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NAVODILO ZA UPORABO

Fozinopril Mylan 10 mg tablete
Fozinopril Mylan 20 mg tablete

natrijev fozinoprilat

Pred zacetkom jemanja natan¢no preberite navodilo!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

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

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

- Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni u¢inek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete
Kako jemati zdravilo Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete

Dodatne informacije

SoukrwdE

1. KAJ JE ZDRAVILO FOZINOPRIL MYLAN 10 MG/20 MG TABLETE IN ZA KAJ GA
UPORABLJAMO

Fozinopril spada v skupino zdravil, ki jih imenujemo zaviralci angiotenzinske konvertaze (ACE).

Zaviralci ACE znizujejo tlak v krvnih Zilah.

Zdravilo Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete se uporablja za:

- zdravljenje visokega krvnega tlaka (hipertenzija),

- zdravljenje simptomatskega srénega popuscCanja (stanje, pri katerem srce ni sposobno precrpati
dovolj krvi, da bi zadostilo potrebam organizma).

2. KAJMORATE VEDETI, PREDEN BOSTE VZELI ZDRAVILO FOZINOPRIL MYLAN 10
MG/20 MG TABLETE

Ne jemljite zdravila Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete

- Ce ste alergicni na (preobcutljivi za) natrijev fozinoprilat ali katerokoli sestavino zdravila Fozinopril
Mylan 10 mg/20 mg tablete ali katerikoli drug zaviralec ACE;

- Ce ste po uporabi zaviralca ACE imeli Ze kdaj v preteklosti preobcutljivostno reakcijo z nenadnim
otekanjem ustnic in obraza, vratu, morda tudi dlani in stopal, ali z duSenjem ali s hripavostjo
(angioedem);

- Ce ste vi ali ¢lan vase druzine v preteklosti ze imeli resne kozne izpu$caje na rokah, obrazu ali vratu
(vkljucno v ustih in grlu) ali na spolovilih (prav tako znani kot angioedem);

- Ce ste noseci dlje kot 3 mesece (v zgodnji nosecnosti uporaba zdravila Fozinopril Mylan ni
priporocljiva- glejte poglavje o nosecnosti);

- Cedojite.
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Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete

- Ce ste dehidrirani zaradi zdravljenja z diuretiki (tabletami, ki pove¢ajo odvajanje vode iz telesa),
dialize, diete, ki vsebuje malo soli, ¢e ste imeli drisko ali ste bili bolni. V tem primeru je velika
verjetnost, da bo po zacetku jemanja tega zdravila pri vas prislo do zelo velikega padca krvnega tlaka
(hipotenzija), zato boste morda cutili omedlevico ali omoti¢nost.

- Ce so vam povedali, da imate pove¢ano sréno misico ali da imate tezave s srénimi zaklopkami. V tem
primeru obstaja pri vas vecja verjetnost za pojav nezelenih ucinkov.

- Ce jemljete dodatke kalija ali nadomestke soli, ki vsebujejo kalij. Prav tako bodite pozorni, ¢e vam je
va$ zravnik povedal, da imate visoko koncentracijo kalija v krvi. Visje koncentracije kalija v krvi
lahko povecajo moznost za pojav nevarnih nezelenih uc¢inkov.

- Ce imate tezave z ledvicami ali imate zoZane krvne Zile, ki vodijo do ledvic, se lahko vasi simptomi
poslab3ajo.

- Ce ste na dializi, boste morda potrebovali bolj pozorno spremljanje vadega zdravnika.

- Ce imate tezave z jetri, lahko vrednosti fozinoprila v telesu narastejo. Pri vas se lahko pojavijo
dodatni nezeleni ucinki.

- Ce imate sladkorno bolezen, lahko fozinopril povzroéi znizanje koncentracije glukoze v Krvi.

- Ce imate bolezen Zilja, pri kateri je prizadet kolagen, npr. sklerodermo, SLE (lupus), ker obstaja
vecja moznost, da se razvije infekcija.

