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Navodilo za uporabo
Fosicard HCT 20 mg/12,5 mg tablete
natrijev fosinoprilat/hidroklorotiazid

Pred uporabo natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpraganja, 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 uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Fosicard HCT in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Fosicard HCT
Kako jemati zdravilo Fosicard HCT

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Fosicard HCT

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wdE

1. Kaj je zdravilo Fosicard HCT in za kaj ga uporabljamo

Ucinkovini v zdravilu Fosicard HCT sta fosinopril in hidroklorotiazid. Fosinopril spada v skupino
zdravil, ki jih imenujemo zaviralci angiotenzinske konvertaze (ACE). Zaviralci ACE delujejo tako, da
razsirijo zile in tako znizajo tlak v njih.

Hidroklorotiazid spada v skupino zdravil, ki jih imenujemo diuretiki. Diuretiki telesu pomagajo
odstraniti odvecno teko¢ino in se uporabljajo pri bolnikih z zvi§anim krvnim tlakom. Ker odstranijo
tekocino, diuretike v¢asih imenujejo "zdravila za odvajanje vode".

Zdravilo Fosicard HCT se uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka (hipertenzije), kadar je za
taksno zdravljenje primerna kombinacija dveh u¢inkovin. To je po navadi takrat, kadar zdravljenje s
samim fosinoprilom ne zadostuje za ustrezen nadzor krvnega tlaka.

Zdravilo Fosicard HCT lahko tudi nadomesti kombinacijo obeh uéinkovin (20 mg fosinoprila in
12,5 mg hidroklorotiazida), e sta bili dotlej uporabljani kot dve loceni zdravili v enakem razmerju
odmerkov.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Fosicard HCT

Ne jemljite zdravila Fosicard HCT

- Ce ste alergi¢ni na natrijev fosinoprilat, tiazide, sulfonamide, druge zaviralce ACE ali
katero koli drugo sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),

- ¢e so vam kdaj otekle noge, roke, obraz, sluznice, jezik in/ali Zrelo (angioedem), bodisi da ste
tedaj jemali kakSen zaviralec ACE bodisi da ga niste,

- ¢e imate angioedem v druZini,

- ¢e imate hude tezave z ledvicami,

- ¢e imate tezave z odvajanjem seca,

- ¢e imate hude tezave z jetri,

- Ce ste noseci ved kot 3 mesece (glejte poglavje o nose¢nosti),

- ¢e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za zniZanje
krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren,
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- Ce ste vzeli ali trenutno jemljete sakubitril/valsartan, zdravilo, ki se uporablja pri zdravljenju
vrste dolgotrajnega (kroni¢nega) srénega popuscanja pri odraslih, zaradi povecanega tveganja za
angioedem (hitro otekanje pod koZo na predelu, kot je Zrelo).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Fosicard HCT se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravniku morate povedati za vse zdravstvene tezave, ki jih imate ali ste jih kdaj imeli,

- ¢e imate tezave z ledvicami, Ce se zdravite z dializo ali imate presajeno ledvico,

- ¢e so vam povedali, da imate povecano sréno misico ali ¢e imate tezave s srénimi zaklopkami,

- ¢e imate bolezen jeter,

- Ce prejemate zdravljenje za zmanjSanje reakcij na pike os (hiposenzibilizacijsko zdravljenje),

- ¢e imate tezave z imunskim sistemom zaradi kaksne bolezni (npr. sklerodermije, eritematoznega
lupusa) ali zdravil (npr. alopurinola, prokainamida, litija, steroidov ali zdravil proti raku — glejte
"Druga zdravila in zdravilo Fosicard HCT"),

- ¢e se vam pojavi oteklost obraza, ustnic, jezika in/ali Zrela (angioedem),

- ¢e se vam pojavijo hude bolecine v trebuhu, zaradi katerih vam je slabo (angioedem Crevesja),

