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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Zomen Plus 30 mg/12,5 mg comprimate filmate
zofenopril calcic/hidroclorotiazida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Zomen Plus si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zomen Plus
Cum sa utilizati Zomen Plus

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Zomen Plus

Continutul ambalajului si alte informatii

ogkrwhdE

1. Ce este Zomen Plus si pentru ce se utilizeaza

Zomen Plus contine ca substante active zofenopril calcic 30 mg si hidroclorotiazida 12,5 mg.
e Zofenopril calcic este un medicament care apartine clasei de medicamente utilizate pentru scaderea
tensiunii arteriale denumita inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA).
e Hidroclorotiazida este un diuretic care actioneaza prin cresterea cantitatii de urina produsa de
organism.
Zomen Plus este administrat Tn tratamentul tensiunii arteriale mari (hipertensiune arteriala), usoara spre
moderata, cand aceasta nu este controlata corespunzator cu zofenopril administrat singur.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Zomen Plus

Nu utilizati Zomen Plus:

e daca sunteti gravida si sarcina dumneavoastrad are mai mult de 3 luni (este, de asemenea, bine sa evitati
utilizarea Zomen Plus n primele luni ale sarcinii -vezi pct. ,,Sarcina si alaptarea’)

e daca sunteti alergic la zofenopril calcic sau hidroclorotiazida sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6)

o daca sunteti alergic la alti derivati de sulfonamida (cum este hidroclorotiazida care este un medicament
derivat de sulfonamida)

e daca ati avut reactii alergice la oricare alt inhibitor ECA, cum sunt captopril sau enalapril

e daca ati avut in antecedente, umflaturi sau mancarimi severe in zona fetei, nasului si gatului (angioedem)
asociat terapiei anterioare cu inhibitori ECA sau daca aveti angioedem ereditar/idiopatic (umflaturi,
instalate rapid, ale pielii, tesuturilor, tractului digestiv sau altor organe)




daca ati luat sau luati in prezent sacubitril/valsartan, un medicament utilizat pentru tratarea unui tip de
insuficientd cardiaca (cronicd) de lunga durata la adulti, deoarece riscul de angioedem (umflare rapida
sub piele Tntr-o zona cum ar fi gatul) este crescut

daca aveti afectiuni severe ale ficatului sau rinichilor

daca aveti Tngustare a arterelor rinichilor

daca aveti diabet zaharat sau functie renala afectata si urmati tratament cu un medicament pentru
scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Zomen Plus, adresati-va medicului dumneavoastra.
Spuneti medicului dumneavoastra:

daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii
daca aveti tensiunea arteriald mare cauzata de probleme renale sau de ingustarea arterei renale
(hipertensiune reno-vasculara)
daca v-a fost efectuat recent un transplant renal
daca efectuati sedinte de dializa
daca efectuati aferezia LDL (o procedura similara dializei renale care va curata sangele de colesterolul
,rau”’
daca aveti concentratii anormal de crescute ale hormonului aldosteron n sange (aldosteronism
primar) sau concentratii scazute ale hormonului aldosteron in sénge (hipoaldosteronism)
daca aveti o Tngustare a uneia dintre valvele inimii (stenoza aorticd) sau ingrosare a peretilor
inimii (cardiomiopatie hipertrofica)
daca aveti sau ati avut psoriazis (boala a pielii caracterizata prin pete de culoare roz, cu scuame)
daca efectuati un tratament pentru desensibilizare (,,injectii pentru alergie”) pentru intepaturile de
insecte
daca aveti lupus eritematos sistemic (o tulburare a sistemului imunitar, sistemul de aparare al
organismului)
dacd aveti tendinta de a avea potasiu scazut in singe si, In special, daca aveti sindromul de QT
prelungit (modificare a electrocardiogramei) sau utilizati medicamente digitalice (pentru a imbunatati
functia de pompa a inimii)
daci aveti diabet zaharat
dacd aveti angind pectorald sau tulburari care afecteaza creierul deoarece tensiunea arteriala mica
poate determina infarct miocardic sau accident vascular cerebral
daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale mari:
- un blocant al receptorilor angiotensinei Il (BRA) (cunoscute sub denumirea de “sartani”-
de exemplu, valsartan, telmisartan, irbesartan etc.), mai ales daca aveti probleme ale
rinichilor asociate diabetului zaharat
-aliskiren
daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente, riscul de angioedem (umflare rapida sub piele intr-
o zona cum ar fi gatul) poate fi crescut:
- racecadotril, un medicament utilizat pentru tratamentul diareei
- medicamente utilizate pentru a preveni respingerea transplantului de organ si pentru cancer
(de exemplu, temsirolimus, sirolimus, everolimus)
- vildagliptin, un medicament utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat
daca ati avut cancer de piele sau daca va apare pe piele o leziune neasteptata in timpul tratamentului.
Tratamentul cu hidroclorotiazida, in special tratamentul de lunga durata cu doze mari, poate mari
riscul de anumite tipuri de cancer de piele si de buza (cancer cutanat de tip non-melanom). Protejati-va
pielea Impotriva expunerii la soare si la raze UV in timp ce utilizati Zomen Plus.
daca aveti o scadere a vederii sau durere oculara. Acestea pot fi simptome ale acumularii de lichid in
stratul vascular al ochiului (efuziune coroidiana) sau o crestere a presiunii la nivelul ochiului, care
poate aparea in decurs de cateva ore pana la sdptamani de la administrarea Zomen Plus. Daca nu este
tratatd, aceasta poate duce la pierderea permanenta a vederii. Daca ati avut in trecut alergie la
penicilind sau sulfonamida, puteti prezenta un risc mai mare de a dezvolta aceasta afectiune.



