SKRACENI SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA A

NAZIV LIJEKA

Zofecard 7,5 mg filmom obloZene tablete, Zofecard 30 mg filmom obloZene tablete ®
(zofenoprilkalcij) o ec a r
TERAPIJSKE INDIKACIJE

Hipertenzija Zofecard je indiciran za lije¢enje blage do umjerene esencijalne hiper- zofeno ril

tenzije. Akutni infarkt miokarda Zofecard je indiciran za lije¢enje koje treba poceti P

unutar 24 sata od akutnog infarkta miokarda, s ili bez znakova i simptoma sréanog

zatz_i_jenja, u bolesnika koji su hemodinamski stabilni i nisu primili tromboliticku te-
rapiju.

DOZIRANJE | NACIN PRIMJENE

Doziranje Hipertenzija Odrasli Potrebu za titracijom doze treba odrediti mjerenjem krvnog tlaka neposredno prije iduce doze. Dozu treba povecavati u
razmacima od po Cetiri tiedna. Bolesnici bez deplecije volumena ili soli Lije€enje treba poceti dozom od 15 mg jedanput na dan i titrirati je prema viS§im
dozama dok se ne postigne optimalna kontrola krvnog tlaka. Uobi¢ajena djelotvorna doza je 30 mg jedanput na dan. Maksimalna doza je 60 mg na dan,
primijenjena jednokratno ili podijeljena u dvije doze. U slu€aju neprimjerena odgovora, mogu se dodati drugi antihipertenzivi, poput diuretika. Bolesnici
u kojih se sumnja na depleciju volumena ili soli Kod visokorizi¢nih bolesnika moguéa je pojava hipotenzije nakon prve doze. Za uvodenje lijec¢enja ACE
inhibitorima nuzno je nadoknaditi manjak soli i/ili volumena, prekinuti postoje¢u primjenu diuretika tijekom dva do tri dana prije poc¢etka ACE inhibicije,
te poceti dozom od 15 mg na dan. Ako to nije moguce, pocetna doza treba biti 7,5 mg/dan. Bolesnike s visokim rizikom od tesSke akutne hipotenzije treba
pomno motriti, po moguénosti u bolnici, sve vrijeme dok se ocekuje maksimalan u¢inak nakon primjene prve doze, te svaki put nakon povecanja doze
ACE inhibitora i/ili diuretika. To vrijedi i za bolesnike s anginom pektoris ili cerebrovaskularnom bolesti kod kojih ekscesivna hipotenzija moze rezultirati
infarktom miokarda ili cerebrovaskularnim incidentom. Ostecenje funkcije bubrega i dijaliza Bolesnicima s hipertenzijom i blago smanjenom bubreznom
funkcijom (klirens kreatinina > 45 ml/min) moZe se davati jednaka doza Zofecarda jednom na dan, kao i onima s urednom funkcijom bubrega. Bolesnicima
s umjerenim do teskim oSte¢enjem bubrezne funkcije (klirens kreatinina <45 ml/min) treba davati pola terapijske doze Zofecarda. Rezim doziranja jedanput
na dan ne treba mijenjati. Po¢etna doza i rezim doziranja Zofecarda kod bolesnika na dijalizi s hipertenzijom treba biti ¢etvrtina doze koja se primjenjuje kod
bolesnika s urednom funkcijom bubrega. Nedavna klinicka zapaZanja pokazala su visoku incidenciju anafilakti¢kih reakcija u bolesnika na ACE inhibitorima
tijekom hemodijalize visokoproto&nim dijaliznim membranama, ili tijekom LDL afereze. Starije osobe Starijim osobama s urednim klirensom kreatinina dozu
ne treba prilagodavati. Starijim osobama sa snizenim klirensom kreatinina (manjim od 45 ml/min) preporucuje se pola dnevne doze. Klirens kreatinina moze
se izracunati iz vrijednosti serumskog kreatinina sljede¢om formulom:

