Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Zofecard Plus 30 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete

zofenoprilkalcij/hidroklorotiazid

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazZne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proditati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguc¢u nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Zofecard Plus i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Zofecard Plus
Kako uzimati Zofecard Plus

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Zofecard Plus

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WM U

1. Sto je Zofecard Plus i za §to se koristi

Zofecard Plus sadrzi djelatne tvari zofenoprilkalcij i hidroklorotiazid.
- Zofenoprilkalcij pripada skupini lijekova za snizavanje krvnog tlaka koji se nazivaju inhibitori
konvertaze angiotenzina (ACE inhibitori).
- Hidroklorotiazid je diuretik koji djeluje tako da povecava koli¢inu izlu¢ene mokrace.

Zofecard plus se koristi za lije¢enje blagog do umjerenog visokoga krvnog tlaka (hipertenzija), kada se
krvni tlak ne moZze na odgovarajuci na¢in kontrolirati samo zofenoprilkalcijem.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Zofecard Plus

Nemojte uzimati Zofecard Plus

- ako ste alergi¢ni na zofenoprilkalcij, hidroklorotiazid ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.),

- ako ste alergi¢ni na druge lijekove derivate sulfonamida (kao $to je hidroklorotiazid),

- ako ste prije imali alergijsku reakciju na bilo koji ACE inhibitor, npr. kaptopril ili enalapril,

- ako ste imali jako oteknuce ili svrbez lica, nosa ili grla (angioedem) povezano s prijasnjim
uzimanjem ACE inhibitora, ili ako bolujete od nasljednog / idiopatskog (nepoznatog uzroka)
angioedema (naglo oteknuce koze, tkiva, probavnog sustava i drugih organa),

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

- ako imate teSko oStecenje funkcije jetre ili bubrega,

- ako su Vam suzene bubrezne arterije,

- ako ste trudni dulje od tri mjeseca (Zofecard Plus je takoder bolje izbjegavati i u ranoj
trudno¢i, vidjeti dio Trudnoda, dojenje i plodnost),

- ako imate Secernu bolest ili oStecenu funkciju bubrega i lijeCite se lijekom za snizavanje
krvnog tlaka koji sadrzi aliskiren.
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Zofecard Plus:

ako imate probleme s jetrom ili bubrezima,
ako imate visok krvni tlak koji je uzrokovan tesko¢ama s bubrezima ili suzenjem arterije koja vodi
u bubreg (renovaskularna hipertenzija),
ako Vam je nedavno presaden bubreg,
ako se podvrgavate dijalizi,
ako ste na hemodijalizi visokoprotocnim membranama,
ako se podvrgavate LDL aferezi (postupak sli¢an bubreznoj dijalizi, kojim se krv ¢isti od $tetnog
kolesterola),
ako su razine hormona aldosterona u Vasoj krvi nenormalno visoke (primarni aldosteronizam),
ako imate suzenje srCanog zaliska (aortna stenoza) ili zadebljanje sréanih stijenki (hipertrofi¢na
kardiomiopatija),
ako imate ili ste imali psorijazu (koZna bolest obiljeZena ljuskastim mrljama ruzi¢aste boje),
ako se podvrgavate postupku desenzibilizacije (‘injekcije protiv alergije’) na ugrize kukaca,
ako imate eritematozni lupus (poremecaj imunoloskog sustava, tj. sustava obrane organizma),
ako ste skloni nizim vrijednostima kalija u krvi, a posebno ako imate sindrom produljenog QT
intervala (vrste abnormalnog EKG nalaza) ili uzimate digitalis (kao pomo¢ Vasem srcu kod
pumpanja),
ako imate Secernu bolest,
ako imate anginu pektoris ili poremecéaje koji zahvacaju mozak, jer niski krvni tlak moze dovesti
do sr¢anog ili mozdanog udara,
ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lijecenje visokog krvnog
tlaka:
- blokator angiotenzin Il receptora (ARB) (nazivaju se i sartanima — primjerice valsartan,
telmisartan, irbesartan), osobito ako imate bubrezne tegobe povezane sa SeCernom bolescu.
- aliskiren
Ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova, rizik od angioedema (brzo oticanje potkoznog tkiva u
podrucju poput grla) moze biti povecan:
- racekadotril, koji se koristi za lijeCenje proljeva
- lijekove koji se koriste za sprjeCavanje odbacivanja presadenih organa i za lijeCenje raka
(npr. temsirolimus, sirolimus, everolimus)
- vildagliptin, koji se koristi za lijeCenje Secerne bolesti
ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija (promjena) na kozi tijekom
lijeCenja. 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 Zofecard Plus.
ako primijetite slabljenje vida ili osjetite bol u o¢ima. To mogu biti simptomi nakupljanja tekucine
u sloju oka u kojem su smjestene krvne zile (efuzija zilnice) ili povecanja tlaka u oku, a mogu
nastupiti u roku od nekoliko sati do tjedana nakon uzimanja Zofecarda Plus. Ako se ne lijece,
mogu dovesti do trajnog gubitka vida. Ako ste ranije imali alergiju na sulfonamide ili penicilin
mozete imati veci rizik za razvoj navedenog.
ako ste u proslosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (ukljucujuéi upalu ili teku¢inu u plu¢ima)
nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili otezano disanje
nakon uzimanja lijeka Zofecard Plus, odmah potraZite lijecnicku pomoc.