- Ce opravljate ali boste v kratkem opravljali zdravljenje, pri katerem se uporablja posebna
naprava za znizevanje holesterola (afereza LDL)

- ¢e imate sladkorno bolezen,

- ¢e imate protin,

- ¢e imate tezave s srcem — zoZitev zil v moZzganih ali srcu ali majhno koli¢ino krvi,

- Ce ste izsuseni (dehidrirani) zaradi bruhanja ali driske ali jemanja diuretikov, jemljete dodatke
kalija, zdravila, ki zadrzujejo kalij, nadomestke soli, ki vsebujejo kalij, ali uzivate dieto z malo
soli,

- ¢e se vam med zdravljenjem s tem zdravilom pojavi kaselj,

- ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:

o antagonisti receptorjev angiotenzina Il (ARB) (znani tudi kot sartani - na primer
valsartan, telmisartan, irbesartana), Se zlasti, ¢e imate s sladkorno boleznijo povezane
tezave z ledvicami,

. aliskiren,

- ¢e jemljete katero koli od naslednjih zdravil, se lahko poveca tveganje za angioedem:

. racekadotril, zdravilo za zdravljenje driske;

. zdravila za prepreCevanje zavrnitve presajenih organov in za zdravljenje raka (npr.
temsirolimus, sirolimus, everolimus);

° vildagliptin, zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje sladkorne bolezni.

- ¢e ste imeli koznega raka ali ¢e se vam med zdravljenjem pojavijo nepri¢akovane kozne
spremembe. Zdravljenje s hidroklorotiazidom, Se posebej na dolgi rok z velikimi odmerki, lahko
poveca tveganje za razvoj nekaterih vrst koZznega raka ali raka ustnice (nemelanomski kozni
rak). Med jemanjem zdravila Fosicard HCT zas¢itite kozo pred izpostavljenostjo soncu in UV-
zarkom.

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste (ali bi lahko postali) nose¢i. Zdravila Fosicard HCT ni
priporocljivo jemati v zgodnji nosecnosti in ga ne smete jemati ¢e ste noseci ve¢ kot 3 mesece, saj
lahko v tem obdobju povzroci resne poskodbe vasega otroka (glejte poglavje o noseénosti).

Zdravniku ali zobozdravniku morate pred vsako operacijo ali zobozdravstvenim posegom povedati, da
jemljete zdravilo Fosicard HCT, ker se vam lahko krvni tlak med anestezijo zelo zniza.

Rasa
To zdravilo lahko manj u¢inkovito zniza krvni tlak pri bolnikih érne rase kot pri ostalih bolnikih.

Zdravnik bo morda redno spremljal delovanje vasih ledvic, krvni tlak in koli¢ino elektrolitov (npr.
kalij) v krvi.

Glejte tudi poglavje informacije pod naslovom "Ne jemljite zdravila Fosicard HCT"
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Druga zdravila in zdravilo Fosicard HCT

Obvestite svojega zdravnika, Ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli zdravilo, tudi e ste ga dobili brez recepta. Jemanje zdravila Fosicard HCT hkrati z
nekaterimi drugimi zdravili lahko vpliva na vase zdravljenje.

Posebno pomembno je, da zdravnik ve, ¢e dobivate katero od naslednjih zdravil:

- druga zdravila za znizanje krvnega tlaka, vklju¢no z metildopo, nitrati, zaviralci adrenergi¢nih
receptorjev beta, antagonisti kalcijevih kanal¢kov, diuretiki ali vazodilatatorji, ker lahko
dodatno zniZajo krvni tlak,

- prehranska dopolnila s kalijem (vklju¢no z nadomestki soli), diuretiki, ki varcujejo s kalijem, in
druga zdravila, ki lahko povecajo koli¢ino kalija v krvi (npr. trimetoprim in kotrimoksazol za
zdravljenje okuzb, ki jih povzrocajo bakterije; ciklosporin, imunosupresivno zdravilo za
preprecevanje zavrnitve presajenih organov, in heparin, zdravilo, ki se uporablja za redCenje
krvi za preprecevanje strdkov),

