UPUTSTVO ZA LEK

Prilinda®plus, 2,5 mg/12,5 mg, tablete
Prilinda®plus, 5 mg/25 mg, tablete

ramipril/hidrohlortiazid

Pazljivo proditajte 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 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 procitacete:

AN

Sta je lek Prilinda plus i ¢emu je namenjen

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

Moguca nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Prilinda plus

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Prilinda plus i ¢emu je namenjen
Lek Prilinda plus, predstavlja kombinaciju dve aktivne supstance, ramiprila i hidrohlortiazida.

Ramipril pripada grupi lekova koji se nazivaju ,,ACE inhibitori* (inhibitori angiotenzin konvertujuceg
enzima). Ramipril deluje na slede¢i nacin:

e smanjuje stvaranje supstanci u organizmu koje mogu da povecéaju krvni pritisak;

e opusta i $iri krvne sudove;

e olaksava da srce lakse pumpa krv kroz telo.

Hidrohlortiazid pripada grupi lekova koji se nazivaju ,tiazidni diuretici* ili lekovi za izbacivanje
tecnosti. Deluje tako §to povecava koli¢inu mokrace (urina) koja se izbacuje iz Vaseg organizma. Na
ovaj nacin se snizava krvni pritisak.

Lek Prilinda plus se propisuje za le¢enje poviSenog krvnog pritiska. Ove dve aktivne supstance deluju
zajedno na snizenje krvnog pritiska i koriste se u kombinaciji ako prethodno lecenje pojedinacnim
aktivnim supstancama (ramipril ili hidrohlortiazid) nije dalo dovoljno dobre rezultate.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Prilinda plus

Lek Prilinda plus ne smete uzimati ukoliko:

e ste alergi¢ni (preosetljivi) na ramipril, hidrohlortiazid, ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci
ovog leka (navedene u odeljku 6);

o ste alergi¢ni (preosetljivi) na lekove sli¢ne leku Prilinda plus (drugi ACE inhibitori ili derivati
sulfonamida). Znaci alergijske reakcije mogu ukljucivati osip, problem sa gutanjem ili disanjem,
otok usana, lica, grla ili jezika;

o ste ve¢ imali ozbiljnu alergijsku reakciju koja se zove ,,angioedem*. Znaci ove alergijske reakcije
ukljuéuju svrab, koprivnjacu (urtikarija), crvene pecate na Sakama, stopalima i vratu, otok grla i
jezika, otok oko o€iju i usana, otezano disanje i gutanje;

e ste uzimali ili trenutno uzimate kombinaciju sakubitril/valsartan, koja se koristi za leCenje jedne
vrste dugotrajne (hroni¢ne) slabosti srca kod odraslih;

e ste na dijalizi ili bilo kom drugom obliku filtracije krvi. U zavisnosti od aparata koji se koristi za
filtraciju krvi, lek Prilinda plus mozda nije odgovarajuci lek za Vas;
ukoliko imate teSko oStecenje funkcije jetre;

e ukoliko imate znacajan poremecaj koncentracije elektrolita (kalcijum, kalijum, natrijum) u krvi;
ukoliko imate tesko ostecenje funkcije bubrega zbog smanjenog snabdevanja bubrega krvlju
(suzenje bubreznih arterija) obostrano ili jednostrano u slu¢aju postojanja samo jednog bubrega;

e ste u periodu poslednjih 6 meseci trudnoce (vidite odeljak ,,Trudnoca i dojenje*);
dojite bebu (vidite odeljak ,,Trudnoc¢a i dojenje*);

e imate tezi poremecaj bubrezne funkcije (klirens kreatinina manji od 30 mL/min) a niste na
dijalizi;

e imate dijabetes ili oSte¢enu funkciju bubrega i uzimate lekove za snizenje krvnog pritiska koji
sadrze aliskiren.

