UPUTSTVO ZA PACIJENTA

IRUZID 20/25
20 mg +25 mg, tableta
Lizinopril+hidrohlorotiazid

Prije upotrebe lijeka paZijivo procitajte ovo uputstvo.

Uputstvo nemojte baciti. Kasnije cete ga moZda trebati ponovo procitat.

Ako trebate dodatne informacije, zatraZite ih od svog ljekara ili farmaceuta.

Ljekar je propisao ovaj ljjek samo za Vas. Nemojte ga davati nikome drugom jer bi mu mogao
naskoditi, Cak i ako ima simptome jednake Vasima.

Ako primijetite da je nuspojava postala ozbiljna ili uocite nuspojavu koja nife navedena u uputstvu,
obavijestite o tome svog ljekara ili farmaceuta. (Vidjeti dio 4.)

U ovom uputstvu mozete pro€itati sliedece:

Sta je IRUZID 20/25 i za $ta se koristi
Prije nego pocnete uzimati IRUZID 20/25
Kako uzimati IRUZID 20/25

Moguce nuspojave

Kako Cuvati IRUZID 20/25

Dodatne informacije

oghwN =

1. STA JE IRUZID 20/25 | ZA STA SE KORISTI
IRUZID 20/25 tablete primjenjuju se u lijeCenju poviSenog krvnog pritiska (hipertenzija). IRUZID 20/25
je kombinacija dviju aktivnih supstanci, lizinoprila i hidrohlorotiazida.
— Lizinopril pripada skupini lijekova koji se nazivaju ACE-inhibitori i djeluje tako Sto Siri krvne
zile.
— Hidrohlorotiazid pripada skupini lijekova koji se nazivaju diuretici. Ovaj lijek pomaze tijelu da
se oslobodi viska vode i soli kao $to je natrij u urinu.

Ovi lijekovi djeluju zajedno kako bi snizili krvni pritisak.

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI IRUZID 20/25
Nemojte uzimati IRUZID 20/25:

- ako ste ikada imali alergijsku reakciju (ako ste preosjetljivi) na lizinopril, hidrohlorotiazid ili neki
drugi sastojak lijeka (Viddjeti dio 6.)

- ako ste alergi¢ni na druge ACE inhibitore ili sulfonamide. Pitajte svog ljekara ukoliko niste
sigurni

- ako ste prije imali oticanje ruku, nogu, zglobova, lica, usana, jezika ili grla, osobito tokom
ranijeg lijecenja s drugim lijekovima koji pripadaju skupini lijekova zvani ACE inhibitori, pri
¢emu ste otezano gutali ili disali

- ako ste uzimali ili trenutno uzimate sakubitril/valsartan, koji se koristi za lijeCenje jedne vrste
dugoroc¢nog (kroni¢nog) zatajivanja srca u odraslih, jer je u tom slu€aju povecan rizik od
angioedema (naglo oticanje potkoznog tkiva na podrucju kao §to je vrat)

- ako imate dijagnozu naslijednog angioedema (stanje koje Vas Ccini sklonijim ozbiljnim
alergijskim reakcijama opisanim gore). Ako niste sigurni da li se navedeno odnosi na Vas,
obratite se svom ljekaru

- ako imate ozbiljnih problema s bubrezima

- ako ste prestali mokriti
ako imate ozbiljnih problema sa jetrom

- ako ste trudni viSe od 3 mjeseca (iako je bolje izbjegavati IRUZID20/25 i tokom rane trudnoce
-vidi dio Trudnoca i dojenje)

- ako imate Secernu bolest ili oste¢enu bubreznu funkciju i lijeCite se lijekom za snizavanje
krvnog pritiska koji sadrzi aliskiren.

Ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas, nemojte uzimati IRUZID 20/25. Ako niste sigurni
obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
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Budite oprezni s primjenom IRUZID 20/25 tableta
Posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego po¢nete uzimati IRUZID 20/25 ako:

- ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neoCekivana lezija (promjena) na kozi tokom
lije€enja. LijeCenje hidroklorotiazidom, narocito dugotrajna primjena uz visoke doze, moze
povecati rizik od nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu
od izlaganja suncu i UV zrakama za vrijeme uzimanja lijeka IRUZID.

