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Navodilo za uporabo
Olinapril 5 mg tablete
Olinapril 10 mg tablete
Olinapril 20 mg tablete

enalaprilijev maleat

Pred zac¢etkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas
pomembne podatke!

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
celo Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, Ce opazite katere koli neZelene uc€inke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:
. Kaj je zdravilo Olinapril in za kaj ga uporabljamo
. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Olinapril
. Kako jemati zdravilo Olinapril

. Shranjevanje zdravila Olinapril

1
2
3
4. Mozni nezeleni udinki
5
6

. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1.

Kaj je zdravilo Olinapril in za kaj ga uporabljamo

Olinapril je zdravilo, ki spada v skupino t. i. zaviralcev angiotenzinske konvertaze
(zaviralcev ACE). Ti delujejo tako, da Sirijo krvne zile, zaradi Cesar srce lazje potiska kri po
njih.

Olinapril tablete se uporabljajo:

2.

za zdravljenje visokega krvnega tlaka (hipertenzije),

za zdravljenje sréne odpovedi (stanja, pri katerem srce ni sposobno precrpati dovolj
krvi, da bo zadostilo potrebam v telesu),

pri mnogih bolnikih z okvarjeno sréno misico, ki pa nimajo simptomov, lahko zdravilo
Olinapril prepreci pojav simptomov kot so kratka sapa in otekanje.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Olinapril

Ne jemljite zdravila Olinapril

Ce ste alergicni na zdravilno ucinkovino ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6) ali na kateri koli drug zaviralec ACE.

Ce imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za
znizanje krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren.

Ce ste imeli simptome kot so zasoplost, otekanje obraza, jezika ali grla, mo¢no srbenje,
kozZne izpuscCaje, omedlevico ali vrtoglavico kadar ste se v preteklosti zdravili z drugimi
zaviralci ACE, ali pa ste take simptome imeli v kakrsnih koli drugih okolis¢€inah (to
stanje se imenuje angioedem).
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e Ce imate prirojeno nagnjenje k otekanju tkiv ali otekanje tkiv neznanega izvora (prirojeni
ali idiopatski angioedem).

e Ce ste nosecCi veC kot 3 mesece (uporaba zdravila tudi v zgodnji nose¢nosti ni
priporocljiva - glejte poglavje “Nosec&nost, dojenje in plodnost”).

Ce menite, da se katero koli izmed zgoraj navedenih stanj nanasa na vas, tablet ne
Jemljite. Posvetujte se z zdravnikom in upostevajte njegov nasvet.

Opozorilain previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Olinapril se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

o Ce jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega
krvnega tlaka:

— antagonist receptorjev angiotenzina Il (ta zdravila imenujemo tudi "sartani" —
mednje spadajo na primer valsartan, telmisartan in irbesartan), Se zlasti ¢e
imate kakSne tezave z ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo;

— aliskiren.

Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in
koli¢ino elektrolitov (npr. kalija) v krvi.
Glejte tudi informacije pod naslovom “Ne jemljite zdravila Olinapril”.

o Ce jemljete katero koli od naslednjih zdravil, pri vas obstaja pove&ano tveganje za
angioedem (hitro podkozno otekanje na mestih, kot je npr. grlo):
— sirolimus, everolimus in druga zdravila, ki spadajo v skupino zaviralcev mTOR
(uporabljamo jih za prepre€evanje zavracanja presajenih organov).

Zdravniku morate povedati, e menite, da bi lahko bili nosedi ali ¢e nacrtujete zanositev. V
zgodnjem obdobju nosecnosti uporaba zdravila Olinapril ni priporocljiva. Zdravila Olinapril
ne smete jemati, e ste noseci vec kot 3 mesece, saj lahko zdravilo v tem obdobju resno
Skoduje vasemu otroku (glejte poglavje “Nosecnost, dojenje in plodnost”).