Nemojte uzimati lek Prilinda plus ukoliko se bilo $ta od navedenog odnosi na Vas. Ako niste sigurni,
razgovarajte sa Vasim lekarom pre nego $to uzmete lek Prilinda plus.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Prilinda plus:

o ukoliko imate probleme sa srcem, jetrom ili bubrezima;

e ukoliko ste izgubili dosta tecnosti ili soli iz organizma zbog povracanja ili ste imali proliv
(dijareje), znojili ste se vise nego Sto je uobicajeno, bili na dijeti sa smanjenim unosom soli,
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uzimali diuretik duze vreme (tablete za pojacano izbacivanje tenosti iz organizma) ili ste iSli na
dijalizu;
ukoliko imate u planu lecenje za smanjenje alergije na ubod pcele ili ose (desenzitizacija);

e ukoliko treba da primate anestetik, npr. zbog bilo koje hirurske intervencije ili bilo kog
stomatoloskog zahvata; mozda ¢e biti potrebno da prestanete da uzimate lek Prilinda plus jedan
dan pre intervencije, o ¢emu se morate konsultovati sa lekarom;

o ukoliko imate velike koncentracije kalijuma u krvi (dokazane laboratorijskim analizama krvi);

e ukoliko uzimate lekove ili imate stanja koja mogu dovesti do smanjenih koncentracije natrijuma u
krvi. Va§ lekar ¢e mozda redovno sprovoditi laboratorijske analize krvi, posebno za proveru
koncentracije natrijuma u krvi, naro¢ito kod starijih;

o ukoliko uzimate lekove koji povecavaju rizik od razvoja angiodema, ozbiljne alergijske reakcije,
kao $to su lekovi koji pripadaju grupi mTOR inhibitora (temsirolimus, everolimus, sirolimus)
(koriste se kako bi se izbeglo odbacivanje presadenih organa), vildagliptin, neprilizin (NEP)
inhibitore (kao S$to je racekadotril) ili kombinaciju sakubitril/valsartan. Za kombinaciju
sakubitril/valsartan pogledajte informacije u odeljku ,,Lek Prilinda plus ne smete uzimati
ukoliko®. Lecenje lekom Prilinda plus ne smete zapoceti najmanje 36 sati od uzimanja poslednje
doze kombinacije sakubitril/valsartan;

e ukoliko ste u proslosti nakon uzimanja hidrohlortiazida imali probleme sa disanjem i plu¢ima
(ukljucujuéi zapaljenje pluca ili nakupljanje vode u plu¢ima). Ukoliko se kod Vas razvije jako
izrazeno plitko disanje ili otezano disanje nakon uzimanja leka Prilinda plus, odmah potrazite
medicinsku pomo¢;

e ukoliko imate kolagenu vaskularnu bolest (npr. eritemski lupus i skleroderma);

e morate re¢i Vasem lekaru ako mislite da ste trudni (ili planirate trudnoc¢u). Lek Prilinda plus se ne
preporucuje u prva tri meseca trudnoce, a moze da izazove ozbiljna oStecenja ploda ukoliko se
primenjuje nakon tre¢eg meseca trudnoce (videti odeljak ,, Trudnoca i dojenje®);

e ukoliko imate slabljenje vida ili Vam se javi bol u oku, narocito ako imate rizik za razvoj stanja
koje se naziva glaukom. Ovo mogu biti simptomi nakupljanja te¢nosti u vaskularnom sloju oka
(horoidalna efuzija) ili povecanja pritiska u Vasem oku (glaukom) i moze se dogoditi tokom
nekoliko sati do nedelju dana od pocetka uzimanja leka Prilinda plus. Ukoliko se ne lece, ova
stanja mogu rezultirati trajnim gubitkom vida. Ukoliko ste ranije imali alergiju na lekove koji
sadrze penicilin ili sulfonamide, mozete biti izloZeni veéem riziku za razvoj ove bolesti. Potrebno
je da prekinete sa uzimanjem leka Prilinda plus i potrazite hitnu medicinsku pomoc;

o ukoliko uzimate bilo koji od sledec¢ih lekova koji se koriste za leGenje poviSenog krvnog pritiska:

o blokatore receptora angiotenzina Il (ARB) (nazivaju se sartani, npr. valsartan, telmisartan,
irbesartan), posebno ako imate problema sa bubrezima a koji su povezani sa Se¢ernom
boleséu;

o aliskiren.

o ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neo¢ekivana lezija (promena) na kozi tokom lecenja.
Lecenje hidrohlortiazidom, narocito dugotrajna primena uz Vvelike doze, mozZe 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 Prilinda plus.