- imate suzenje (stenozu) aorte (najveca krvna zila koja izlazi iz srca), sr€anih zalistaka
(mitralni zalisci) ili bubreznih arterija

- imate zadebljanje sr€anog misi¢a (hipertroficku kardiomiopatiju)

- imate problema s krvnim Zilama (kolagena bolest krvnih Zila)

- imate niski krvni pritisak (koji se moze ocCitovati kao omaglica i oSamucéenost, posebno pri
ustajanju)

- imate problema s bubrezima, odnosno idete na dijalizu ili imate presaden bubreg

- imate problema s jetrom

- imate Secernu bolest

- ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijeCenje visokog
krvnog pritiska:

o blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima - primjerice valsartan,
telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane sa Secernom
bolesc¢u.

o aliskiren.

Ljekar Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni pritisak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija)
u krvi u redovnim intervalima.
Vidjeti takoder informacije pod naslovom ,Nemojte uzimati IRUZID 20/25”.

- ste nedavno imali proljev ili obilno povrac¢anje

- ako Vam je ljekar rekao da morate biti na dijeti sa smanjenim unosom soli

- imate poviSenu razinu holesterola te idete na tzv. LDL aferezu

- imate sistemski eritemski lupus

- ste crne rase jer IRUZID 20/25 u Vas moze biti manje djelotvoran. Takoder, moze se oCekivati
¢eSca pojava teSke alergijske reakcije (tzv. angioedem), Ciji simptomi su oticanje ruku, nogu,
zglobova, lica, usana, jezika ili grla.

- ako uzimate neki od sljedecih lijekova, povecava se rizik od angioedema (brzo oticanje ispod koze u
podrudju grla):- sirolimus, everolimus i drugi lijekovi koji pripadaju klasi inhibitora mTOR (koriste se za
sprje¢avanje odbacivanja presadenih organa ili za lijeCenje raka).

- racekadotril, koji se koristi za lijeCenje proljeva;

-vildagliptin, koji se koristi za lijeCenje Secerne bolesti.

Ako primijetite slabljenje vida ili osjetite bol u oima. To mogu biti simptomi nakupljanja tekucine u
sloju oka u kojem su smjestene krvne zZile (efuzija zilnice) ili povec¢anja pritiska u oku, a mogu nastupiti
u roku od nekoliko sati do sedmicu dana nakon uzimanja ovog lijeka. Ako se ne lijeci, moze dovesti do
trajnog oStecenja vida. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili sulfonamide, mozete biti izlozeni
veéem riziku od razvoja ove bolesti.

Ako mislite da ste trudni ili ako planirate trudnoc¢u. Ne preporucuje se primjena IRUZID 20/25 tableta u
ranoj trudnodi. Ako ste trudni duze od 3 mjeseca, ne smijete uzimati IRUZID 20/25 (vidi dio Trudnoc¢a i
dojenje), jer moze izazvati izazvati ozbiljna oSte¢enja ploda.

Ako niste sigurni, odnosi li se neSto od gore navedenog na Vas obratite se svome ljekaru ili
farmaceutu prije nego uzmete IRUZID 20/25.

Tretmani alergija, kao npr. ubodi insekata

Obavijestite svog ljekara ukoliko idete ili namjeravate i¢i na tzv. postupak desenzibilizacije zbog
alergije, npr. na ubode insekata.

Terapija IRUZID 20/25 tabletama za vrijeme takvih postupaka mozZe izazvati ozbiljne alergijeske
reakcije.

Operativni zahvati

Recite svom ljekaru ili stomatologu ukoliko idete na neki operativni zahvat (ukljuujuci i operacije u
usnoj Supljini) da uzimate IRUZID 20/25 jer moze doci do kratkotrajnog pada krvnog pritiska ako Vam
bude primijenjena lokalna ili opSta anestezija.
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Uzimanje drugih lijekova s IRUZID 20/25 tabletama

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove. Ovo se odnosi i na biljne lijekove i homeopatske pripravke.lRUZID 20/25, moze
utjecati na ucinak drugih lijekova a takoder, neki lijekovi mogu utjecati na ucinak lijeka IRUZID 20/25.