Preden za¢nete jemati zdravilo Olinapril morate z zdravnikom preveriti, tudi Ce:

e privas obstaja tveganje za prekomerno zmanjSanje krvnega tlaka. To je lahko, med
drugim, v primeru, Ce trpite zaradi srnega popusc€anja ali motenj v ravnoteZzju soli in
tekoCine, na primer zato ker jemljete diuretike (zdravila, ki povecajo nastajanje seca) ali
Ce uzivate hrano z majhno koli€ino soli, ali kot posledica bruhanja ali driske.

e imate obolenje srca, imenovano "stenoza aorte" (zozitev glavne krvne Zile, ki vodi od
srca) in "zaporo iztoka", "hipertroficno kardiomiopatijo" (obolenje sréne misice).

e imate bolezen ledvic ali stenozo ledvi¢ne arterije (zozitev arterije, ki ledvice oskrbuje s

krvjo).

imate bolezen ledvic (vklju¢no s presaditvijo ledvic).

imate bolezen jeter.

imate avtoimunske bolezni (sklerodermija, lupus eritematozus).

trpite zaradi kolagenskega obolenja Zil, jemljete imunosupresive, jemljete alopurinol (ki

se uporablja za zdravljenje protina), ali Ce jemljete prokainamid. Zdravnik bi lahko v

rednih ¢asovnih presledkih jemal vzorce krvi, da bi preveril Stevilo belih krvniCk pri vas.

Ce se karkoli od tega nanasa na vas in se pri vas pojavi okuzba (simptomi so lahko

visoka telesna temperatura, vro€ica), morate to nemudoma sporociti zdravniku.
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e imate preobcutljivostne reakcije ali otekanje tkiv (angioedem) med zdravljenjem z
enalaprilom ali drugimi zaviralci ACE. Do angionevrotskega edema pogosteje pride pri
bolnikih ¢rne rase kot pri bolnikih drugacne barve koze.

e Se privas izvaja dializa.

e imate dieto z omejitvijo soli, jemljete kalijeve nadomestke, zdravila, ki ohranjajo kalij v
telesu.

e imate sladkorno bolezen, ki ni ustrezno nadzorovana, Se posebno pa Ce jemljete
tablete proti sladkorni bolezni ali insulin, saj se vam lahko zniza raven glukoze v krvi.

e ste starejSi od 70 let.

Zdravniku ali zdravstvenemu osebju morate povedati, da jemljete zdravilo Olinapril:

e Ce naj bi bila pri vas uporabljena anestezija in/ali opravljen kirurski poseg, ker bi se
krvni tlak med anestezijo lahko nenadno zmanjsal;

e (e ste pred kratkim imeli drisko ali ste bruhali;

e Ce naj bi bilo pri vas izvedeno desenzibilizacijsko zdravljenje zato, da bi zmanjsali
ucinke alergije na pike Cebele ali ose;

e Ce naj bi bila pri vas izvedena afereza lipidov majhne gostote (LDL) (kar pomeni
odstranitev holesterola iz telesa s pomoc¢jo posebne naprave);

e Ce vas$ krvni tlak ni dovolj zmanj$an, zaradi etni¢ne pripadnosti (Se posebno pri bolnikih
s ¢rno barvo koze);

e Ce imate trdovraten suh kasel,.

Rutinska preverjanja

Ko boste prvikrat zaceli z jemanjem zdravila Olinapril bo zdravnik pri vas pogosto preverjal
krvni tlak, da bi tako zagotovil, da boste prejemali ustrezen odmerek. Poleg tega bi pri
nekaterih bolnikih zdravnik lahko Zelel opraviti nekatera preverjanja, s katerimi bi izmeril
ravni kalija in kreatinina (odpaden produkt, ki se nahaja v se€u), ali ravni jetrnih encimov.

Otroci in mladostniki

Podatki o uporabi enalaprila pri otrocih, starejSih od Sest let, ki imajo visok krvni tlak, so
omejeni, za otroke s tezavami s srcem pa ni na razpolago nobenih podatkov. Pri
novorojenckih in otrocih z zmanj$anim delovanjem ledvic se zdravila Olinapril ne sme
uporabljati.

Druga zdravila in zdravilo Olinapril
Obvestite zdravnika ali farmacevta, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda
zaceli jemati katero koli drugo zdravilo.