Vas lekar moze da proverava funkciju bubrega, krvni pritisak i koncentraciju elektrolita (npr.
kalijuma) u krvi, u redovnim vremenskim intervalima. Vidite informacije u delu ,,Lek Prilinda plus ne
smete uzimati ukoliko®.

Deca i adolescenti

Lek Prilinda plus tableta se ne preporu¢uju za primenu kod dece i adolescenata mladih od 18 godina,
zbog toga $to nema dovoljno dostupnih podataka o efikasnosti i bezbednosti u ovoj populaciji.
Ukoliko se bilo $ta od ovoga odnosi na Vas (ili niste u to sigurni), razgovarajte sa Vasim lekarom pre
uzimanja leka Prilinda plus tableta.

Drugi lekovi i lek Prilinda plus
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Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati
bilo koje druge lekove, zbog toga Sto lek Prilinda plus moze da utice na dejstvo drugih lekova,
odnosno drugi lekovi mogu da uticu na dejstvo leka Prilinda plus.

Obavezno recite Vasem lekaru ukoliko uzimate neki od sledeéih lekova, jer oni mogu smanjiti dejstvo
leka Prilinda plus:

lekovi koji se koriste za smanjenje bola i zapaljenja (npr. nesteroidni antiinflamatorni lekovi
(NSAIL), kao $to su ibuprofen ili indometacin i acetilsalicilna kiselina);

lekovi koji se koriste za leCenje niskog krvnog pritiska, Soka, sréane slabosti, astme ili alergija,
poput epinefrina, noradrenalina ili adrenalina. Ako Koristite ove lekove, neophodno je da Vam
lekar proveri krvni pritisak.

Obavezno recite Vasem lekaru ukoliko uzimate neke od sledecih lekova, jer oni mogu da povecaju
rizik od pojave nezeljenih dejstava ako se uzimaju istovremeno sa lekom Prilinda plus:

kombinacija sakubitril/valsartan — propisuje se u terapiji dugotrajne (hroni¢ne) slabosti srca kod
odraslih pacijenata (pogledati u delu ,,Lek Prilinda plus ne smete uzimati ukoliko*);

lekovi koji se koriste za smanjenje bola i zapaljenja (npr. nesteroidni antiinflamatorni lekovi
(NSAIL) kao $to su ibuprofen ili indometacin i acetilsalicilna kiselina);

lekovi koji mogu smanjiti koncentraciju kalijuma u krvi kao npr. lekovi za lecenje zatvora,
diuretici (lekovi za izbacivanje viSka te¢nosti iz organizma), amfotericin B (koristi se za leCenje
gljivicnih infekcija) i ACTH (koristi se u ispitivanju funkcije nadbubrezne zlezde);

lekovi koji se koriste za lecenje raka (hemioterapija);

lekovi koji se koriste za leGenje sréanih problema, ukljucujuéi poremeéaje sréanog ritma;

lekovi koji se koriste za sprecavanje odbacivanja transplantiranog organa (npr. ciklosporin);
diuretici (lekovi koji se koriste za izbacivanje viska te¢nosti iz organizma) kao $to je furosemid;
lekovi koji mogu povecati koncentraciju kalijuma u krvi kao §to su spironolakton, triamteren,
amilorid, soli kalijuma, trimetoprim (sam, ili u kombinaciji sa sulfametoksazolom) (za lecenje
infekcija) i heparin (Koristi se za spre¢avanje zgruSavanja krvi);

lekovi iz grupe kortikosteroida (koriste se za leGenje zapaljenja), kao Sto je prednizolon;