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate neke od sljedecih lijekova:

neke druge lijekove za snizavanje krvnog pritiska (antihipertenzive)

Ako uzimate neki blokator angiotenzin Il receptora (ARB) ili aliskiren (vidjeti takoder
informacije pod naslovima ,Nemojte uzimati IRUZID 20/25” i ,Upozorenja i mjere opreza”).
lijekovi povezani s niskim razinom kalija u krvi (hipokalemija), poput ostalih diuretika
("diuretici", uklju¢ujuci one koji Stede kalij, laksative, kortikosteroide (npr. Prednizon), ACTH
(hormon A), amfotericin (lijek protiv gljivica) i derivate salicilne kiseline.

nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAID), poput aspirina, ibuprofena ili indometacina, koriste se
za lijeCenje misicne boli ili artritisa

lijekovi protiv depresije (tricikliCki i tetracikliCni antidepresivi)

lijekovi za lijeCenje psihickih bolesti, ukljucujuci litij

acetilsalicilnu kiselinu u dozi vecoj od 3 g na dan

nadomjeske kalija (uklju€ujuéi nadomjeske soli), diuretike koji Stede kalij i druge lijekove koji
mogu povecati koli¢inu kalija u krvi (npr. trimetoprim i kotrimoksazol za bakterijske infekcije;
ciklosporin, imunosupresijski lijek koji se koristi za sprjeCavanje odbacivanja presadenih
organa; i heparin, koji se koristi za razrjedivanje krvi radi sprje¢avanja nastanka krvnih
ugrusaka)

soli kalcija ili dodatci vitamina D

lijekove za lijeCenje Secerne bolesti, kao to je npr. inzulin ili oralni antidijabetici. Vasu dozu
antidijabetiCkog lijeka mozda trebate promijeniti prilikom uzimanja tiazidnih diuretika.

lijekove za lije¢enje astme

pripravci koji se primjenjuju kod zaCepljenosti nosa i sinusa te ostali pripravci protiv simptoma
prehlade (uklju€ujuci i one koji se mogu kupiti bez ljekarskog recepta)

imunosupresive (lijekove koji suzbijaju imunoloSku reakciju organizma), npr. ciklosporin
alopurinol (lijek za lijeCenje gihta)

prokainamid (lijek za lijeCenje poremecaja otkucaja srca)

lijekove za lijeCenje zatajenja srca (sr€ani glikozidi) ili druge lijekove za kontrolu ritma vaSeg
srca

lijekovi koji sadrze zlato, uklju€ujuéi natrijev aurotiomalat, koji se primjenjuju u obliku injekcije
(obi¢no se koristi za lijecenje reumatoidnog artritisa).

amfotericin B (lijek za lije€enje gljivicnih infekcija)

karbenoksolon (lijek za lije€enje vrijeda (Cira) jednjaka ili usta)

kortikosteroide (steroidne lijekove)

kortikotropin (hormon)

lijekovi za lije€enje zatvora stolice (laksative)

kolestiramin i kolestipol (lijekovi za snizenje holesterola u krvi, sprijeCavanje proljeva ili
ublazavanje svrbeza)

lijekove za opustanje miSi¢a (tubokurarin)

trimetoprim (antibiotik)

sotalol (beta blokator)

lovastatin (za snizavanje holestereola u krvi)

dekstran sulfat (lijek za lijeCenje stanja LDL afereze, za snizenje holesterola u krvi)

Sljededi lijekovi mogu povecati rizik od angioedema (znakovi angioedema uklju€uju oticanje lica,
usana, jezika i/ ili grla s poteSko¢ama u gutanju ili disanju):

lijekovi za razgradnju krvnih ugruSaka (tkivni plazminogeni aktivator), obi¢no se daju u bolnici.
lijekovi koji se naj¢eSCe primjenjuju za izbjegavanje odbacivanja presadenih organa
(sirolimus, everolimus i drugi lijekovi koji pripadaju klasi mTOR inhibitora). (Vidjeti dio 2.)
racekadotril koji se koristi za lijeCenje dijareje.

vildagliptin, koji se koristi za lijeCenje Se¢erne bolesti

ostale lijekove koji mogu izazvati poremecaj rada srca poznat kao forsades de pointes.