Klirens (140 — dob [godine]) x teZina (kg)
kreatinina (ml/min) =

serumski kreatinin (mg/dl) x 72

Ova metoda vrijedi za izracunavanje klirensa kreatinina za muskarce. Za Zene se dobivena vrijednost mora mnoziti faktorom 0,85. Ostece-
nje funkcije jetre Za bolesnike s hipertenzijom i blagim do umjerenim oste¢enjem jetrene funkcije, pocetna doza Zofecarda je pola doze za bolesni-
ke s urednom funkcijom jetre. Kod hipertenzivnih bolesnika s teskim ostecenjem jetrene funkcije Zofecard je kontraindiciran. Pedijatrijska popu-
lacija Sigurnost i djelotvornost Zofecarda u djece i adolescenata mladih od 18 godina nije ustanovljena. Stoga se njegova primjena ne preporucuje.
Akutni infarkt miokarda Odrasli Lije¢enje Zofecardom treba zapoceti unutar 24 sata nakon pojave simptoma akutnog infarkta miokarda i nastaviti
tijekom Sest tjedana. Treba dozirati na sljedeci nacin: prvi i drugi dan: 7,5 mg svakih 12 sati, tre¢i i Cetvrti dan: 15 mg svakih 12 sati, od petog dana
nadalje: 30 mg svakih 12 sati. U slu¢aju niskoga sistolickoga krvnog tlaka (<120 mm Hg) na pocetku lijecenja ili tijekom prva tri dana nakon infarkta
miokarda, dnevnu dozu ne treba povecavati. U slucaju hipotenzije (<100 mm Hg), lijecenje se moZe nastaviti dozom koja se prije pokazala podnoslji-
vom. U slu¢aju teske hipotenzije (sistolicki krvni tlak niZi od 90 mm Hg pri dva uzastopna mjerenja u razmaku od najmanje jednog sata), treba prekinu-
ti primjenu Zofecarda. Nakon $est tjedana lijecenja treba reevaluirati bolesnika i lijecenje prekinuti u onih kod kojih nema znakova disfunkcije lijeve
klijetke ili sréanog zatajenja. Ako su prisutni navedeni znakovi, lije€enje se moZe nastaviti na dulji rok. Bolesnici trebaju primati i prikladnu standar-
dnu terapiju, poput nitrata, aspirina ili beta-blokatora. Starije osobe Zofecard treba davati oprezno bolesnicima s infarktom miokarda koji su stariji od
75 godina. Ostecenje funkcije bubrega i dijaliza Djelotvornost i sigurnost Zofecarda u bolesnika s infarktom miokarda koji imaju oSte¢enu bubreznu
funkciju ili su na dijalizi nisu utvrdene. Stoga Zofecard ne treba primjenjivati kod tih bolesnika. Ostecenje funkcije jetre Djelotvornost i sigurnost Zo-
fecarda u bolesnika s infarktom miokarda koji imaju oSteéenje jetrene funkcije nisu utvrdene. Stoga Zofecard ne treba primjenjivati kod tih bolesnika.
Nagin primjene Za primjenu kroz usta. Zofecard se moZe uzimati prije, tijekom ili nakon obroka.

KONTRAINDIKACIJE

Preosjetljivost na zofenopril, drugi ACE inhibitor ili neku od pomo¢énih tvari; anamneza angioneurotskog edema, povezana s prijasnjim uzimanjem ACE
inhibitora; istodobna primjena sa sakubitrilom/valsartanom. Lije¢enje Zofecardom ne smije se zapoceti prije nego $to je proslo 36 sati od posljednje doze
sakubitrila/valsartana; nasljedni/idiopatski angioneurotski edem; tesko osteéenje jetrene funkcije; drugo i trece tromjesecje trudnoce; Zene u reproduk-
tivnoj dobi, osim ako su zastiéene djelotvornom kontracepcijom.; obostrana stenoza bubreznih arterija ili jednostrana stenoza bubreZne arterije jedinog
bubrega, istodobna primjena Zofecarda s lijekovima koji sadrZe aliskiren kontraindicirana je u bolesnika sa Se¢ernom bolescu ili oSte¢enjem bubrega (GFR
<60 ml/min/1,73 m?).