lekovi koji se koriste za nadoknadu kalcijum;

alopurinol (koristi se za smanjenje koncentracije mokraéne kiseline u krvi);

prokainamid (koristi se za leCenje sréane aritmije);

holestiramin (za smanjenje vrednosti masnoc¢a u krvi);

karbamazepin (koristi se za lecenje epilepsije);

heparin (koristi se za spreavanje zgruSavanja krvi);

temsirolimus (koristi se za le¢enje raka);

sirolimus, everolimus (koristi se za prevenciju odbacivanja grafta);

vildagliptin (za le¢enje dijabetesa tipa 2);

racekadotril (koristi se za zaustavljanje dijareje);

Vas lekar ¢e mozda morati da promeni dozu lekova i/ili preduzme druge mere opreza: Ako
uzmete blokatore receptora angiotenzina Il (ARB) ili aliskiren (vidi takode delove ,,Lek Prilinda
plus ne smete uzimati ukoliko“ i ,,Upozorenja i mere opreza‘).

Obavezno recite VaSem lekaru ukoliko uzimate neke od sledecih lekova, jer lek Prilinda plus moze
uticati na njihovo delovanije:

lekovi za leenje Secerne bolesti kao Sto su oralni lekovi za smanjenje koncentracije glukoze i
insulina. Lek Prilinda plus moze takode da smanji koncentraciju Secera u krvi. Dok ste na terapiji
lekom Prilinda plus morate redovno kontrolisati koncentraciju Secera u krvi;

litijum (Koristi se za leCenje odredenih mentalnih oboljenja). Lek Prilinda plus moze da poveca
koncentraciju litijuma u krvi, zbog ¢ega je potrebno da Va$ lekar redovno i pazljivo prati
koncentraciju litijuma u krvi;

lekovi koji se koriste za opustanje misica;

hinin (Koristi se za le¢enje malarije);

lekovi koji u svom sastavu sadrze jod, i koriste se kao kontrastno sredstvo pri razli¢itim
snimanjima u bolnicama;
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- penicilin (koristi se za leCenje bakterijskih infekcija);
- lekovi koji razreduju krv a uzimaju se oralno (oralni antikoagulansi), kao npr. varfarin.

Ukoliko se bilo $ta od prethodno navedenog odnosi na Vas (ili niste sigurni), posavetujte se sa Vasim
lekarom pre uzimanja leka Prilinda plus.

Ispitivanja
Konsultujte se sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete ovaj lek:

e ukoliko se podvrgavate nekom od testova funkcije paratiroidne zlezde. Lek Prilinda
plus tablete mogu da uti¢u na rezultate tih ispitivanja,

e ukoliko ste sportista i podvrgavate se antidoping testu. Lek Prilinda plus moze dati lazno
pozitivan rezultat ovog testa.

Uzimanje leka Prilinda plus sa hranom, pi¢ima i alkoholom

- uzimanje alkohola sa lekom Prilinda plus moze izazvati vrtoglavicu ili oSamuéenost. Ukoliko Vas
interesuje koju koli¢inu alkoholnih pi¢a moZete da uzimate dok ste na terapiji lekom Prilinda plus,
porazgovarajte sa Vasim lekarom, jer lekovi za smanjenje krvnog pritiska i alkohol mogu imati
aditivno dejstvo (dolazi do veceg nepozeljnog smanjenja krvnog pritiska).

- Lek Prilinda plus se moZe uzimati uz obrok ili nezavisno od njega.

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

Trudnoca

Morate re¢i VaSem lekaru ako ste trudni, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu.

Ne treba da uzimate lek Prilinda plus u prvih 12 nedelja trudnoce, a od trinaeste nedelje ne smete ga
uzimati uopste zbog toga §to njegova primena tokom trudno¢e moze ostetiti plod.

Ukoliko zatrudnite dok ste na terapiji lekom Prilinda plus, odmah se javite Vasem lekaru. U slucaju
planiranja trudnoce potrebno je preci na neku drugu odgovarajucu terapiju.