- Ce boste operirani in boste prejeli anestetik, morate zdravniku, zobozdravniku ali bolni$niénemu
osebju povedati, da jemljete to zdravilo, saj lahko jemanje fozinoprila v tem ¢asu povzro¢i dodaten
padec krvnega tlaka.

- Ce bodo pri vas izvajali postopek lo¢evanja sestavin krvi (afereza) ali desenzibilizacijo npr. po piku
ose ali ¢ebele, bo zdravnik morda zelel prekiniti zdravljenje z zdravilom Fozinopril Mylan 10 mg/20
mg tablete, da bi tako preprecil morebitno alergijsko reakcijo.

- Ce jemljete zdravila z litijem, ki se uporabljajo za zdravljenje manije ali depresije, saj lahko
fozinopril poveca vrednosti tega zdravila v telesu.

- Ce imate suh kaSelj, ki vztraja dalj ¢asa. Porocali so o kaslju, ki spremlja zdravljenje z zaviralci
ACE, vendar je to lahko tudi simptom druge bolezni zgornjega dela dihal.

- Ce imate agranulocitozo (prenizko 3tevilo belih krvnih celic v krvi) ali neutropenijo (nenormalno
nizko Stevilo neutrofilcev v krvi).

- Ce ste starejsi od 75 let in ste ze imeli sréni napad, saj obstaja ve&ja verjetnost, da se bodo pri vas
pojavili nezeleni ucinki.

- Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali bi lahko zanosili). V zgodnjem obdobju
nosecnosti uporaba zdravila Fozinopril Mylan ni priporo¢ljiva. Zdravila Fozinopril Mylan ne smete
jemati, Ce ste noseci dlje kot 3 mesece, saj lahko zdravilo v tem obdobju resno skoduje vasemu
otroku (glejte poglavje o nose¢nosti).

V ¢asu jemanja zdravila Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete

Ce se pri vas pojavi kateri od spodaj navedenih simptomov, morate takoj obvestiti zdravnika:

- Ce po prvem odmerku ob&utite omotico. Nekateri ljudje se odzovejo na prvi odmerek ali na
povecanje odmerka zdravila z obéutkom omoti¢nosti, Sibkostjo, omedlevico in obcutkom slabosti.

- Nenadno otekanje ustnic in obraza, vratu, morda pa tudi dlani in stopal, s sopihajo¢im dihanjem ali s
hripavostjo. To stanje imenujemo angioedem. Pojavi se lahko kadarkoli v ¢asu zdravljenja. Zaviralci
ACE povzrocajo angioedem pogosteje pri bolnikih ¢rne rase kot pri drugih bolnikih.

- Visoka telesna temperatura, bolece grlo ali razjede v ustih (to so lahko simptomi okuzbe, ki je
posledica zmanj3anja Stevila belih krvnih celic).

- Rumeno obarvanje koze in belo¢nic v oceh (zlatenica) je lahko znak bolezni jeter.
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Na zacetku zdravljenja in/ali v Casu prilagajanja odmerka bodo morda potrebni pogostejsi zdravniski
pregledi. Tudi ¢e se pocutite dobro, teh obiskov pri zdravniku ne smete izpustiti. Zdravnik bo dolocil
pogostnost kontrolnih pregledov.

Jemanje drugih zdravil
Pred zacetkom jemanja zdravila Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete s katerim od spodaj
nastetih zdravil se posvetujte z zdravnikom:

Zdravilo za zdravljenje dusevne bolezni, npr. litij, saj lahko fozinopril poveca vrednosti tega zdravila
v vaSem telesu.

Dodatki kalija ali nadomestki soli, ki vsebujejo kalij, ker lahko viSje vrednosti kalija v telesu
povecajo tveganje za pojav nevarnih nezelenih u¢inkov.

Diuretiki, ki varcujejo s kalijem, npr. amilorid, triamteren, spironolakton, saj tudi ti lahko povecajo
vrednosti kalija v vaSem telesu.

Zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni, npr. insulin, glibenklamid, ker lahko fozinopril povzroci
znizanje koncentracije glukoze v krvi.

Zdravila, ki zavirajo imunski odziv telesa (imunosupresivi) in se uporabljajo za zdravljenje
revmatoidnega artritisa ali po presaditvi organa, saj lahko povzroc¢ijo bolezni krvi (znizanje Stevila
belih krvnih celic).

Prokainamid, ki se uporablja za zdravljenje motenj srénega ritma, ker lahko tudi to zdravilo povzroci
znizanje Stevila belih krvnih celic.

Alopurinol za zdravljenje protina (bole¢ina v sklepih), ker lahko tudi to zdravilo povzro¢i znizanje
Stevila belih krvnih celic.

Zdravila, ki zavirajo rast tumorjev (citostatiki), saj lahko prav tako povzroc¢ijo znizanje §tevila belih
krvnih celic.

Protivnetna zdravila (sistemski kortikosteroidi), ker lahko tudi ta zdravila povzrocijo zniZanje Stevila
belih krvnih celic.

Antacidi za lajSanje prebavnih tezav; tovrstnih zdravil ne smete vzeti Se vsaj 2 uri po odmerku
zdravila Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete, ker lahko preprecijo ucinkovito absorbcijo
fozinoprila.

Naslednja zdravila lahko povecajo ucinek zdravila Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete:

druga zdravila za znizevanje krvnega tlaka, npr. metildopa, zaviralci adrenergic¢nih receptorjev beta,
kalcijevi antagonisti in diuretiki (zdravila, ki povecajo odvajanje vode),

antidepresivi npr. amitriptilin,

antipsihotiki npr. pimozid,

anestetiki.

Naslednja zdravila lahko zmanjsajo ucinek zdravila Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete:

nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID), ki zmanjSujejo bolecino, npr. aspirin (acetilsalicilna
kislina), ibuprofen,
zdravila, ki vsebujejo efedrin, noradrenalin (norepinefrin) ali adrenalin (epinefrin).

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Jemanje zdravila Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo lahko vzamete pred ali po obroku. Ce boste v ¢asu jemanja zdravila Fozinopril Mylan 10 mg/20
mg tablete pili alkohol, boste morda cutili vrtoglavico ali omoti¢nost.

Nosecnost
Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali bi lahko zanosili). Zdravnik vam
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bo praviloma svetoval, da zdravljenje z zdravilom Fozinopril Mylan prekinete Se preden zanosite ali
takoj, ko se izkaZe, da ste zanosili in vam predpisal zdravljenje z drugim zdravilom. V zgodnjem obdobju
nosecnosti uporaba zdravila Fozinopril Mylan ni priporo¢ljiva. Zdravila Fozinopril Mylan ne smete
jemati, Ce ste noseci dlje kot 3 mesece, saj lahko zdravilo po tretjem mesecu nosecnosti resno Skoduje
vaSemu otroku.

Dojenje

Obvestite svojega zdravnika, ¢e dojite ali boste zaceli dojiti. Med dojenjem zdravljenje z zdravilom
Fozinopril Mylan ni priporocljivo. Ce nameravate dojiti, Se posebej novorojenca ali nedonosencka, vam
zdravnik lahko predpiSe zdravljenje z drugim zdravilom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Obcasno se lahko pojavi omoticnost (zlasti na zaCetku zdravljenja, ob povecanju odmerka ali ob
soc¢asnem uzivanju alkohola), ki lahko vpliva na vaso sposobnost za voznjo motornih vozil in upravljanje
S stroji.

3. KAKO JEMATI ZDRAVILO FOZINOPRIL MYLAN 10 MG/20 MG TABLETE

Pri jemanju zdravila Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete natanc¢no upoStevajte zdravnikova navodila.

Ce ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Tablete pogoltnite s kozarcem vode.

- Enkratni dnevni odmerek zdravila vzemite vsak dan ob istem ¢asu. Zdravilo Fozinopril Mylan 10
mg/20 mg tablete lahko vzamete pred ali po obroku.