POSEBNA UPOZORENJA | MJERE OPREZA PRI UPORABI

Hipotenzija: Kao i drugi ACE inhibitori, Zofecard moZe prouzro€iti snaZzan pad krvnog tlaka, osobito nakon prve doze, iako se simptomatska hipotenzija rijet-
ko javlja u bolesnika s nekompliciranom hipertenzijom. Veca je vjerojatnost da se javi u bolesnika sa deplecijom volumena ili elektrolita, kao posljedicom
lije€enja diureticima, te u slu€aju dijete sa smanjenim unosom soli, dijalize, proljeva te povracanja, ili u bolesnika s te§kom, renin-ovisnom hipertenzijom. U
bolesnika sa sréanim zatajenjem, s ili bez pridruzene bubrezne insuficijencije, primije¢ena je simptomatska hipotenzija. Ona je vjerojatnija u bolesnika s
teZim stupnjevima sréanog zatajenja, $to se ocituje primjenom viSih doza diuretika Henleyeve petlje, hiponatremijom ili funkcionalnim o$te¢enjem bubrega.
U bolesnika s poveéanim rizikom od simptomatske hipotenzije terapiju treba poceti pod paZzljivim lije€nickim nadzorom, po moguénosti u bolnici, niskim
dozama i pomnom titracijom._Lijecenje diureticima, ako je moguce, treba privremeno prekinuti pri uvodenju Zofecarda.To se odnosi i na bolesnike s angi-
nom pektoris ili cerebrovaskularnom boles¢u, u kojih bi zbog pretjerana snizenja krvnog tlaka mogao nastupiti infarkt miokarda ili cerebrovaskularni inci-
dent. Pojavi li se hipotenzija, bolesnika treba smjestiti u leze¢i poloZaj. MoZe biti potrebna nadoknada volumena intravenskom primjenom fizioloske otopine.
Pojava hipotenzije nakon pocetne doze ne iskljucuje daljnje pomno titriranje doze, nakon uspjesne sanacije stanja. U nekih bolesnika sa sréanim zataje-
njem koji imaju normalan ili nizak krvni tlak, Zofecard moZe izazvati dodatno sniZenje sistemskoga krvnog tlaka. Taj se u¢inak moze predvidjeti i obi¢no nije
razlog za prestanak uzimanja lijeka. Postane li hipotenzija simptomatska, moze biti potrebno smanjenje doze ili prestanak uzimanja Zofecarda. Hipotenzija
pri akutnom infarktu miokarda: Lije¢enje Zofecardom ne smije se zapoceti uz lijeéenje vazodilatatorom u bolesnika s akutnim infarktom miokarda ako po-
stoji rizik od dodatne ozbiljne hemodinamske kompromitacije. To su bolesnici sa sistolickim krvnim tlakom <100 mm Hg ili s kardiogenim Sokom. Lije¢enje
Zofecardom u bolesnika s akutnim infarktom miokarda moZe dovesti do teske hipotenzije. U slu¢aju perzistirajuce hipotenzije (sistolicki krvni tlak <90 mm
Hg tijekom jednog sata), treba prekinuti primjenu Zofecarda. U bolesnika s teskim sréanim zatajenjem nakon akutnog infarkta miokarda Zofecard treba
primijeniti samo ako su hemodinamski stabilni. Bolesnici s infarktom miokarda i oSte¢enom funkcijom jetre: Djelotvornost i sigurnost Zofecarda u bolesnika
s infarktom miokarda koji imaju oStecenije jetrene funkcije nisu utvrdene. Stoga se ne treba primjenjivati u tih bolesnika. Starije osobe: Zofecard treba da-
vati oprezno bolesnicima s infarktom miokarda starijima od 75 godina. Renovaskularna hipertenzija: Rizik od teSke hipotenzije i insuficijencije bubrega
povecava se ako se ACE inhibitori daju bolesnicima s renovaskularnom hipertenzijom i otprije prisutnom bilateralnom stenozom bubreZnih arterija ili ste-
nozom arterije jedinog bubrega. Tome moZe dodatno pridonijeti lijecenje diureticima. Gubitak funkcije bubrega moZe se dogoditi i u slu€aju samo blagih
promjena serumskog kreatinina, ¢ak i u bolesnika s jednostranom stenozom bubreZne arterije. Ocijeni li se da je to apsolutno nuzno, lije¢enje Zofecardom
treba poceti u bolnici pod paZljivim lije¢ni¢kim nadzorom, malim dozama i pomnim titriranjem doze. Pri uvodenju Zofecarda primjenu diuretika treba privre-
meno prekinuti te pomno pratiti bubreznu funkciju tijekom prvih nekoliko tiedana lije¢enja. Ostecenje funkcije bubrega: Bolesnici s bubreznom insuficijen-