Dojenje
Lek Prilinda plus ne smete uzimati tokom perioda dojenja.
Posavetujte se sa Vasim lekarom ili farmaceutom pre uzimanja bilo kog leka.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Tokom terapije lekom Prilinda plus mozZete da osetite vrtoglavicu. Verovatnije je da se ovo desi
prilikom zapocinjanja terapije ili nakon povecanja doze leka. Ukoliko se kod Vas javi vrtoglavica
nemojte upravljati vozilima ili rukovati masinama.

Lek Prilinda plus sadrzi laktozu

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

Lek Prilinda plus sadrZi natrijum

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, tj. sustinski je ,,bez natrijuma®.

3. Kako se uzima lek Prilinda plus

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

Doziranje kod sledeéih indikacija:

Terapija povisenog krvnog pritiska:
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Preporucuje se uzimanje leka Prilinda plus jednom dnevno, svakog dana u isto vreme, obi¢no ujutru.
Lek Prilinda plus se moze uzimati uz obrok ili nezavisno od njega, jer hrana ne utice na njegovu
bioraspolozivost. Vas$ lekar ¢e odrediti doziranje na osnovu Vaseg stanja dok krvni pritisak ne bude
pod kontrolom.

Dozu treba individualno prilagoditi profilu pacijenta na osnovu kontrole krvnog pritiska. Primena
fiksne kombinacije ramiprila i hidrohlortiazida se obi¢no preporucuje nakon titracije doze sa jednom
pojedina¢nom komponentom.

Terapiju fiksnom kombinacijom ramiprila i hidrohlortiazida treba zapoceti najmanjom dostupnom
dozom. Ako je potrebno, doza se moze progresivno povecati da bi se dostigla ciljna vrednost krvnog

pritiska; maksimalna dozvoljena doza je 10 mg ramiprila i 25 mg hidrohlortiazida dnevno.

Posebne populacije pacijenata

Pacijenti koji su na terapiji diureticima

Potreban je poseban oprez kod pacijenata koji su istovremeno na terapiji diureticima, jer se moze
javiti hipotenzija nakon zapocinjanja terapije. Pre zapocinjanja terapije lekom Prilinda plus mora se
razmotriti smanjenje doze diuretika ili prekid terapije drugim diuretikom.

Ukoliko prekid terapije nije mogué, preporucuje se zapocinjanje terapije najmanjom mogu¢om dozom
ramiprila (1,25 mg dnevno) kao pojedinatnom komponentom. Nakon toga, preporucuje se promena
na inicijalnu dnevnu dozu, ne vec¢u od 2,5 mg ramiprila + 12,5 mg hidrohlortiazida.

Pacijenti sa ostecenjem funkcije bubrega

Lek Prilinda plus je kontraindikovan (zbog hidrohlortiazida) kod pacijenata sa teskim oSteCenjem
funkcije bubrega zbog aktivne supstance hidrohlortiazid (klirens kreatinina < 30 mL/min).

Kod ostalih pacijenata sa ostecenom funkcijom bubrega moze biti potrebno smanjenje doze.

Pacijenti sa vrednostima klirensa kreatinina izmedu 30 i 60 mL/min treba da se lece iskljucivo
najmanjim dozama fiksne kombinacije ramiprila i hidrohlortiazida, nakon primene samo ramiprila.
Maksimalne dozvoljene doze su 5 mg ramiprila i 25 mg hidrohlortiazida dnevno.

Pacijenti sa ostec¢enjem funkcije jetre

Kod pacijenata sa blagim do umerenim oste¢enjem funkcije jetre, terapija kombinacijom ramiprila i
hidrohlortiazidom mora se zapoceti pod strogim medicinskim nadzorom, pri ¢emu je maksimalna
dnevna doza 2,5 mg ramiprila i 12,5 mg hidrohlortiazida.

Lek Prilinda plus je kontraindikovan kod pacijenata sa teSkim oSte¢enjem funkcije jetre.