Lije¢nik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi
u redovitim intervalima.

Vidjeti takoder informacije pod naslovom “Nemojte uzimati Zofecard Plus”.

Hidroklorotiazid u ovom lijeku moze uciniti Vasu kozu preosjetljivom na suncevo svjetlo ili umjetno
UV svjetlo. Zastitite kozu izlozenu suncu ili UVA zracenju.

Prestanite uzimati ovaj lijek i obavijestite svog lije¢nika ako tijekom lijeCenja dobijete osip, svrbez
koze ili primijetite pojacanu osjetljivost koze (vidjeti dio 4.).

Anti-doping test: Ovaj lijek moze uzrokovati pozitivan rezultat anti-doping testa. HALMED
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Moguce je da se pri uzimanju ovog lijeka krvni tlak previse snizi, osobito nakon prve doze (to je
vjerojatnije ako uzimate diuretike (lijekove koji poticu izluéivanje tekuéine iz organizma), ako ste
dehidrirani, ili na dijeti s niskim sadrzajem soli, te ako povracate ili imate proljev). Dogodi li se to,
odmah se javite lije¢niku i potom lezite na leda (vidjeti dio 4.).

Ako se spremate na operaciju, prije nego sto primite anesteziju recite anesteziologu da uzimate ovaj
lijek. To ¢e mu/joj pomoci da nadzire Vas krvni tlak i puls tijekom operacije.

Ovaj lijek se ne preporucuje u ranoj trudno¢i i ne smijete ga uzimati ako ste trudni vise od tri mjeseca,
jer moze ozbiljno naskoditi VaSem djetetu ako ga uzimate u tom stadiju trudnoée (vidjeti dio
Trudnoca, dojenje i plodnost).

Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima mladim od 18 godina zbog toga $to nije pouzdano
siguran za primjenu u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Zofecard Plus
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Osobito je vazno da se obratite svom lije¢niku ili ljekarniku ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste

mogli uzeti bilo koji od sljede¢ih lijekova:

- nadomjeske kalija (ukljucujuc¢i 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)

- lijekove koji se najces¢e primjenjuju kako bi se izbjeglo odbacivanje presadenih organa
(sirolimus. everolimus i ostali lijekovi koji pripadaju skupini mTOR inhibitora). Pogledajte dio
"Upozorenja i mjere opreza".

- druge lijekove koji utje¢u na razinu elektrolita u krvi (adrenokortikotropni hormon — ACTH — koji
se primjenjuje za stimulaciju stvaranja nekih hormona u tijelu, injekcije amfotericina B,
karbenoksolon, stimulirajuci laksativi),

- litij (koristi se za lijeCenje poremecaja raspolozenja),

- anestetike,

- narkotike (npr. morfin, koristi se za ublazavanje jakih bolova),

- antipsihotike (koriste se za lijeCenje shizofrenije i sli¢nih bolesti),

- triciklicke antidepresive, npr. amitriptilin i klomipramin,

- barbiturate (lijek koji se koristi za lijeCenje epilepsije)

- druge lijekove za lijecenje visokog krvnog tlaka i vazodilatatore (ukljucujuci beta-blokatore, alfa-
blokatore i diuretike, npr. hidroklorotiazid, furosemid, torasemid),

- neki blokator angiotenzin Il receptora ili aliskiren (lijekovi za lijeCenje visokog krvnog tlaka,
vidjeti takoder informacije pod naslovima “Nemojte uzimati Zofecard Plus” i “Upozorenja i mjere
opreza”). Lije¢nik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza.