cijom trebaju uzimati Zofecard s oprezom, jer njima trebaju nize doze. Tijekom lijecenja treba na primjereni nacin paZljivo pratiti bubreznu funkciju. Prijav-
lieno je zatajenje bubrega povezano s ACE inhibitorima, uglavnom u bolesnika s teskim sréanim zatajenjem ili bubreznom boles¢u u podlozi, ukljucujuéi
stenozu bubrezZne arterije. U nekih su se bolesnika bez ocigledne, preegzistentne bolesti bubrega, povecale koncentracije ureje i kreatinina u krvi, osobito
kad se istodobno davao diuretik. MoZe biti potrebno snizavanje doze ACE inhibitora i/ili obustava primjene diuretika. Preporucuje se pomno praéenje bu-
brezne funkcije tijekom prvih nekoliko tjedana lijecenja. Djelotvornost i sigurnost Zofecarda kod bolesnika s infarktom miokarda koji imaju bubrezno oste-
¢enje nije utvrdena. Stoga se Zofecard ne treba uzimati ako je uz infarkt miokarda prisutno i bubrezno o$tecenje [serumski kreatinin [] 2,1 mg/d| (=185,64
umol/l) i proteinurija =500 mg/dan]. Bolesnici na dijalizi: Bolesnici koji su na dijalizi visokoprotoénim poliakrilonitrilnim membranama (npr. AN 69) i lijece se
ACE inhibitorima mogu doZivjeti anafilakti¢ku reakciju, poput oticanja lica, valova vrucéine, hipotenzije i dispneje, unutar nekoliko minuta nakon pocetka
hemodijalize. Preporucuje se uporaba drugog tipa dijalizne membrane ili drugog antihipertenziva. Djelotvornost i sigurnost Zofecarda kod bolesnika s in-
farktom miokarda koji su na dijalizi nisu ustanovljene. Stoga se ne treba koristiti kod takvih bolesnika. Bolesnici na LDL aferezi: Bolesnici lije¢eni ACE inhi-
bitorom tijekom LDL afereze dekstran sulfatom mogu imati anafilakti¢ke reakcije sli¢ne kao kod bolesnika koji su na dijalizi visokoproto¢nim membranama
(vidjeti u gornjem tekstu). Tim se bolesnicima preporucuje primjena antihipertenziva iz druge skupine. Anafilakticke reakcije tijekom desenzibilizacije ili
nakon ugriza insekata: U rijetkim slu¢ajevima, bolesnici koji su uzimali ACE inhibitore tijekom desenzibilizacije na otrov opnokrilaca (npr. Hymenoptera) ili
nakon ugriza insekata imali su po Zivot opasne anafilakticke reakcije. U istih bolesnika te se reakcije mogu izbje¢i ako se privremeno prekine primjena ACE
inhibitora, ali se opetovano javljaju nakon ponovnog, nesmotrenog uzimanja lijeka. Stoga, nuzan je oprez kod bolesnika lije¢enih ACE inhibitorima koji su
podvrgnuti postupcima desenzibilizacije. Transplantacija bubrega: Ne postoje iskustva s davanjem Zofecarda bolesnicima kojima je nedavno presaden
bubreg. Stoga se ne preporuéuje primjena kod primatelja transplantiranog bubrega. Primarni aldosteronizam: Bolesnici s primarnim aldosteronizmom
uglavnom nece reagirati na antihipertenzivne lijekove koji inhibiraju renin-angiotenzinski sustav. Stoga se ne preporucuje primjena ovog lijeka. Preosjetlji-
vost/angioedem: U bolesnika lijecenih ACE inhibitorima mogu se javiti angioedem lica, udova, usana, sluznica, jezika, glotisa i/ili grkljana, i to cesce tijekom