Zdravnik vam bo morda moral spremeniti odmerek in/ali upostevati druge previdnostne
ukrepe:

Ce jemljete antagonist receptorjev angiotenzina Il (ARB) ali aliskiren (glejte tudi informacije
pod naslovoma "Ne jemljite zdravila Olinapril” in "Opozorila in previdnostni ukrepi®)

Se zlasti morate z zdravnikom preveriti, e jemljete katero koli izmed naslednijih zdravil, da

bi se prepricali, da je jemanje zdravila Olinapril varno:

e druga zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka, vklju¢no z vazodilatator;ji
(zdravila, ki Sirijo Zile) kot na primer nitrati;

e kalijeve dodatke in nadomestke soli, ki vsebujejo kalij, diuretike (tablete za odvajanje
vode, Se zlasti takSne, ki zadrzujejo kalij), druga zdravila, ki lahko dvignejo raven kalija
v vasi krvi (npr. heparin in kotrimoksazol, imenovan tudi trimetoprim/sulfametoksazol);
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e litij za zdravljenje manije ali depresije;

e zdravila za zdravljenje dusevnih bolezni, kot so depresija, zaskrbljenost, shizofrenija ali
druge psihoze (tricikliéni antidepresivi/antipsihotiki/anestetiki/narkotiki);

e nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) za lajSanje bole€in, kot je na primer
diklofenak;

e zdravila, ki vsebujejo zlato (npr.natrijev aurotiomat), za zdravljenje revmatoidnega
artritisa;

e zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje nizkega krvnega tlaka, Soka ali astme
(simpatikomimetiki) (npr. efedrin, noradrenalin ali adrenalin);

e zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (insulin ali tablete za zniZevanje ravni
sladkorja v krvi);

e alopurinol (za zdravljenje protina) ali prokainamid (za zdravljenje motenj srénega
ritma);

e zaviralce imunskega sistema;

e zdravila, ki se najpogosteje uporabljajo za prepreCevanje zavracanja presajenih
organov (sirolimus, everolimus in druga zdravila, ki spadajo v skupino zaviralcev
mTOR). Glejte poglavje “Opozorila in previdnostni ukrepi”.

Ce ste negotovi, na katera zdravila se nana$ajo zgornja opozorila, se posvetujte z
zdravnikom.

Zdravilo Olinapril skupaj s hrano, pija€o in alkoholom

Hrana ne vpliva na absorbcijo zdravila Olinapril. Ce med jemanjem zdravila Olinapril pijete
alkohol, bi to utegnilo povzrociti padec krvnega tlaka in pri vas bi lahko priSlo do
vrtoglavice, omotice ali omedlevice. Uzivanje alkohola morate kar najbolj omejiti.

Nosecnost, dojenje in plodnost
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost

Zdravniku morate povedati, e menite, da bi lahko bili noseci ali ¢e nacrtujete zanositev.
Zdravnik vam bo praviloma svetoval, da prekinete z jemanjem zdravila Olinapril preden
zanosite ali takoj ko izveste, da ste noseci, in vam namesto jemanja zdravila Olinapril
svetoval jemanje drugega zdravila. V zgodnjem obdobju nose¢nosti uporaba zdravila
Olinapril ni priporocljiva. Zdravila Olinapril ne smete jemati, e ste noseci dlje kot tri
mesece, saj lahko zdravilo v tem obdobju resno Skoduje vasemu otroku.

Dojenje

Obvestite zdravnika, ¢e dojite ali nameravate zaceti dojiti. Dojenje novorojenckov (prvih
nekaj tednov po rojstvu), zlasti nedonosenckov, med jemanjem zdravila Olinapril ni
priporocljivo.

Ce je dojendek starejsi, vam bo zdravnik razlozil koristi in tveganja jemanja zdravila
Olinapril med dojenjem v primerjavi z drugim zdravljenjem.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Nekateri nezeleni ucinki zdravila Olinapril lahko pri nekaterih bolnikih vplivajo na njihovo
sposobnost upravljanja vozil ali strojev. Med vozZnjo motornih vozil ali pri delu s stroji se
lahko obCasno pojavita omotica ali utrujenost.

Zdravilo Olinapril vsebuje laktozo
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Zdravilo Olinapril vsebuije laktozo (glejte poglavje 6). Ce vam je zdravnik povedal, da ne
prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim
zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Olinapril

Pri jemaniju tega zdravila natanéno upostevaijte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Olinapril lahko vzamete skupaj s hrano ali na teSCe. Tableto pogoltnite s pozirkom
vode.