- nitroglicerin i druge nitrate koji se uzimaju protiv boli u prsistu (angina),

- antacide, ukljucujuci cimetidin (koriste se za lijeCenje Zgaravice i zelucanih ulkusa),

- ciklosporin (koristi se nakon presadivanja organa) i druge imunosupresive (lijekovi koji oslabljuju
obrambeni sustav tijela),

- lijekove za giht (npr. probenecid, sulfinpirazon i alopurinol),

- inzulin ili peroralne antidijabetike (lijekovi za lijeCenje $ecerne bolesti koji se uzimaju kroz usta),

- citostatike (koriste se za lijeCenje raka i bolesti koje pogadaju obrambeni sustav tijela),

- Kortikosteroide (snazni protuupalni lijekovi),

- prokainamid (koristi se za kontrolu nepravilnih otkucaja srca),

- nesteroidne antireumatike (NSAR, npr. aspirin i ibuprofen),

- simpatomimetike (lijekovi koji djeluju na Zzivcani sustav, ukljucujuc¢i neke koji se koriste za
lijecenje astme i peludne hunjavice, te presorski amini, npr. adrenalin),

- soli zlata (lijekovi za lijeCenje boli i artritisa),

- soli kalcija, HALMED
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- digitalis (koristi se kao pomo¢ u radu sréane pumpe),

- smole kolestiramin i kolestipol (za sniZavanje kolesterola),
- lijekove za relaksaciju miSica (npr. tubokurarin),

- amantadin (lijek za lijeenje virusnih infekcija),

Zofecard Plus s hranom, pi¢em i alkoholom

Ovaj lijek se moze uzimati s hranom ili na prazan zeludac, ali uvijek s nesto vode.

Alkohol pojacava hipotenzivni (snizavanje krvnog tlaka) u¢inak ovog lijeka; obratite se svom lije¢niku
za dodatne savjete o konzumaciji alkohola za vrijeme uzimanja ovog lijeka.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoca

Lije¢nik ¢e Vam obi¢no savjetovati da prestanete uzimati ovaj lijek prije nego §to ostanete trudni ili
¢im doznate da ste trudni, te ¢e Vam savjetovati da uzimate neki drugi lijek umjesto ovog lijeka.

Ovaj lijek se ne preporucuje u ranoj trudnoéi i ne smijete ga uzimati ako ste trudni vise od 3 mjeseca
jer moze ozbiljno naskoditi VaSem djetetu.

Dojenje
Ovaj lijek se ne preporucuje dojiljama, pa ¢e Vam lije¢nik mozda odabrati drugi lijek budete li zeljeli
dojiti, osobito ako je Vase dijete novorodence ili je prerano rodeno.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ovaj lijek moze prouzro¢iti klonulost, omaglicu i umor. Dogodi li Vam se to, nemojte upravljati
vozilima niti raditi sa strojevima.

Zofecard Plus sadrzi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijecniku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Zofecard Plus

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza ovog lijeka je jedna tableta na dan.
Ovaj lijek se moze uzimati s hranom ili na prazan Zeludac. Najbolje je tabletu uzeti s vodom.
Urez sluzi samo da Vam pomogne prelomiti tabletu ako je ne mozete progutati cijelu.

Starije osobe s oSte¢enom funkcijom bubrega
Ne preporucuje se primjena ovoga lijeka u osoba starijih od 65 godina s ostecenom funkcijom bubrega
ili onih na dijalizi (vidjeti i dio 2.)