prvih tiedana lije€enja. Medutim, u rijetkim slu€ajevima teski angioedem moZe se razviti nakon dugotrajna lije¢enja inhibitorom enzima konvertaze angio-
tenzina. Lije¢enje ACE inhibitorima treba odmah prekinuti i zamijeniti lijekom iz druge skupine. Angioedem koji zahvati jezik, glotis ili grkljan moZze biti fata-
lan. Treba pruZiti hitnu pomo¢, uklju¢ujuéi (no ne nuzno ograni¢eno na) neodloznu supkutanu primjenu otopine adrenalina 1: 1000 (0,3 do 0,5 ml) ili sporu
intravensku infuziju adrenalina 1 mg/ml (koji treba razrijediti prema uputi), uz paZljivo praéenje EKG-a i krvnog tlaka. Bolesnika treba hospitalizirati i motriti
tijekom najmanje 12 do 24 sata, te ga se ne smije otpustiti dok se ne povuku svi simptomi. Cak i u slu¢ajevima kad je edem bio ograni¢en samo na jezik, bez
kompromitiranog disanja, moZe biti nuzan nadzor, jer katkad lije¢enje antihistaminicima i kortikosteroidima nije dovoljno. U ljudi crne rase koji primaju ACE
inhibitore veéa je incidencija angioedema nego u bolesnika druge boje koZe. Bolesnici koji u anamnezi imaju angioedem koji nije bio povezan s lije¢enjem
ACE inhibitorima, mogu imati povecan rizik od pojave angioedema tijekom lijecenja ACE inhibitorima. Istodobna primjena ACE inhibitora sa sakubitrilom/
valsartanom je kontraindicirana zbog povecanog rizika od angioedema. Lijecenje sakubitrilom/valsartanom ne smije se zapoceti prije nego $to je proslo 36
sati od posliednje doze Zofecarda. Lijecenje Zofecardom ne smije se zapoceti prije nego Sto je proslo 36 sati od posljednje doze sakubitrila/valsartana.
Istodobna primjena ACE inhibitora s racekadotrilom, mTOR inhibitorima (npr. sirolimusom, everolimusom, temsirolimusom) i vildagliptinom moze povecati
rizik od angioedema (npr. oticanja di$nih putova ili jezika, koja moZe i ne mora biti praceno poremecajem disanja). Potreban je oprez kod uvodenja lijecenja
racekadotrilom, mTOR inhibitorima (npr. sirolimusom, everolimusom, temsirolimusom) i vildagliptinom u bolesnika koji ve¢ uzima ACE inhibitor. Kasalj: Tije-
kom lijecenja Zofecardom moZze se pojaviti suhi i neproduktivan kasalj koji prestaje nakon prekida primjene Zofecarda. Pri diferencijalnoj dijagnostici kaslja
valja uzeti u obzir i onaj izazvan ACE inhibitorom. Zatajenje jetre: Lije¢enje ACE inhibitorima rijetko je bilo povezano sa sindromom koji je zapoceo kolestat-
skom Zuticom, a napredovao je do fulminantne nekroze jetre i (ponekad) smrti. Mehanizam tog sindroma nije shvacen. Bolesnici koji uzimaju ACE inhibito-
re, a kojima se pojavi Zutica ili se znacajno povecaju vrijednosti jetrenih enzima, odmah moraju prestati uzimati ACE inhibitore te biti odgovarajuce zbrinu-
ti. Kalij u serumu: ACE inhibitori mogu uzrokovati hiperkalijemiju jer inhibiraju otpustanje aldosterona. Taj ucinak obi¢no nije znacajan u bolesnika koji
imaju normalnu bubreznu funkciju. Medutim, u bolesnika s o§te¢enom bubreznom funkcijom i/ili bolesnika koji uzimaju nadomjeske kalija (ukljuc¢ujuci na-