- Navoljo sta dve jakosti: 10 mg in 20 mg tablete natrijevega fozinoprilata.

- Zdravilo Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg je le za peroralno uporabo.

- Prvi odmerek lahko povzro¢i vedji padec krvnega tlaka kot naslednji odmerki. Ce obgutite
omedlevico ali omoti¢nost, se boste mogoce bolje pocutili, Ce se ulezete.

Odrasli (vkljucno s starejSimi bolniki)

Za zdravljenje visokega krvnega tlaka

Obicajni zacetni odmerek je 1 tableta zdravila Fozinopril Mylan 10 mg tablete (10 mg natrijevega
fozinoprilata), enkrat na dan. Zdravnik ga bo po 3 ali 4 tednih povecal do odmerka, ki najbolje uravnava
va$ krvni tlak. Obicajni dnevni odmerek je med 10 mg in najvecjim odmerkom 40 mg, ki ga boste jemali
kot enkratni odmerek.

Ce 7e jemljete diuretik (tablete, ki pove¢ajo odvajanje vode iz telesa), vas bo zdravnik zelo natan¢no
spremljal ali pa bo pred zaetkom jemanja zdravila Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete prekinil
zdravljenje z diuretiki za nekaj dni.

Za zdravljenje simptomatskega srénega popuscanja

Pri bolnikih s sr¢nim popus¢anjem se fozinopril uporablja kot dodatek k zdravljenju z diuretiki (tablete, ki
povecajo odvajanje vode iz telesa) in digitalisom.

Obic¢ajni zacetni odmerek je 1 tableta zdravila Fozinopril Mylan 10 mg tablete (10 mg natrijevega
fozinoprilata), enkrat na dan. Ce bo potrebno, bo zdravnik odmerek pocasi poveceval tjia do 40 mg
fozinoprila, enkrat dnevno.

Na zacetku zdravljenja bo zdravnik natan¢no spremljal vase stanje. V nekaterih primerih vas bo zdravnik
na zacetku zdravljenja iz previdnosti za nekaj dni namestil v bolnisnici.

Ce imate tezave z jetri ali ledvicami, boste morda bolj ob&utljivi za uéinke fozinoprila. Zdravnik vam bo
dal najmanjsi mozni odmerek, ki bo Se nadzoroval vaSe stanje.
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Otroci
Uporaba zdravila Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete pri otrocih, mlajsih od 18 let, ni priporocljiva.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete

Ne prenehajte z jemanjem tega zdravila, razen ¢e vam je tako narocil vas zdravnik.

Po prekinitvi zdravljenja se bo lahko krvni tlak spet zvisal, kar lahko poveca tveganje za pojav zapletov,
povezanih z visokim krvnim tlakom, predvsem na srcu, moZganih in ledvicah. Stanje bolnikov s srénim
popus¢anjem se lahko toliko poslabia, da je potrebna hospitalizacija. Ce razmisljate, da bi prenehali
jemati zdravilo Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete, se morate prej posvetovati z zdravnikom.

Ce ste vzeli veji odmerek zdravila Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg, kot bi smeli

Ce ste vzeli preveé tablet, se takoj posvetujte z zdravnikom. Najverjetnej$i znak prevelikega odmerjanja
je nenaden padec krvnega tlaka (hipotenzija). Drugi simptomi lahko vkljucujejo hitro ali pocasno bitje
srca, neprijeten obCutek nerednega in/ali moc¢nega bitja srca, poveCana hitrost in globina dihanja,
omoti¢nost, obCutek tesnobe in/ali kaselj.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete

Tableto vzemite takoj, ko se spomnite. Ce je Ze skoraj ¢as za naslednji odmerek, ne vzemite izpuienega
odmerka, ampak vzemite naslednji odmerek ob obicajnem casu. Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste
pozabili vzeti prej3nji odmerek. Ce ste pozabili vzeti ve¢ odmerkov, se posvetujte s svojim zdravnikom.