Primjena u djece i adolescenata
Ne preporucuje se primjena ovog lijeka u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Ako uzmete vise Zofecarda Plus nego $to ste trebali

Ako zabunom uzmete previSe tableta, odmah se javite lijecniku ili u hitnu sluzbu najblize bolnice
(bude li moguce, sa sobom ponesite sve preostale tablete, kutiju i ovu uputu).

Najces¢i simptomi i znaci predoziranja su nizak krvni tlak pracen nesvjesticom (hipotenzija), vrlo
spori otkucaji srca (bradikardija), promjene razine elektrolita u krvi, disfunkcija bubrega, pretjerano
mokrenje s posljediénom dehidracijom, muc¢nina i pospanost, gréevi u misi¢ima, poremeéaji-sréaneg

J S
ritma (posebno ako uzimate digitalis ili lijekove za lije¢enje poremeéaja sréanogritma). | H A L M E D
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Ako ste zaboravili uzeti Zofecard Plus

Ako propustite dozu, uzmite iduéu ¢im se sjetite. Medutim, ako se vrijeme uzimanja idu¢e doze
priblizilo tada propustite uzeti zaboravljenu dozu i uzmite iduéu prema uobic¢ajenom rasporedu.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete uzimati Zofecard Plus
Uvijek se obratite svom lije¢niku za savjet prije nego $to prestanete uzimati ovaj lijek.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako imate bilo koju od navedenih nuspojava: brzo oticanje, osobito usana, obraza, kapaka, jezika,
nepca i grkljana, s moguc¢im iznenadnim teSko¢ama disanja (Simptomi angioedema), znaci da imate
ozbiljnu alergiju na ovaj lijek. Javite se odmah svom lije¢niku ili otidite u bolnicu.

Sljedece su nuspojave bile prijavljene tijekom klinickih ispitivanja s ovim lijekom:

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- omaglica
- glavobolja
- kasalj

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

- infekcija, upala bronha (bronhitis), upala Zdrijela (faringitis)

- poviSene vrijednosti kolesterola i/ili drugih masno¢a u krvi, poviSena vrijednost Secera
(glukoze) u krvi, povisene ili snizene vrijednosti Kalija u krvi, povisena vrijednost mokra¢ne
kiseline u krvi, povisena vrijednost kreatinina i jetrenih enzima

- nesanica

- lizrazita pospanost

- iznenadni kratkotrajni gubitak svijesti

- povecani tonus misica (hipertonija)

- angina pektoris (bol u prsiStu zbog smanjenje opskrbe srca krvlju i kisikom), treperenje
pretklijetki srca (fibrilacija atrija), sr¢ani udar, osje¢aj lupanja srca (palpitacije)

- crvenilo uz osjecaj vrucine

- snizen krvni tlak, povisen krvni tlak

- otezano disanje, zaduha

- mucnina, probavne tegobe, gastritis (upala sluznice Zeluca), upala desni (gingivitis), suha usta,
bol u trbuhu

- kozna bolest obiljezena ljuskastim mrljama ruzi¢aste boje (psorijaza), akne, suha koza, svrbez,
koprivnjaca (urtikarija)

- bol uledima

- pojacano mokrenje (poliurija)

- opca slabost (astenija)

- simptomi nalik gripi

- nakupljanje tekucine u stopalima i nogama, obi¢no oko gleznjeva (periferni edem)

- impotencija (nemoguénost postizanja ili odrZzavanja erekcije tijekom spolnog odnosa)

Sljedec¢e nuspojave nisu prijavljene tijekom klini¢kih ispitivanja s ovim lijekom, ali su prijavljene pri
uzimanju zofenoprilkalcija i/ili ostalih ACE inhibitora, te se mogu pojaviti i pri uzimanju ovog lijeka:

Nakon pocetka lijeCenja ili povecavanja doze zabiljezeno je jako snizenje krvnog tlaka, praceno

omaglicom, osjecajem slabosti, oslabljenim vidom, rijetko s iznenadnim, kratkotrajnim-gubitkem
svijesti. HALMED
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Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
- mucnina/ povracanje
- umor