domjeske soli), diuretike koji Stede kalij, trimetoprim ili kotrimoksazol (poznat i kao trimetoprim/sulfametoksazol) te osobito antagoniste aldosterona ili
blokatore angiotenzinskih receptora, moZe do¢i do hiperkalijemije. Diuretike koji $tede kalij i blokatore angiotenzinskih receptora potrebno je primjenjivati
uz oprez u bolesnika koji se lije¢e ACE inhibitorima, uz pracenje vrijednosti kalija u serumu i bubrezne funkcije. Dvostruka blokada renin-angiotenzin-aldo-
steronskog sustava (RAAS): Postoje dokazi da istodobna primjena ACE inhibitora, blokatora angiotenzin Il receptora ili aliskirena povecava rizik od hipo-
tenzije, hiperkalemije i smanjene bubrezne funkcije (ukljucujuci akutno zatajenje bubrega). Dvostruka blokada RAAS-a kombiniranom primjenom ACE inhi-
bitora, blokatora angiotenzin Il receptora ili aliskirena stoga se ne preporuéuje. Ako se terapija dvostrukom blokadom smatra apsolutno nuznom, smije se
samo provoditi pod nadzorom specijalista i uz pazljivo praéenje bubreZne funkcije, elektrolita i krvnog tlaka. ACE inhibitori i blokatori angiotenzin Il recep-
tora ne smiju se primjenjivati istodobno u bolesnika s dijabetickom nefropatijom. Operativni zahvati/anestezija: Kod bolesnika podvrgnutih ve¢im operativ-
nim zahvatima ili tijekom anestezije, ACE inhibitori mogu izazvati hipotenziju ili €ak hipotenzivni Sok, zato $to mogu inhibirati stvaranje angiotenzina Il, do
kojeg dolazi uslijed zbog kompenzacijske sekrecije renina. Ako nije moguée izbje¢i primjenu ACE inhibitora, treba pomno pratiti intravaskularni volumen i
volumen plazme. Aortna ili mitralna stenoza / hipertrofi¢na kardiomiopatija: ACE inhibitore treba oprezno davati bolesnicima s mitralnom stenozom i op-
strukcijom izgonskog trakta lijeve klijetke, a izbjegavati ih u slu€ajevima kardiogenog Soka i hemodinamicki zna¢ajne opstrukcije. Neutropenija / agranulo-
citoza: U bolesnika koji primaju ACE inhibitore prijavljene su neutropenija/agranulocitoza, trombocitopenija i anemija. Cini se da je rizik od pojave neutro-
penije ovisan o dozi i vrsti lijeka, te o klinickom statusu bolesnika. Rijetko se vida kod bolesnika bez komplikacija, ali se moZe pojaviti u bolesnika s
odredenim stupnjem bubreZnog oStecenja, osobito kad je ono povezano s bolestima vezivnog tkiva, npr. sustavnim eritemskim lupusom ili sklerodermom, s
primjenom imunosupresiva, alopurinola ili prokainamida, ili s kombinacijom tih kompliciraju¢ih €imbenika. U nekih bolesnika razvile su se ozbiljne infekcije,
koje u nekoliko slu¢ajeva nisu reagirale na intenzivnu terapiju antibioticima. Daje li se zofenopril ovakvim bolesnicima, savjetuje se odredivanje broja leu-
kocita i diferencijalne krvne slike prije pocetka lijecenja, svaka dva tjedna tijekom prva tri mjeseca lijecenja zofenoprilom, a nakon toga povremeno. Tijekom
lijecenja sve bolesnike treba uputiti da prijave svaki znak infekcije (npr. grlobolju, vrucicu), pri ¢emu se treba napraviti diferencijalna krvna slika. Potrebno