Stariji pacijenti
Vas lekar ¢e smanjiti po¢etnu dozu i postepeno prilagoditi terapiju, zbog vece verovatnoce za pojavu
nezeljenih dejstava, posebno kod veoma starih i iscrpljenih pacijenata.

Pedijatrijska populacija
Ne preporucuje se primena leka kod dece i adolescenata mladih od 18 godina zbog nedovoljnih
podataka o bezbednosti i efikasnosti.

Nacin uzimanja leka Prilinda plus
e Uzimajte lek Prilinda plus oralno, svakoga dana u isto vreme, uobicajeno ujutro.
e Lek progutajte sa dovoljno tecnosti.

e Nemojte Zvakati ni lomiti tabletu.

Ako ste uzeli vise leka Prilinda plus nego §to treba
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Odmah se javite Vasem lekaru ili idite §to je pre moguce u najbliZzu bolnicu. Nemojte sami voziti, ve¢
zamolite nekoga da vas odveze ili pozovite hitnu pomo¢. Ponesite sa sobom pakovanje leka koji ste
uzeli. Ovo je potrebno da bi lekar znao koji lek ste uzeli.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Prilinda plus
e Ukoliko ste propustili da uzmete dozu, uzmite slede¢u dozu prema uobic¢ajenom rasporedu.
¢ Nikada ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili to $to ste propustili da uzmete lek.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Prilinda plus
Vazno je da nastavite da uzimate lek Prilinda plus, sve dok Vam lekar ne kaze da prekinete sa
terapijom.

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

Odmah prekinite sa uzimanjem leka Prilinda plus i obratite se Vasem lekaru ukoliko primetite

bilo koje od navedenih neZeljenih dejstava — mozda ¢e Vam biti potrebna hitna medicinska

pomo¢:

o Otok lica, usana ili grla, $to stvara poteskoce sa disanjem ili gutanjem, kao i pojavu svraba i osipa.
To moze biti znak ozbiljne alergijske reakcije na lek Prilinda plus.

o Ozbiljne reakcije na kozi: osip, ¢irevi u ustima, pogor$anje postoje¢ih oboljenja koze, crvenilo,
plikovi ili ljus¢enje koze (npr. Stevens-Johnson-ov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza ili
multiformni eritem).

Odmabh se obratite svom lekaru ako primetite neku od navedenih ozbiljnih neZeljenih reakcija:

e Ubrzan rad srca, neujednaceno ili snazno lupanje srca (palpitacije), bol u grudima, stezanje i
teskoba u grudima ili ozbiljne probleme, ukljucujuéi sr¢ani udar ili mozdani udar (Slog);

e otezano disanje ili kaSalj i povisenu telesnu temperaturu koji traju od 2 do 3 dana, smanjenje
apetita. Ovi simptomi mogu biti znaci problema sa plu¢ima, uklju¢ujucéi i zapaljenje pluéa;

e lakSe nastajanje modrica, krvarenje koje je duze od uobicajenog, bilo koji znak krvarenja (npr.
krvarenje desni), crvene tackice na kozi ili mrlje na kozi, veca sklonost ka infekcijama nego Sto je
to uobicajeno, bol u grlu i povisena telesna temperatura, ose¢aj umora, nesvestice, vrtoglavica ili
bledilo koze. Ovo mogu biti znaci oboljenja krvi ili kostane srzi;

e intenzivan bol u stomaku koji se moze prosiriti i na leda. Ovo moze biti znak pankreatitisa
(zapaljenja gusterace);

e povisena telesna temperatura, jeza, umor, gubitak apetita, bol u stomaku, osecaj mucnine, Zuta
prebojenost koze ili beonjaca (zutica). Ovo mogu biti simptomi problema sa jetrom, npr.
hepatitisa (zapaljenje jetre) ili oSte¢enja funkcije jetre;

e oslabljen vid ili bol u ofima zbog visokog pritiska (0v0 su moguci znaci nakupljanja tecnosti u
vaskularnom sloju oka - horoidalna efuzija ili akutni glaukom zatvorenog ugla).