Priporoc¢eni odmerki zdravila Olinapril so nasledniji:

Visok krvni tlak

Obicajen zacetni odmerek znasa 5 mg dnevno do 20 mg dnevno, odvisno od vasega
krvnega tlaka. Pri bolnikih s krvnim tlakom malo nad normalno vrednostjo priporoceni
zacCetni odmerek znasa 5 do 10 mg dnevno. Pri bolnikih, ki imajo teZave z ledvicami,
tezave s srcem, nizke ravni soli ali tekoC€in, je treba uporabiti zaCetni odmerek 5 mg ali
manj. Ce jemljete velike odmerke diuretikov (zdravila za odvajanje vode), bi vas zdravnik
utegnil prositi, da jih prenehate jemati 2 do 3 dni pred zacetkom jemanja zdravila Olinapril.
Priporocljiv zaCetni odmerek je 5 mg ali man;si.

Ko se vas krvni tlak normalizira, obi€ajen vzdrzevalni odmerek znasa 20 mg dnevno do
najve¢ 40 mg dnevno.

Sréno popuscanje

Pri bolnikih, ki imajo tezave s srcem, se zdravilo Olinapril uporablja skupaj z diuretiki in,
kjer je primerno, z digitalisom (zdravilo, ki se uporablja pri kongestivhem srénem
popusc¢aniju ali pri nerednem srénem utripu), ali z zaviralci beta adrenergi¢nih receptorjev
(zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka, angine in teZzav s srcem).
ZacCetni odmerek je 2,5 mg in ga je treba postopoma povecevati do obi€ajnega
vzdrzevalnega odmerka 20 mg, ki se ga jemlje v enkratnem odmerku ali v dveh lo¢enih
odmerkih v obdobju od dveh do &tirih tednov. Najvedji odmerek je 40 mg dnevno v dveh
loCenih odmerkih.

Bolezni ledvic

Ce imate tezave z delovanjem ledvic, bi odmerek zdravila Olinapril pri vas lahko bilo
potrebno prilagoditi glede na delovanje vasih ledvic. Delovanje ledvic se izrauna z
merjenjem koli¢ine kreatinina (odpadni produkt) v se€u in pa tudi s preiskavo krvi.
Velikost odmerka dolo€i zdravnik glede na stopnjo ledviéne okvare.

StarejSi bolniki
O vasem odmerku bo odlodil zdravnik, temeljil pa bo na tem, kako dobro delujejo vase
ledvice.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Izkugnje z uporabo enalaprila pri otrocih z visokim krvnim tlakom so omejene. Ce otrok
tablete lahko pogoltne, se bo odmerek dolocil na temelju njegove telesne mase in odziva
krvnega tlaka. PriporoCeni zaCetni odmerek je 2,5 mg pri otrocih, ki tehtajo med 20 in 50
kg, ter 5 mg pri otrocih, ki tehtajo ve¢ kot 50 kg. Zdravilo Olinapril se daje enkrat na dan.
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Odmerek mora biti prilagojen otrokovim potrebam: do najve€ 20 mg na dan pri otrocih, ki
tehtajo med 20 in 50 kg, in do najve€ 40 mg pri otrocih, ki tehtajo vec€ kot 50 kg.

Zdravila Olinapril se ne sme uporabljati pri novorojenckih in otrocih z okvarjenim ledvi¢nim
delovanjem.

5 mg tableta se lahko deli na enake odmerke.

Ce ste vzeli veédji odmerek zdravila Olinapril, kot bi smeli

NajpogostejSi znaki prevelikega odmerjanja, ki nastanejo zaradi prevelikega znizanja
krvnega tlaka, so lahko omotica, vrtoglavica, omedlevica ali stanje izgube zavesti brez
znakov odzivanja na okolje. Ostali znaki so lahko mocan in pospesen sr¢ni utrip, hiter ali
poCasen srcni utrip, motnje v ravnovesju soli v telesu, odpoved delovanja ledvic, hitrejSe
in/ali bolj globoko dihanje kot obigajno (hiperventilacija), zaskrbljenost in kaselj. Ce ste
pomotoma zauzili prevelik odmerek, o tem takoj obvestite zdravnika, da vam bo
zagotovljena nujna medicinska pomoc.