- diuretike (tablete za odvajanje vode), npr. furosemid, spironolakton, triamteren ali amilorid, ker
lahko dodatno zniZajo krvni tlak ali vplivajo na koncentracijo kalija ali magnezija v krvi,

- zdravila proti bolec¢inam ali nesteroidna protivnetna zdravila (npr. acetilsalicilno kislino ali
indometacin), ker lahko zmanjsajo ucinek zdravila Fosicard HCT ali povecajo nezelene ucinke
acetilsalicilne kisline,

- antacidi, ki vsebujejo magnezij ali aluminij (proti zgagi), lahko zmanj$ajo ucinek zdravila
Fosicard HCT. Med uporabo antacidov in uporabo zdravila Fosicard HCT morata miniti vsaj 2
url.

- kalcijeve soli in vitamin D; hkratna uporaba z zdravilom Fosicard HCT lahko poveca
koncentracijo kalcija,

- insulin ali tablete za sladkorno bolezen, ker lahko zdravilo Fosicard HCT poveca njihov ucinek,
zlasti v prvem tednu kombiniranega zdravljenja. Morda bo potrebna prilagoditev odmerka.

- antidepresive (npr. amitriptilin), barbiturate (npr. fenobarbital), mo¢na zdravila proti bole¢inam
(npr. morfin) in/ali pomirjevala (sedative), ker nekatera od teh zdravil lahko okrepijo znizanje
krvnega tlaka, ki ga povzro¢i zdravilo Fosicard HCT,

- litij (uporablja se za zdravljenje manicne depresije), ker lahko zdravilo Fosicard HCT poveca
koncentracijo litija v krvi,

- digoksin ali digitoksin, ker lahko zdravilo Fosicard HCT poveca njune nezelene ucinke,

- zdravila, ki jih imenujemo simpatikomimetiki, npr. salbutamol, efedrin, ki se uporabljajo za
zdravljenje bronhitisa ali astme in nekatera zdravila proti prehladu, kaslju ali simptomom gripe,
ker lahko zmanjsajo ucinek zdravila Fosicard HCT na zniZanje krvnega tlaka,

- adrenalin, ker lahko zdravilo Fosicard HCT zmanjsa njegov ucinek,

- ACTH (hormon), karbenoksolon, amfotericin B, penicilin G, salicilate ali odvajala, ker lahko
povecajo izgubljanje kalija ali magnezija iz telesa,

- alopurinol, prokainamid, imunosupresive (npr. ciklosporin, azatioprin), steroide ali zdravila za
zdravljenje raka (npr. ciklofosfamid, fluorouracil ali metotreksat), ker lahko vplivajo na
nekatere krvne celice. Poleg tega bo morda potrebno povecanje odmerka nekaterih zdravil proti
protinu, npr. alopurinola in benzpromarona, ker hidroklorotiazid lahko poveca koncentracijo
secne kisline,

- holestiramin ali holestipol (za visok nivo mas¢ob v krvi), ker lahko zmanjsata absorpcijo
zdravila Fosicard HCT,

- mi$i¢ne relaksante kurarinske vrste (npr. tubokurarin), ki se jih daje pri operativnih posegih, ker
zdravilo Fosicard HCT lahko poveca njihov ucinek,

- skupaj z zdravilom Fosicard HCT se ne sme uporabljati nekaterih antiaritmikov, nekaterih
antipsihotikov in drugih zdravil, ki povzrocajo torsade de pointes (posebno vrsto hitrega in
nerednega bitja srca),

- ¢e jemljete ganglionske ali periferne adrenergi¢ne zaviralce,

- diaksozid za zdravljenje nizke ravni sladkorja v krvi in visokega krvnega tlaka,

- mozen je vpliv na izvide nekaterih laboratorijskih preiskav, npr. testa za digoksin (Kit RIA
Digi-Tab), preiskave obscitni¢nih Zlez ali preiskave na beljakovine vezanega joda (PBI),
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- zdravila, ki se najpogosteje uporabljajo za prepreCevanje zavracanja presajenih organov
(sirolimus, everolimus in druga zdravila, ki spadajo v razred zaviralcev mTOR). Glejte poglavje
“Opozorila in previdnostni ukrepi”.