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

4, MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete nezelene ucinke, ki pa se
ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pri vas pojavi izpu$¢aj, nenadno zatekanje ustnic in obraza, vratu, morda tudi dlani in stopal, ali
otezeno poziranje in dihanje (angioedem), je nujno potrebno, da takoj prenehate jemati zdravilo
Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete in poiscete zdravnisko pomoc. To je pogost nezelen ucinek, ki se
pojavi pri ve¢ kot 1 od 100 bolnikov in manj kot 1 od 10 bolnikov. Drugi pogosti nezeleni ucinki
vkljucujejo omotic¢nost, glavobol, povecano hitrost bitja srca (tahikardija), nizek krvni tlak, Se zlasti, Ce se
ta pojavi, ko vstanete (ortostatska hipotenzija), kaSelj, slabost (navzea), bruhanje, driska, vneta koza
(dermatitis), bole¢ina v prsih, §ibkost. Drug pogost nezelen uc¢inek fozinoprila je povecanje dolo¢enih
snovi v Krvi, kot so alkalna fosfataza, bilirubin, laktat dehidrogenaza in transaminaze. Vas zdravnik lahko
izvede teste s katerimi lahko spremlja koncentracije teh snovi.

Obcasni nezeleni ucinki se pojavijo pri ve¢ kot 1 od 1.000 bolnikov in manj kot 1 od 100 bolnikov. Ti
vkljucujejo pomanjkanje apetita, bolecine v sklepih (protin), mravljin¢enje, otrplost in ob¢utek mraza v
nogah in rokah (parestezija), depresija, zmedenost, dremavost (zaspanost), kap, omedlevica (sinkopa),
motnje okusa, tremor, motnje spanja, motnje vida, bolecina v prsih (angina pektoris), sr¢ni infarkt ali kap
(cerebrovaskularni dogodek), neprijeten obcutek hitrega ali mocnega bitja srca (palpitatacije), zastoj srca,
spremembe srénega ritma, bolecine v usesu, zvonjenje v usesu (tinitus), vrtoglavica (vertigo), visok krvni
tlak, Sok, prehodno zmanjSana prekrvavljenost dolo¢enih delov telesa (prehodna ishemija), zadihanost
(dispneja), vnetje nosne sluznice (rinitis), vnetje nosnih sinusov (sinuzitis), vnetje dihalnih poti
(traheobronhitis), zaprtost, suha usta, vetrovi (flatulenca), potenje, srbenje, izrazit izpus¢aj (koprivnica),
bolec¢ina v miSicah (mialgija), ledvicna odpoved, beljakovine v secu, spolna disfunkcija, zviSana telesna
temperatura, otekli gleznji (periferni edem), nenadna smrt, bolecine v prsnem kosu (torakalna bolecina),
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povecanje telesne mase. Drugi obcCasni nezeleni ucinki vkljucujejo spremembe v krvi kot je anemija,
povecanje vrednosti kalija (soli), povecanje se¢nine v krvi in kreatinina v serumu.

Redki nezeleni ucinki se pojavijo pri ve¢ kot 1 od 10.000 bolnikov in pri manj kot 1 od 1.000 bolnikov. Ti
nezeleni ucinki vkljucujejo spremembe v krvi, kot je zmanjsanje Stevila rdecih krvnih celic (prehodna
anemija), sprememba Stevila dolocenih vrst belih krvnih celic (nevtropenija, eozinofilija, levkopenija),
majhno stevilo krvnih plos¢ic (celice, ki sodelujejo pri strjevanju krvi) v krvi (trombocitopenija), majhno
povecanje vrednosti hemoglobina, nizke vrednosti natrija. Drugi redki neZeleni ucinki vkljucujejo
povecanje bezgavk (limfadenopatija), motnje govora (disfazija), motnje spomina, dezorientiranost,
rdecica, krvavitev (hemoragija), poskodba krvnih Zil zunaj srca (periferna zilna bolezen), zozanje dihalnih
poti zaradi mi§i¢nih kréev (bronhospazm), krvavitev iz nosu, laringitis/hripavost, vnetje plju¢ (pljucnica),
pljucna kongestija, lezije v ustih, vnetje trebusne slinavke (pankreatitis), otekel jezik, napihnjen trebuh,
tezave pri poziranju, vnetje jeter (hepatitis), poSkodovane krvne zile, kar povzroca krvavitve (ekhimoza),
vnetje enega ali ve¢ sklepov (artritis), obolenja prostate, Sibkost rok ali nog.