Ostala neZeljena dejstva
Molimo Vas obavestite Vaseg lekara ako bilo koje od neZeljenih dejstava postane ozbiljno ili traje
duze od nekoliko dana.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- glavobolja, slabost ili umor;

- osecaj vrtoglavice, ¢eSce se deSava nakon prve doze ili nakon povecanja doze leka,

- suv, nadrazajni kasalj ili bronhitis;
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laboratorijski testovi pokazuju pove¢anu koncentraciju Secera u krvi. Ukoliko imate dijabetes, ovo
moze pogorsati Vase stanje;

laboratorijski testovi krvi pokazuju poveé¢anu koncentraciju mokraéne kiseline ili masnoca u krvi;
bolni, crveni i oteceni zglobovi;

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

osip na kozi pracen otokom ili bez njega,;

nalet crvenila, nesvestica, hipotenzija (izuzetno nizak krvni pritisak), naro€ito prilikom naglog
ustajanja ili sedanja;

poremecaj ravnoteze (vrtoglavica);

svrab i neuobicajene reakcije na kozi kao $to su trnjenje, mravinjanje, bockanje, zarenje ili
pecenje (parestezija);

nevoljno podrhtavanje (tremor);

gubitak ili promene osecaja cula ukusa;

problemi sa spavanjem;

depresivno raspoloZenje, neraspoloZenje, nervoza ili uznemirenost;

zapus$en nos, zapaljenje sinusa (sinuzitis), oteZzano disanje;

zapaljenje desni (gingivitis), oteCena usta;

crvenilo, svrab, otok u predelu oka ili pojacano suzenje;

Zujanje u usima;
zamucen vid;
gubitak kose;

bol u grudima;
bolovi u miSi¢ima;

oteZano praznjenje creva, bolovi u stomaku ili crevima;

problemi sa varenjem ili mucnina;

pojac¢ano mokrenje;

pojacano znojenje i osecaj zedi;

problemi sa bubrezima ukljucujuéi insuficijenciju bubrega;

gubitak ili smanjenje apetita (anoreksija), smanjen osecaj gladi;

ubrzan ili nepravilan sr¢ani rad (palpitacije), tahikardija, aritmije, slaba prokrvljenost sréanog
misica i sréani napad,;

otok ruku i nogu, ovo mogu biti znaci zadrzavanja veée koli¢ine te¢nosti u organizmu od
uobicajenog;

povisena telesna temperatura;

prolazna seksualna nemo¢ muskaraca;

laboratorijske analize krvi koje pokazuju smanjenje broja crvenih krvnih ¢elija, belih krvnih ¢éelija
ili krvnih ploc¢ica-trombocita ili smanjenje vrednosti hemoglobing;

laboratorijske analize krvi koje pokazuju promene u radu jetre, pankreasa i bubrega;

laboratorijske analize krvi koje pokazuju smanjenje koncentracije kalijuma u krvi.

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

mucnina, proliv ili gorusica,

crven i oteCen jezik ili suva usta;

laboratorijski testovi krvi koji pokazuju povecanje koncentracije kalijuma;

akutni respiratorni distres (znaci ukljucuju plitko disanje, poviSenu telesnu temperaturu, slabost i
zbunjenost).

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):
- rak koze 1 usana (nemelanomski karcinom koze).

Druga neZeljena dejstva (nepoznate ucestalosti - ne moze se proceniti na osnovu dostupnih
podataka):
Obratite se Vasem lekaru ako bilo $ta od navedenog postane ozbiljno ili traje nekoliko dana:

otezana koncentracija, ose¢aj nesigurnosti ili zbunjenosti;
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- promene boje prstiju na rukama ili nogama kada je hladno, uz osecaj peckanja ili bola kada se
zagrejete (Raynaud-ov fenomen);

- Uvecanje grudi kod muskaraca;

- stvaranje krvnih ugrusaka;

- poremecaji sluha;

- smanjena koli¢ina suzne te¢nosti;