Nizak krvni pritisak moze biti pogorSan alkoholom, barbituratima ili anesteticima. MoZzete primijetiti
vrtoglavicu dok stojite.

Odobreno
ALMBIH
14.7.2021.



Trudnoéa i dojenje
Trudnoca

Morate rec¢i svom ljekaru ako mislite da ste trudni (ili planirate trudnoc¢u). Vas ¢e Vam ljekar obi¢no
savjetovati da prestanete uzimati IRUZID 20/25 prije nego $to ostanete trudni ili ¢im saznate da ste
trudni, te ¢e Vam savjetovati da uzmete neki drugi lijek umjesto IRUZID 20/25. IRUZID 20/25 se ne
preporucuje u ranoj trudnoéi i ne smijete ga uzimati ako ste trudni viSe od 3 mjeseca, jer moze
ozbiljno naskoditi VaSem djetetu ako ga koristite nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

Dojenje

Recite svom ljekaru ako dojite ili planirate dojiti. IRUZID 20/25 se ne preporucuje majkama koje doje
te Va§ Vam ljekar moze odabrati drugu terapiju ako Zzelite dojiti, posebno ako je VaSe dijete
novorodence ili je prijevremeno rodeno.

Upravljanje vozilima i maSinama

Ovaj lijek moze ponekad uzrokovati omaglicu i umor 5to moze utjecati na upravljanje vozilom ili
masinom, posebno na pocetku lije¢enja, tokom prilagodbe doze ili pri istodobnoj primjeni s alkoholom.
Ako se to dogodi, nemojte upravljati vozilom ili koristiti alate ili maSine.

Morate pri¢ekati da vidite kako ovaj lijek utjeCe na Vas prije nego pocnete upravljati vozilom ili raditi sa
masinom.

Ostala upozorenja
Tablete sadrze manitol koji moze imati laksativni u€inak.

3. KAKO UZIMATI IRUZID 20/25
Vazno je da uzimate lijek onako kako Vam je odredio Va$ ljekar. Ako niste sigurni kako trebate
uzimati ovaj lijek, zatrazite savjet svog ljekara ili farmaceuta.

Kada zapocnete terapiju IRUZID 20/25 tabletama ljekar Vam moze uraditi krvne pretrage, te na
osnovu njih prilagoditi dozu lijeka, kako biste uzimali odgovarajucu koli€inu lijeka.

Uzimanije lijeka
e Progutajte tabletu s dovoljnom koli¢inom vode .
o Uzimaijte tablete svaki dan otprilike u isto vrijeme. IRUZID 20/25 tablete se mogu uzimati prije
ili poslije jela.
e Nastavite uzimati IRUZID 20/25 tablete onoliko dugo koliko Vam je ljekar rekao, to je
dugotrajna terapija. Vazno je da uzimate tablete svaki dan.

Uzimanje prve doze
¢ Budite posebno oprezni kada prvi puta primjenjujete IRUZID 20/25 tablete ili nakon povecanja
doze IRUZID 20/25 tableta. Pri uzimanju prve doze moze doci do jaceg pada krvnog pritiska
nego kasnije tokom dugotrajne primjene.
e To se moze ocitovati kao vrtoglavica i oSamucenost, a ti se simptomi mogu smanijiti ako
legnete. Ukoliko Vas to zabrinjava, obratite se za savjet ljekaru.

Odrasli
o UobiCajena doza je jedna tableta jedanput na dan. Ljekar ¢e Vam propisati odgovarajuéu
jacinu lijeka.
Djeca

IRUZID 20/25nije namijenjen za primjenu u djece.