Zdravnik bo morda moral spremeniti va§ odmerek in/ali izvesti druge ukrepe:

- ¢e jemljete antagoniste receptorjev angiotenzina Il (ARB) ali aliskiren (glejte tudi poglavje "Ne
jemljite zdravila Fosicard HCT" in "Opozorila in previdnostni ukrepi™).

Zdravilo Fosicard HCT skupaj s hrano in pijaco

Ce med jemanjem zdravila Fosicard HCT pijete alkoholne pijage, se vam lahko pojavijo omotica,
omedlevica, utrujenost ali Sibkost, ker vam zdravilo lahko preve¢ zniza krvni tlak. Prehrana z veliko
soli lahko zmanjsa ucinek Fosicard HCT.

Nosecnost in dojenje

Nosecnost

Zdravniku morate povedati, ¢e menite, da ste noseci (ali e bi lahko zanosili). Zdravnik vam bo
praviloma svetoval, da nehajte jemati zdravilo Fosicard HCT, preden zanosite ali ¢im ugotovite, da ste
noseci, in vam bo namesto zdravila Fosicard HCT predpisal drugo zdravilo. Zdravila Fosicard HCT ni
priporocljivo uporabljati med nosecnostjo; e ste noseci vec kot 3 mesece, pa ga sploh ne smete
jemati, ker lahko otroku resno skoduje, Ce je uporabljen po 3. mesecu nosecnosti.

Dojenje

Zdravniku morate povedati, ¢e dojite ali ¢e boste v kratkem zaceli dojiti. Zdravilo Fosicard HCT ni
priporo¢ljivo za dojece matere. Ce Zelite dojiti, vam bo zdravnik najbrz izbral drugo zdravilo, $e zlasti
e je vas otrok novorojencek ali je bil rojen prezgodaj.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Ce se vam med zdravljenjem z zdravilom Fosicard HCT pojavijo omotica, utrujenost ali tezave z
vidom, ne upravljajte vozil ali strojev.

Zdravilo Fosicard HCT vsebuje laktozo

Zdravilo Fosicard HCT vsebuje laktozo (glejte poglavje 6 za dodatne informacije). Ce vam je zdravnik
povedal, da imate intoleranco za nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z
zdravnikom.

Zdravilo Fosicard HCT vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Fosicard HCT

Tablete zauzijte cele z vsaj pol kozarca vode. Vzemite jih zjutraj, s hrano ali brez nje.

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

- Za odrasle z visokim krvnim tlakom je priporoceni odmerek ena tableta enkrat na dan.
- Ce imate tezave z ledvicami ali Ce ste starej$a oseba, vam bo zdravnik odmerek morda

prilagodil.

Uporaba pri otrocih
Uporaba zdravila Fosicard HCT pri otrocih in mladostnikih, mlaj$ih od 18 let, ni priporo¢ljiva.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Fosicard HCT, kot bi smeli
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Za nasvet se takoj obrnite na zdravnika, oddelek za nujno pomo¢ najblizje bolniSnice ali na center za
zastrupitve.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Fosicard HCT
Ne vzemite pozabljenega odmerka, temve¢ le nadaljujte z naslednjim, kot obicajno. Ne vzemite
dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Fosicard HCT
Ne prenehajte jemati zdravila Fosicard HCT, ¢e vam tega ne naroci zdravnik. Ce nehate jemati
zdravilo Fosicard HCT, se vam krvni tlak lahko zvisa.