je prekinuti uzimanje zofenoprila, i bilo kojeg drugog popratnog lijeka, utvrdi li se neutropenija (broj neutrofila manji od 1000/mm?) ili se posumnja na nju.
Neutropenija/agranulocitoza je reverzibilna nakon prekidanja primjene ACE inhibitora. Psorijaza: Bolesnici s psorijazom trebaju uzimati ACE inhibitore s
oprezom. Proteinurija: Proteinurija se moZe javiti osobito u bolesnika s postoje¢im oSte¢enjem bubrezne funkcije i kod kojih se primjenjuju relativno visoke
doze ACE inhibitora. U bolesnika s otprije prisutnom bubreznom boles¢u treba odrediti proteine u urinu (test-trakom u prvom jutarnjem uzorku urina) prije
pocetka lijecenja, a zatim povremeno. Bolesnici s dijabetesom: U bolesnika s dijabetesom koji su ve¢ primali oralne antidijabetike ili inzulin, treba pomno
pratiti razine glukoze tijekom prvog mjeseca lijecenja ACE inhibitorom. Litij: Kombinacija litija i Zofecarda op¢enito se ne preporucuje. Etnicke razlike: Kao
i ostali inhibitori enzima konvertaze angiotenzina, zofenopril moze biti slabije djelotvoran u snizavanju krvnog tlaka u bolesnika crne rase, u odnosu na
bolesnike drugih rasa. Inhibitori enzima konvertaze angiotenzina imaju vec¢u ucestalost angioedema u bolesnika crne rase, u odnosu na bolesnike drugih
rasa. Trudnoéa: Lije¢enje ACE inhibitorima ne bi trebalo zapo¢injati tijekom trudnoce. Osim ako se nastavak lije¢enja ACE inhibitorom ne smatra nuznim,
bolesnice koje planiraju trudnocu trebaju prijeci na lijecenje drugim antihipertenzivima, s utvrdenim profilom neskodljivosti u trudno¢i. Kad se potvrdi
trudnocéa, potrebno je odmah prekinuti lijecenje ACE inhibitorima te ako je prikladno, uvesti drugu terapiju. Ovaj lijek sadrzava laktozu. Bolesnici s rijetkim
nasljednim poremecéajem nepodnos$enja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek.

NUSPOJAVE: Cesto: omaglica, glavobolja, kasalj, mu¢nina, povracanje, umor. Manje ¢esto: osip, miSi¢ni gréevi, astenija.

NACIN IZDAVANJA: na recept.

NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o., Horvatova 80/A, 10020 Zagreb

BROJEVI 0DOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: Zofecard 7,5 mg filmom obloZene tablete: HR-H-205304317; Zofecard 30 mg filmom oblozene
tablete: HR-H-039776321

DATUM REVIZIJE TEKSTA: 13. prosinca 2024.

Ovaj skraceni sazetak sadrZi bitne podatke o lijeku istovjetne onima iz Sazetka opisa svojstava lijeka, sukladno ¢lanku 15. Pravilnika o naéinu ogla-

Savanja o lijekovima (,Narodne novine” broj 43/2015). Prije propisivanja ovog lijeka molimo progitajte zadnji odobreni SaZetak opisa svojstava lijeka
i Uputu o lijeku, dostupne na www.halmed.hr.

SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE.

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.; Horvatova 80/A; 10020 Zagreb; BERLIN- CHEMIE

Tel.:(01) 48-21-360; www.berlin-chemie.hr
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