Ako uzmete viSe IRUZID 20/25 tableta nego 3to ste trebali

Ako uzmete vise IRUZID 20/25 tableta nego Sto ste trebali, odmah se obratite svom ljekaru ili u
najblizu zdravstvenu ustanovu. Sa sobom ponesite tablete ili ovo uputstvo kako bi zdravstveno
osoblje znalo koji ste lijek uzeli.

Ako ste zaboravili uzeti IRUZID 20/25
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e Ako ste zaboravili uzeti IRUZID 20/25, propustenu dozu lijeka uzmite Sto prije. Medutim, ako
je uskoro vrijeme za sljede¢u dozu, tada preskocite propustenu dozu lijeka.

o Nemojte istovremeno uzeti dvije doze lijeka kako biste nadoknadili dozu koju ste zaboravili
uzeti.

Prestanak primjene IRUZID 20/25 tableta
Nemoijte prestati uzimati IRUZID 20/25 unato¢ tome Sto se dobro osjecate, sve dok Vam to ljekar ne
kaze.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom IRUZID 20/25 tableta, obratite se svom
liekaru ili farmaceutu.

4, MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi IRUZID 20/25 moze izazvati nuspojave, iako se ne moraju javiti kod svakoga.

IRUZID 20/25 sadrzi dva lijeka, lizinopril i hidrohlorotiazid. Dole navedene nuspojave zabiljezene su
tokom primjene oba lijeka, stoga se mogu javiti i pri primjeni IRUZID 20/25 tableta.

Ljekar Vam s vremena na vrijeme moze uraditi krvne pretrage, kako bi provjerio da li IRUZID 20/25
ima utjecaj na Vasu krv.

Moguce nuspojave pri primjeni lizinoprila

Teske alergijske reakcije (rifetke, javijaju se u manje od 1 slucaja na 1.000 bolesnika)

Ako imate teSku alergijsku reakciju, prestanite uzimati IRUZID 20/25 i odmah se javite ljekaru u bilo
kojem od sljedecih slucajeva:

» ako Vam nateknu lice, usne, jezik i/ili grlo, zbog ¢ega disanje ili gutanje moze biti otezano,

» ako Vam iznenada nateknu ruke, stopala ili gleznjevi,

* otezano disanje,

« jak svrbez koze (s uzdignutim kvrzicama)

Ozbilini problemi s jetrom (rijetke, javijaju se u manje od 1 slucaja na 1.000 bolesnika)
Znakovi mogu ukljucivati:

« zutilo koze ili ociju, tamno obojena mokraca ili gubitak apetita.

Ako Vam se ovo dogodi, odmah posjetite svog ljekara.

Ostale moguce nuspojave

Cesto (pojavljuju se u manje od 1 sluéaja na 10 bolesnika):

- glavobolja

- omaglica ili oSamucenost, posebno pri naglom ustajanju

- nesvjestica

- proljev

- povracanje

- kasalj

- bubrezne tegobe (s odstupanjima u rezultatima krvnih pretraga).

Manyje cesto (pojavijuju se u manje od 1 slucaja na 100 bolesnika):

- promjene raspolozenja, ukljuCujuci simptome depresije

- osjecaj obamrlosti i trnaca u prstima ruku

- vrtoglavica (vertigo)

- promjena osjeta okusa

- poteSkoce sa spavanjem

- vrlo velik pad krvnog pritiska moze se dogoditi kod ljudi sa sljede¢im stanjima: koronarna bolest
srca, suzavanje aorte (srCane arterije), bubrezne arterije ili sr€anih zalistaka, povecanje debljine
sr€anog miSi¢a. Ako vam se to dogodi, mozete osjetiti vrtoglavicu ili nesvjesticu, pogotovo ako se
brzo uspravite.

- mozdani ili sr¢ani udar

- poremecen rad srca

- promijena boje prstiju na rukama i nogama

- curenjeiz nosa

- mucnina
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bolovi u trbuhu i poremecaj probave

odstupanja u rezultatima krvnih pretraga koje pokazuju rad jetre
kozni osip

svrbez

problemi s erekcijom (impotencija)

osjecaj slabosti

osjecaj umora

poviSene vrijednosti nekih supstanci u krvi (urea, kreatinin, kalij).