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

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

Nekateri nezeleni ucinki so lahko resni in zahtevajo takoj$njo zdravstveno oskrbo:

Ce opazite katerega od naslednjih simptomov, morate takoj obiskati zdravnika:

- resna bolezen z otekanjem in lus¢enjem koze, mehurji na kozi, ustih, spolovilih in povisano
telesno temperaturo. Predvsem na dlaneh in podplatih se lahko pojavijo mehurjasti roznato-
rdeci kozni izpuséaji. (Multiformni eritem in toksi¢na epidermalna nekroliza sta redka nezelena
ucinka, pogostost Stevens-Johnsonovega sindroma pa ni znana.)

- resna alergijska reakcija, ki povzro¢i otekanje obraza, jezika in zrela, ki lahko povzroc¢i velike
teZave pri dihanju. (Anafilakti¢na reakcija je redek nezeleni ucinek, pogostnost pojava
angionevroti¢énega edema pa ni znana)

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri veé kot 1 od 10 bolnikov):

visoka koncentracija sladkorja v urinu in krvi, neravnovesje elektrolitov (nizka koncentracija kalija in
natrija v krvi), zviSanje koncentracije mascob (holesterola in trigliceridov) v krvi, visoke vrednosti
secne kisline v krvi

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

okuzbe zgornjih dihal (bolece grlo, vnetje sinusov, prehlad),

glavobol, omoti¢nost, Sibkost, utrujenost, suh kaselj, vnetje koze,

hitrejse bitje srca (tahikardija), obcutek razbijanja srca (palpitacije),

draZenje Zelodca, zaprtost, boleCine v miSicah in okostju,

reverzibilno povecanje snovi, ki se obicajno izlo¢ijo z urinom (kreatinin, secnina).

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

zmedenost, bolecine v usesu, motnje okusanja, izguba apetita, suha usta, flatulenca, izcedek iz nosu,

vnetje obnosnih votlin, vnetje sapnika in sapnic (traheobronhitis), tezave z dihanjem, zviSana telesna

temperatura, otekanje tkiv, najpogosteje v spodnjih okoncinah (periferni edem), nenadna smrt,

moc¢nejse znojenje, bole¢ine v prsih (ki ne izvirajo iz srca), povecanje telesne mase,

sréno popuscanje, motnje srénega ritma, zmanjsan pretok krvi v mozganih, tremor, prehodno znizanje

hemoglobina, zmanj$anje Stevila rdecih krvnih celic,

zmanjsanje delovanja ledvic,

- zviSan krvni tlak, Sok, spremembe preiskav krvi (npr. zvisanje kalija), visoka koncentracija
beljakovin v urinu.

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

reaktivacija eritematoznega lupusa ali resna kozna reakcija (eritematozni lupus - bolezen, pri kateri
imunski sistem napade telo, kar povzroca bolecine v sklepih, kozne izpuséaje in povisano telesno
temperaturo), krvavitev iz nosu, vnetje grla, kar povzroci hripavost ali zacasno popolno izgubo glasu,
pljuénica, spremembe v ustih, oteklost jezika, teZave s poZiranjem, otekle Zleze slinavke (sialadenitis),
vnetje sklepov,
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spominske motnje, dezorientiranost, motnja govora, motnje spanja, hemir,

napihnjenost trebuha (ob¢utek napihnjenosti),

povecano §tevilo dolocenih belih krvnih celic (eozinofilcev), zmanj$ano nastajanje krvnih celic,
krvavitev, motnje krvnega obtoka v rokah in nogah (bolezen perifernih zil)

moteno delovanje ledvic, moteno delovanje prostate,

Sibkost ene okoncine, rahlo zviSanje hemoglobina, hiponatriemija

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
akutna odpoved ledvic,

oteklost Crevesa (intestinalni angioedem), zapora Crevesa (ileus),
odpoved jeter.