Zelo redki stranski u¢inki se pojavijo pri manj kot 1 bolniku od 10.000 in vklju€ujejo izrazito zmanjSanje
Stevila doloCene vrste belih krvnih celic (agranulocitoza), otekanje sluznice prebavil (intestinalni
angioedem), zaprtost prebavil, odpoved jeter in akutna ledvi¢na odpoved.

Po uporabi fozinoprila so porocali o skupini simptomov, ki se lahko pojavijo skupaj. Simptomi lahko
vkljuéujejo enega ali ve¢ od navedenih: zvi$ana telesna temperatura, bolece, vnete krvne Zile (vaskulitis),
bole¢ine v miSicah, vnetje enega ali veC sklepov (artralgija/artritis), izpuscaj, povecana obcutljivost za
svetlobo (fotosenzitivnost) ali druge oblike koznih sprememb. Prav tako lahko testi, ki jih bo izvedel vas

zdravnik, pokazejo pozitivna antinuklearna protitelesa (ANA), povecano hitrost sedimentacije eritrocitov
(ESR) in povecano Stevilo dolocenih vrst krvnih celic (eozinofilija in levkocitoza).

Klini¢ne $tudije, izvedene z natrijevim fozinoprilatom, so pokazale, da ni razlik v incidenci nezelenih
ucinkov med starejSimi (vec kot 65 let) in mlaj$imi bolniki.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali &e opazite katerikoli neZeleni uéinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA FOZINOPRIL MYLAN 10 MG/20 MG TABLETE

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti,
ki je naveden na Skatli in pretisnem omotu. Datum izteka roka uporabnosti se nanaSa na zadnji dan
navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nadinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Tak3sni ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete
- Zdravilna ucinkovina je natrijev fozinoprilat.
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PIL Fozinopril Mylan 10 mg tablete
Fozinopril Mylan 20 mg tablete

Ena tableta vsebuje 10 mg/20 mg natrijevega fozinoprilata.
- PomozZne snovi so predgelirani Skrob, mikrokristalna celuloza, natrijev karboksimetilSkrob (tip A),
hidroksipropilceluloza, krospovidon, glicerilbehenat.

Izgled zdravila Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete in vsebina pakiranja

Tablete so bele do umazano bele in imajo na eni strani oznako ‘G/G’.

10 mg tablete imajo na drugi strani tablete oznako ‘FS/10°, 20 mg tablete pa oznako ‘FS/20’.

Zdravilo Fozinopril Mylan 10 mg/20 mg tablete je na voljo v pretisnih omotih po 10, 14, 20, 28, 30, 50,
60, 90 in 100* tablet.

(*Na trgu ni vseh navedenih pakiranj.)

Nacin izdaje zdravila: 1zdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
- Generics [UK] Ltd., Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velika Britanija

Izdelovalci:

- Generics [UK] Ltd, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL, Velika Britanija,

- McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irska.

Zdravilo je pridobilo dovoljenje za promet v drZzavah ¢lanicah EEA pod naslednjimi imeni:

Avstrija: Fosinopril Arcana

Belgija: Fosinopril Mylan

Ceska republika: Fosinogen

Madzarska: Fosinogen

Italija: Fosinopril Mylan

Nizozemska: Fosinoprilnatrium Mylan
Portugalska: Fosinopril Mylan

Slovaska: Fosinogen

Slovenija: Fozinopril Mylan

Spanija: Fosinopril Mylan comprimidos EFG

Navodilo je bilo odobreno: 19.06.2010
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