Rijetko (pojavijuju se u manje od 1 slucaja na 1.000 bolesnika):

promjene nekih stanica ili drugih dijelova Va$e krvi; znakovi mogu obuhvacati osje¢aj umora i
bljedo¢u koze

zbunjenost

promjena osjeta mirisa

suha usta

koprivnjaca (urtikarija) sa tamno crvenim, ¢vorastim izbocenjima koja svrbe

gubitak kose (Alopecija)

psorijaza (problem s kozom)

infekcija krvi

poremecaj rada bubrega

povecanje dojki u muskaraca

sindrom nepravilnog izlu€ivanja antidiuretskog hormona (SIADH)

snizene vrijednosti natrija u krvi §to moze uzrokovati slabost, umor, glavobolju, mucninu,
povracanje i gréeve.

Vrlo rijetko (pojavijuju se u manje od 1 slucaja na 10.000 bolesnika):

poremecaj kostane srzi ili smanjenje broja krvnih stanica i krvnih plocica, §to moze uzrokovati
umor, infekciju (koja moze biti teSka), vrucicu, osjeéaj zaduhe ili pojavu masnica ili krvarenja
povecanije limfnih Evorova
poja¢an imuni odgovor organizma (autoimune bolesti)
pad razine Secera u krvi (hipoglikemija) uz moguéu pojavu osjec¢aja gladi ili slabosti, znojenja i
ubrzanog rada srca
iznenadno hripanje u prsima ili kratak dah (bronhospazam)
upala pluc¢a (uz osjecaj nedostatka zraka)
upala sinusa (bol i osjecaj pritiska u podrucju obraza ili o€iju)
upala pluca s povec¢anim brojem krvnih stanica, eozinofila. Znakovi bolesti ukljucuju kombinaciju:
o upale sinusa,
stanje poput gripe,
osjecaj sve veceg nedostatka zraka,
boli u podrucju zZeluca ili crijeva,
kozni osip
o osjec€aj trnaca i iglica ili obamrlosti u nogama ili rukama.
upala gusterace, koja je pracena umjerenom do jakom boli u trbuhu
oticanje stjenke crijeva, pra¢ene naglom boli u Zelucu, proljevom ili povrac¢anjem
znojenje
teSke promjene koze ili osip, ukljuCujuc¢i crvenilo, pojavu mjehura i ljustenje koze, Sto se moze
razviti naglo i moze zahvatiti usnu i nosnu Supljinu
smanjeno mokrenje ili potpuni prestanak mokrenja.

O O O O

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procifeniti iz dostupnih podataka)

blijedenje (svijetljenje) koze

Moguée nuspojave pri primjeni hidrohlorotiazida (nepoznata ucestalost)

rak koze i usana (nemelanomski rak koze)

upala Zlijezde slinovnice

smanjenje broja krvnih stanica i krvnih plocCica, $to moze uzrokovati umor, infekciju (koja moze biti
teSka), vrucicu, osjec¢aj zaduhe ili brzu pojavu masnica ili krvarenja

gubitak apetita

povisenje razine Secera (glukoze) u krvi (hiperglikemija)

pojava Secera u urinu
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- povisena razina uri¢ne kiseline u krvi

- promjene razine nekih supstanci u krvi (npr. natrij i kalij) uz pojavu misi¢ne slabosti, zedi, osjeéaja
trnaca i iglica, gréevi i mucnina

- poviSene ili visoke vrijednosti masti u krvi (ukljucujuci holesterol)

- osjecaj nemira

- depresija

- poteSkoce spavanja

- osjecaj Stipkanja poput ,bockanja i trnaca“

- oSamucenost

- poremecaj vida kada stvari izgledaju Zuto

- kratkotrajno zamagljen vid

- oStar bol u predjelu o€iju sa crvenilom i iznenadnim zamagljenjem vida. Ako osjetite iznenada
simptome bolnih i crvenih o€iju, odmah se obratite ljekaru, mozda ¢e biti neophodno uvodenje
terapije kako bi se sprjecio trajni gubitak vida.