- Zuta prebojenost svih predmeta u vidnom polju;

- dehidracija;

- otok, bolovi i crvenilo obraza (zapaljenje pljuvacnih Zlezda);

- bol u stomaku, proliv ili povra¢anje, moze biti znak da imate bolest pod nazivom ,,intestinalni
angioedem®;

- preosetljivost na suncevu svetlost i UV zracenje;

- izraZeno perutanje ili ljuS¢enje koze, osip praéen svrabom, pojava plikova ili druge reakcije na
koZi kao §to je crveni osip na licu i ¢elu;

- 0sip na kozi ili stvaranje modrica;

- tamna prebojenost koZe i hladni ekstremiteti;

- problemi sa noktima (labavljenje ili odvajanje noktiju od nokatne ploce);

- misi¢no-skeletna ukogenost i nemoguénost pomeranja vilice (tetanija);

- slabost ili gréevi misica,;

- smanjen libido kod muskaraca i Zena;

- pojava krvi u mokraci, moze biti znak oSte¢enja bubrega (intersticijalni nefritis);

- povecana koncentracija Secera u mokraci,

- laboratorijske analize krvi pokazuju povecan broj jedne vrste belih krvnih ¢elija (eozinofilija);

- laboratorijske analize krvi pokazuju smanjen broj krvnih ¢elija (pancitopenija);

- laboratorijske analize krvi pokazuju manju koncentraciju soli kao npr. natrijuma, kalcijuma,
magnezijuma i hlorida u krvi;

- tamna prebojenost mokrace, ose¢aj umora, gréevi u miSi¢ima, stanje zbunjenosti §to moze biti
posledica nedostatka ADH (anti-diuretskog hormona). Ako se kod Vas jave ovi simptomi, odmah
se javite lekaru;

- usporena ili naru$ena sposobnost reagovanja;

- promene osecaja ¢ula mirisa;

- otezano disanje ili pogorsanje astme.

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 Prilinda plus
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete Koristiti lek Prilinda plus posle isteka roka upotrebe naznacenog na spolja$njem pakovanju
(,,Vazi do*). Datum isteka roka upotrebe isti¢e poslednjeg dana navedenog meseca.
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Lek ¢uvati na temperaturi do 25°C.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavesStenje 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 Prilinda plus

Aktivne supstance su ramipril i hidrohlortiazid.

Prilindaplus, 2,5 mg/12,5 mg, tablete
Jedna tableta sadrzi 2,5 mg ramiprila i 12,5 mg hidrohlortiazida.

Prilinda plus, 5 mg/25 mg, tablete
Jedna tableta sadrzi 5 mg ramiprila i 25 mg hidrohlortiazida.

Pomoc¢ne supstance Su: natrijum-hidrogenkarbonat; laktoza, monohidrat; kroskarmeloza-natrijum;
skrob, prezelatinizovan (skrob 1500); natrijum-stearilfumarat.

Kako izgleda lek Prilindaplus i sadrzaj pakovanja
Prilinda plus, 2,5 mg/12,5 mg, tablete
Neoblozene, ravne tablete, oblika kapsule, bele do skoro bele boje, sa utisnutom podeonom linijom na

jednoj strani i oznakom 12,5. Dimenzije tablete su 4,0 x 8,0 mm.

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

Prilinda plus, 5 mg/25 mg, tablete
Neoblozene, ravne tablete, oblika kapsule, bele do skoro bele boje, sa utisnutom podeonom linijom na

jednoj strani i bo¢no, i oznakom 25. Dimenzije tablete su 5,0 x 10,0 mm.

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

Unutrasnje pakovanje je Al/Al blister.

Spoljnje pakovanje leka 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¢
HEMOFARM AD VRSAC
Beogradski put bb, Vrsac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:
Septembar, 2024.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
Prilinda plus, 2,5 mg/12,5 mg, tablete: 000457473 2023 od 27.09.2024.
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Prilinda plus, 5 mg/25 mg, tablete: 000457679 2023 od 27.09.2024.
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