Neznana pogostnost (ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov):

kozni rak in rak ustnice (nemelanomski kozni rak),

vneto zrelo, anemija, spremembe nekaterih krvnih celic (leukopenija, neutropenija, agranulocitoza,
trombocitopenija), nenormalno povecanje bezgavk, protin, zniZzanje klorida, nenormalno visoka
alkalnost krvi in telesnih tkiv,

depresija, zaspanost, mravljin¢enje na kozi (parestezije), zmanjsan obcutek dotika (hipestezija),
omedlevica, pomanjkanje moci, mozganska kap,

prehoden zamegljen vid, motnje vida (predmeti se zdijo bolj rumeni),

tinitus (zvenjenje v usesih), vrtoglavica,

spremembe srénega ritma, bole¢ina v prsih, sréni infarkt, nizek krvni tlak, padec krvnega tlaka, ko
¢lovek vstane (lahko povzro¢i omoti¢nost ali omedlevico), bolecine v miSicah med telesno
dejavnostjo, ki minejo v mirovanju, zardevanje, vnetje Zil,

kongestija sinusov, vnetje pljuc, tekocina v pljucih, tezko dihanje (piskanje),

bruhanje, driska, bole€ine v trebuhu, slabost v Zelodcu, prebavne motnje, vnetje trebusne slinavke
(pankreatitis), vnetje Zelodca in/ali poziralnika, spremembe okusa,

porumenelost koze in ofesnih belo¢nic (zlatenica), vnetje jeter,

izpuscaj, koprivnica (urtikarija), srbenje, ob¢utljivost na svetlobo, misi¢ne bolecine, bole¢ine v
pogosto uriniranje, tezave pri uriniranju, odpoved ledvic, spolna disfunkcija,

nenormalni izvidi testov delovanja jeter (zvisanje aminotransferaz, laktat-dehidrogenaze, alkalne
fosfataze in bilirubina v krvi), nenormalne vrednosti elektrolitov, se¢ne kisline, glukoze, magnezija,
holesterola, trigliceridov in kalcija v krvi.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

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

5. Shranjevanje zdravila Fosicard HCT

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli poleg oznake
EXP. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O naéinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Fosicard HCT

- Ucinkovini sta: natrijev fosinoprilat in hidroklorotiazid. Ena tableta vsebuje 20 mg natrijevega
fosinoprilata in 12,5 mg hidroklorotiazida.

- Pomozne snovi so laktoza monohidrat, premrezeni natrijev karmelozat, predgelirani Skrob
(koruzni), glicerildibehenat, rumeni Zelezov oksid (E 172), rdeci Zelezov oksid (E 172) in
titanov dioksid (E171).

Izgled zdravila Fosicard HCT 20 mg/12,5 mg tablete in vsebina pakiranja

Svetlo oranzne z nekaj belimi madezi, okrogle, ploscate tablete, premera 9 mm in oznako "FH" na eni
strani.

Eno pakiranje vsebuje 10, 14, 20, 30, 50, 60 ali 100 tablet.

Nadin in rezim izdaje zdravila
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet in izdelovalec:
Imetnik dovoljenja za promet

Actavis Group PTC ehf.

Reykjavikurvegur 76-78, 220 Hafnarfjordur, Islandija
Izdelovalec:

Balkanpharma-Dupnitsa AD

Samokovsko Shosse Str. 3, 2600 Dupnitsa, Bolgarija

To zdravilo je odobreno v drZavah ¢lanicah EGP pod naslednjimi imeni:

Avstrija: Fosinopril-Natrium/HCT Actavis 20 mg/12,5 mg Tabletten
Estonija: Fosinopril HCT Actavis

Madzarska: Fosicard Plus 20 mg/12,5 mg tabletta

Italija: Fosinopril e Idroclorotiazide Mylan Generics

Latvija: Fosinopril HCT Actavis 20 mg/12,5 mg tabletes

Litva: Fosinopril HCT Actavis 20 mg/12,5 mg tabletes

Slovenija: Fosicard HCT 20 mg/12,5 mg tablete

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 15. 11. 2019.
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