Ce je otrok po nesreé&i zauzil zdravilo, se o tem posvetujte z zdravnikom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Olinapril

Zdravilo Olinapril morate jemati tako, kot vam je bilo predpisano. Ce pa ste kljub temu
zdravilo pozabili vzeti, storite to takoj, ko se boste spomnili, nato pa ga jemljite spet tako,
kot vam je bilo predpisano.

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Olinapril
Ce zelite prenehati z jemanjem tega zdravila, se vedno posvetujte z zdravnikom. Tudi v
primeru, da se pocutite dobro, bi utegnilo biti potrebno zdravilo jemati $e naprej.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Naslednji nezeleni u€inki se pojavijo pogosto. Vendar pa, ¢e se pri vas pojavi kateri
koli izmed naslednjih nezelenih u€¢inkov, se nemudoma posvetujte z zdravnikom:

e otekanje obraza, ustnic, ust, jezika ali grla,

e teZave pri dihanju,

e vrtoglavica ali omedlevica,

e nenavadno hiter ali neurejen srcni utrip.

To so simptomi resne reakcije (angioedem), do katerega lahko pride tudi pri jemanju vseh
drugih zdravil te vrste (zaviralcev ACE). Potrebno je takoj$nje zdravljenje, obi¢ajno v
bolniSnici.

NeZeleni ucinki so razvrs€eni po padajocCi resnosti. Ocena nezelenih ucinkov temelji na
naslednjih pogostnostih pojavljanja:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve€ kot 1 od 10 bolnikov)
e zamegljen vid,
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omotica,

kaselj,

obcutek siljenja na bruhanje,
pomanjkanje modi (astenija).

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

glavobol, depresija,

nizek krvni tlak, nezavest, boleCina v prsih, motnje ritma srca, huda bolecina v prsnem
koSu (angina pektoris), hitro utripanje srca,

oteZeno dihanje (dispneja),

driska, bolecine v trebuhu, sprememba okusa,

kozni izpuSC€aj, alergijske reakcije z otekanjem obraza, okonc€in, ustnic, jezika, glasilk
in/ali grla z oteZenim poziranjem ali dihanjem,

utrujenost,

visoke krvne vrednosti kalija (hiperkaliemija), pove€ana koncentracija ravni kreatinina v
serumu.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

nizka raven rdecih krvnick (vkljuéno s hemoliticno anemijo), nizka raven vseh krvnih
celic (aplasticna anemija),

nizka raven sladkorja v krvi,

zmedenost, zaspanost, nespecnost, zivEnost, mravljin€enje ali zbadanje v rokah ali
stopalih (parestezije), vrtoglavica,

znizanje krvnega tlaka pri hitrem vstajanju iz sedecCega ali leze€ega polozaja, hitro in
mocno utripanje srca (palpitacije), sréna ali mozganska kap, morebiti kot posledica
C¢ezmernega znizanja krvnega tlaka pri bolnikih z velikim tveganjem za sréno-zZilne
zaplete,

izcedek iz nosu, vneto grlo in hripavost, bronhospazem/astma,

zapora Crevesja (ileus), zapora pretoka Crevesne vsebine, vnetje trebusne slinavke
(pankreatitis), bruhanje, prebavne motnje (dispepsija), zaprtje, anoreksija, razdrazenost
Zelodca, suha usta, Zelod¢na razjeda,

potenje, srbenje, koprivnica, izpadanje las in dlak,

motnje v delovanju ledvic, ledvicna odpoved, prisotnost beljakovin v urinu (proteinurija),
impotenca,

temperatura,

povecCana koncentracija secnine v Krvi,

zmanj$ana koncentracija natrija v krvi.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

zmanjSano Stevilo dolo€enih vrst krvnih celic (nevtrocitopenija, trombocitopenija,
agranulocitoza) ali vseh vrst krvnih celic (pancitopenija), znizanje ravni hemoglobina,
znizanje hematokrita, zmanjSano delovanje krvnega mozga, bolezen bezgavk,
avtoimunske bolezni,