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
- osip
- miSiéni gréevi

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)
- depresija, promjene raspolozenja, poremecaji spavanja, smetenost
- zamagljen vid
- zujanje u usima (tinitus)
- otezano disanje (zaduha)
- upala sinusa (sinusitis), curenje iz nosa ili za¢epljen nos, hunjavica (rinitis)
- upala jezika (glositis)
- suzenje disnih putova u plu¢ima (bronhospazam)
- pojacano znojenje (hiperhidroza)
- poremecaji mokrenja

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
- niska razina Secera (glukoze) u krvi (hipoglikemija)
- angioedem tankog crijeva (napadaji teSkih bolova u trbuhu, mu¢nina, povracanje i proljev
uzrokovani oticanjem stjenke crijeva)
- bol u prsistu

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ucestalost se ne moze odrediti iz dostupnih podataka)
- neodgovarajuce izluCivanje antidiuretskog hormona

Ostale moguce nuspojave:

- spontani osjecaj trnjenja, bockanja, mravinjanja, Zarenja u nekom dijelu tijela (parestezija)

- promijenjen osjet okusa

- poremecaj ravnoteze

- proljev, zatvor

- alergijske kozne reakcije s ljuStenjem, crvenilom, mlohavoséu i plikovima po kozi (toksi¢na
epidermalna nekroliza i Stevens-Johnsonova sindrom), multiformnog eritema (crvene,
uzdignute mrlje na koZi koje Cesto izgledaju poput meta i obi¢no su simetri¢no raspodijeljene
po tijelu), osip nalik na psorijazu, gubitak kose (alopecija), mogu biti pra¢ene vruéicom,
bolovima u misi¢ima i zglobovima, i poviSenim vrijednostima eozinofila i antitijela

- bol u miSi¢ima

- promjene nalaza krvnih pretraga, npr. manjak neutrofila -stanica krvi koje sudjeluju u obrani
organizma od bakterijskih infekcija (agranulocitoza), snizen broj crvenih i bijelih krvnih
stanica te krvnih plocica (pancitopenija).

Javite se lije¢niku ako primijetite da lako dobivate modrice, neobjasnjive grlobolje ili vruéicu.

- anemija zbog razaranja crvenih krvnih stanica (hemoliticCka anemija), koja se moze pojaviti
ako imate manjak G6PD (glukoza-6-fosfat dehidrogenaza)

- ubrzan rad srca (tahikardija), poremecaji sr¢anog ritma (aritmije) Koji Su povezani sa snizenim
krvnim tlakom

- upala gusteracCe (pankreatitis)

- zastoj rada crijeva odnosno zastoj prolaska crijevnog sadrzaja (ileus)

- Zutica, upala jetre (hepatitis)

- pojava ili pogorSanje oStecenja funkcije bubrega; akutno zatajenje bubrega (Smanjeno
stvaranje mokrace i nagomilavanje tekucine i otpadnih tvari u tijelu)

- porast vrijednosti ureje osobito u pacijenata s teskim oSte¢enjem funkcije bubrega, zatajenjem
srca i povisenim krvnim tlakom uzrokovanim djelomi¢nim ili potpunim zacepljenjem jedne ili
vise bubreznih arterija ili njihovih ogranaka (renovaskularna hipertenzija), povlace se nakon
prestanka uzimanja lijeka

- snizena vrijednost hemoglobina i hematokrita u Krvi HALMED
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porast vrijednosti bilirubina u krvi

Sljede¢e nuspojave nisu bile prijavljene u klini¢kim ispitivanjima s ovim lijekom, ali su bile
prijavljene s hidroklorotiazidom, pa se mogu pojaviti i tijekom primjene ovog lijeka:

smanjena proizvodnja novih krvnih stanica u kostanoj srzi (zatajenje koStane srzi)

vruéica, opca, potencijalno po zivot opasna alergijska reakcija obi¢no pracena nizom
simptoma, ukljucujuci svrab, 0sip, oticanje grla i nizak krvni tlak (anafilakticka reakcija)
gubitak apetita (anoreksija)

gubitak tjelesnih tekucina (dehidracija) i neravnoteza kemijskih tvari u krvi (elektrolita)

giht

Secerna bolest (dijabetes)

metabolicka alkaloza (kada tijelo gubi previse zelucane kiseline, npr. prilikom povracanja)
povisene razine amilaze (enzim gusterace, hiperamilazemija)