- vrtoglavica

- nesvjestica (posebno pri ustajanju)

- oStecenje krvnih Zila s pojavom crvenih ili ljubicastih mrlja po koZi

- poteSkoce s disanjem. Moze se javiti osjeCaj nedostatka zraka zbog upale pluéa ili prisutnosti
tekucine u njima.

- iritacija zeluca

- proljev

- zatvor stolice

- upala gusteracCe s pojavom umjerene do jake boli u trbuhu

- zuta boja koze ili bjeloocnica (Zutica)

- kozni problemi ukljuCujuéi osip uzrokovan osjetljivos¢u na suncevo svjetlo, tezak oblik osipa s
naglim nastankom, uz pojavu mjehura ili ljuStenja koze te pojavom mjehura u ustima, pogorsanje
postojecih reakcija sli¢nih eritemskom lupusu ili pojava neobi¢nih koznih reakcija

- alergijske reakcije

- miSiéni grcevi i slabost miSica

- poremecaj bubrega, koji moze biti ozbiljan (vidljivo iz krvnih pretraga)

- vrucica

- slabost (gubitak snage)

- oslabljen vid ili bol u o¢ima zbog visokog pritiska (moguci znakovi nakupljanja tekucine u sloju oka
u kojem su smjesStene krvne zile (efuzija zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta)

Nemojte biti zabrinuti zbog gore navedenih nuspojava. Mozda se kod Vas nece pojaviti niti jedna.

Ako primijetite da je nuspojava postala ozbiljna ili uoCite nuspojavu koja nije navedena u uputstvu,
obavijestite o tome svog ljekara ili farmaceuta.

Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slucaju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vadeg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI IRUZID 20/25

Cuvanje

Lijek treba Cuvati izvan dohvata i pogleda djece!

Lijek treba Cuvati pri temperaturi do 25°C u originalnom pakovanju.

Rok upotrebe.

Rok upotrebe je otisnut na pakovaniju.

Rok upotrebe je 3 godina od datuma proizvodnje navedenog na pakovanju!

Lijek se ne smije primijeniti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanjul

Lijekovi se ne smiju odlagati putem kucnih otpadnih voda ili kuénog otpada. Pitajte farmaceuta kako
odlagati lijekove koje vise ne trebate. Takvim ponaSanjem ¢uvamo nas okolis.

Odobreno
ALMBIH
14.7.2021.



6. DODATNE INFORMACIJE
Sta sadrzi IRUZID 20/25 tableta

Aktivne supstance su. lizinopril i hidrohlorotiazid
lruzid 20/25 : jedna tableta sadrzi 20 mg lizinoprila u obliku lizinopril dihidrata i 25 mg
hidrohlorotiazida.

Pomocne supstance:
Iruzid 20/25 tablete: manitol (E421); kalcijev hidrogenfosfat dihidrat; kukuruzni Skrob; Skrob,
prethodno geliran; magnezijev stearat; Zeljezo oksid 8 (E172).

Kako IRUZID 20/25 tableta izgleda i sadrZaj pakovanja
Iruzid 20/25 tablete: svijetlo roza, bikonveksne i okrugle tablete.

Iruzid 20/25 tablete: 30 (1x30) tableta u PVDC/PVC/AI blisteru, u kutiji.

Rezim izdavanja lijeka:
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Naziv i adresa proizvodaca:
Farmavita d.o.o Sarajevo
Igmanska 5a, 71320 Vogosca, Bosna i Hercegovina

Proizvodac gotovog lijeka:
Farmavita d.o.o Sarajevo
Igmanska 5a, 71320 Vogosc¢a, Bosna i Hercegovina

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
Farmavita d.o.o Sarajevo
Igmanska 5a, 71320 Vogos¢a, Bosna i Hercegovina

Broj i datum rjeSenja o dozvoli za stavljanje lijeka u promet:
IRUZID 20/25: 04-07.3-2-11787/19 od 15.09.2020
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