nenavadne sanje, motnje spanja,

slaba cirkulacija, zaradi Cesar so prsti na nogah in rokah odreveneli in bledi
(Raynaudov fenomen),

tekoCina v pljucih (pljucni infiltrati), vnetje nosne sluznice (rinitis), redka vrsta vnetja
plju¢ (alergijski alveolitis/eozinofilna plju¢nica),

vnetje ustne sluznice/razjede v ustih, vnetje jezika,
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e odpoved delovanja jeter, vnetje jeter, vnetje jeter z odmrtjem jetrnega tkiva, zastoj
Zol¢a, kar lahko povzroci porumenelost kozZe in o€esnih belocnic (zlatenica),

e reakcije na kozi, kot so multiformni eritrem, Stevens-Johnsonov sindrom, vnetje koze z
lu§€enjem, toksi¢na epidermalna nekroliza, pemfigus, eritroderma,

e zmanjSana tvorba urina,

e povecanje dojk pri moskih (ginekomastija),

e povecanje vrednosti jetrnih encimov, povec€anje vrednosti bilirubina v serumu.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)
e obcutek hude bolecine v trebuhu zaradi otekanja in zapore v Crevesju (angioedem
Crevesja).

Neznana pogostnost: pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti
e sindrom neustreznega izlo¢anja antidiureti€cnega hormona (SIADH).

Porocali so tudi o kompleksu simptomov, ki lahko vkljuCujejo enega ali ve€ naslednjih
simptomov ali znakov: zviSana telesna temperatura, vnetje serozne membrane, vnetje
krvnih zil, bole€ine v miSicah in sklepih in njihovo vnetje, spremembe krvi, ki prizadenejo
sestavine Krvi in se jih obi€ajno zazna s preiskavami krvi, kozni izpuscaji, preobcutljivost
za soncevo svetlobo in drugi pojavi na kozo.

Ce opazite kateri koli nezeleni uginek, se posvetuijte s svojim zdravnikom ali s
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu.

Poroc¢anje o nezelenih uéinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih ugéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom. Posvetujte se tudi, Ce opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. O nezelenih u€inkih lahko poroCate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovencgeva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Faks: +386 (0)8 2000 510

h-farmakovigilanca@jazmp.si

Tel: +386 (0)8 2000 500

S tem, ko poroCate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o
varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Olinapril

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranijujte pri temperaturi do 25 °C.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na

ovojnini, poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte€e na zadnji dan navedenega
meseca.
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Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Olinapril
Zdravilna ucinkovina je enalaprilijev maleat.
Ena tableta vsebuje 5 mg, 10 mg ali 20 mg enalaprilijevega maleata.

Pomozne snovi:

Olinapril 5 mg tablete:

natrijev hidrogenkarbonat, laktoza monohidrat, koruzni Skrob, predgelirani Skrob, rdeci
Zelezov oksid (E172), premreZeni natrijev karmelozat, magnezijev stearat (E470b)

Olinapril 10 mg in 20 mg tablete:

natrijev hidrogenkarbonat, laktoza monohidrat, koruzni Skrob, predgelirani Skrob, rdeci
Zelezov oksid (E172), €rni zelezov oksid (E172), premreZeni natrijev karmelozat,
magnezijev stearat (E470b)

Izgled zdravila Olinapril in vsebina pakiranja
Olinapril 5 mg tablete so roZnate, melirane, okrogle, ravne tablete s posnetimi robovi, z
napisom "ELP 5" na eni strani in z zarezo na drugi strani.

Olinapril 10 mg tablete so rjavo roznate, melirane, okrogle, ravne tablete s posnetimi
robovi, z napisom "ELP 10".

Olinapril 20 mg tablete so sivo vijolicne, melirane, okrogle, ravne tablete s posnetimi
robovi, z napisom "ELP 20".

Zdravilo je pakirano v:
e Skatle z dvema pretisnima omotoma po 10 tablet (5 mg, 10 mg ali 20 mg tablete)
e Skatle z devetimi pretisnimi omoti po 10 tablet (5 mg, 10 mg ali 20 mg tablete)

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim izdaje zdravila Olinapril
Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec
Lek farmacevtska druzba d.d., VerovSkova 57, Ljubljana, Slovenija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 16.03.2018
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