apatija (neosjetljivost, ravnodusnost), Smetenost, nervoza, nemir, poremecaji spavanja
konvulzije (epilepti¢ni napadaji, nekontrolirane tre$nje tijela)

smanjena razina svijesti, koma

djelomicna oduzetost (pareza)

zuto obojeno vidno polje (ksantopsija), pogorSanje kratkovidnosti, smanjeno stvaranje suza
oslabljen vid ili bol u o¢ima zbog visokog tlaka (moguci znakovi nakupljanja tekucine u sloju
oka u kojem su smjestene krvne zile (efuzija zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta)
vrtoglavica

poremecaji sr¢anog ritma (aritmije)

niski krvni tlak pri ustajanju

stvaranje krvnih ugrusaka u venama (tromboza) i krvni ugrusci u cirkulaciji (embolizam)
cirkulatorni kolaps (Sok)

stvaranje oziljaka zra¢nih vrecica pluca (pneumonitis)

stvaranje vezivnog tkiva u plu¢ima (intersticijska plu¢na bolest)

nakupljanje tekuc¢ine u plu¢ima (pluéni edem)

povracéanje, zelu€ane smetnje, proljev, zatvor

zastoj rada crijeva, odnosno zastoj prolaska crijevnog sadrZaja (ileus)

vjetrovi

upala zlijezda koje proizvode slinu (sijaloadenitis)

upala gusterace (pankreatitis)

zutica, Upala Zu¢nog mjehura (kolecistitis)

ljubicaste tocke/mrlje na kozi (purpura), povecana osjetljivost koZze na suncanu svjetlost
(fotoosjetljivost), osip (osobito na licu) i/ili crvenilo nepravilna oblika iza kojeg mogu ostati
oziljci (kozni eritematozni lupus)

upala krvnih Zila s posljedi¢nim odumiranjem tkiva (nekrotizirajuéi vaskulitis)

alergijske kozne reakcije s ljustenjem, crvenilom, mlohavoscu i plikovima po kozi (toksi¢na
epidermalna nekroliza)

oSteCenje funkcije bubrega, akutno zatajenje bubrega (smanjeno stvaranje mokrace i
nagomilavanje tekuc¢ine i otpadnih tvari u tijelu), upala vezivnog tkiva unutar bubrega
(intersticijski nefritis)

Secer (glukoza) u mokraéi

visoka vrucica (pireksija)

zed

promjene u elektrokardiogramu

povisene vrijednosti triglicerida u krvi

ucestalost ,,nepoznata”: rak koZe i usana (nemelanomski rak koze).

ucestalost ,,vrlo rijetko”: akutni respiratorni distres (znakovi ukljuéuju tezak nedostatak zraka,
vruéicu, slabost i smetenost).

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem

nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka. HALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Zofecard Plus
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ne cuvati na temperaturi iznad 30°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
,,EXP*“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Zofecard Plus sadrzi
- Djelatne tvari su zofenoprilkalcij i hidroklorotiazid.
Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 30 mg zofenoprilkalcija i 12, 5 mg hidroklorotiazida.

- Druge pomo¢ne tvari SU:
-Jezgra tablete: mikrokristali¢na celuloza, laktoza hidrat, kukuruzni $krob, hipromeloza,
bezvodni koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat.
-Ovojnica: Opadry Pink 02B24436 (sadrzi hipromelozu, titanijev dioksid (E171), makrogol
400, crveni zeljezov oksid (E 172)), makrogol 6000.
(vidjeti dio 2. ,, Zofecard Plus sadrzi laktozu ).

Kako Zofecard Plus izgleda i sadrzaj pakiranja

Zofecard Plus su pastelno crvene, okrugle, blago bikonveksne tablete s urezom na jednoj strani,
promjera 9 mm.

Dostupno je pakiranje od 28 (2 x 14) tableta u blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Horvatova 80A

10 020 Zagreb

Proizvodadi

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l.
Via Campo di Pile

67100 L'Aquila, Italija

Menarini —vVon Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13
01097 Dresden, Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u velja¢i 2022.

HALMED
11- 02 - 2022
ODOBRENO