- daca ati avut probleme de respiratie sau la plamani (inclusiv inflamatie sau lichid in plamani) in urma
administrarii de hidroclorotiazida in trecut. Daca aveti dificultati la respiratie severe sau dificultati la
respiratic dupa administrarea Zomen Plus, solicitati imediat asistenta medicala.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifice functia rinichilor, tensiunea arteriala si valorile
electrolitilor (de exemplu potasiu) din sange, la intervale regulate de timp.

Vezi si informatiile de la pct. “Nu utilizati Zomen Plus”.

Hidroclorotiazida prezenta in Zomen Plus poate provoca o hipersensibilizare a pielii la lumina solara sau
artificiala UV. Intrerupeti administrarea Zomen Plus si spuneti medicului daca in timpul tratamentului aveti o
eruptie trecatoare pe piele, zone cu mancirime sau piele sensibila (vezi, de asemenea, pct. 4).

Test anti doping: Zomen Plus poate cauza un test anti doping pozitiv.

Tensiunea arteriala poate sa scada prea mult cu Zomen Plus, in special dupa prima doza (acest lucru este
posibil mai ales daca urmati, de asemenea, tratament cu diuretice, daca sunteti deshidratat sau urmati un
regim alimentar cu putina sare sau daca aveti o stare de rau sau diaree). Daca acest lucru se intdmpla,
anuntati imediat medicul si culcati-va pe spate (vezi, de asemenea, pct. 4).

Daca urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicali, spuneti anestezistului ca luati Zomen Plus
inainte de a fi anesteziat. Acest lucru il/o va ajuta sa va controleze tensiunea arteriala si bataile inimii in
timpul operatiei.

Trebuie sa va anuntati medicul daca credeti ca sunteti (sau puteti deveni) gravida. Zomen Plus nu este
recomandat in primele luni de sarcina si nu trebuie utilizat daca sunteti in mai mult de 3 luni de sarcina
deoarece va poate afecta grav copilul daca este utilizat in acest stadiu (vezi pct. “Sarcina si alaptarea”).

Copii si adolescenti
Nu dati acest medicament copiilor sau adolescentilor cu varsta sub 18 ani deoarece probabil nu este sigur.

Zomen Plus impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

in mod deosebit, spuneti medicului daca utilizati:

- suplimente de potasiu (inclusiv inlocuitori de sare), diuretice care economisesc potasiu si alte
medicamente care pot creste cantitatea de potasiu din sange (de exemplu, trimetoprim si cotrimoxazol
pentru infectiile cauzate de bacterii, ciclosporind, un medicament imunosupresor utilizat pentru a
preveni respingerea transplantului de organe si heparina, un medicament folosit pentru fluidificarea
sangelui pentru a preveni formarea de cheaguri)

- alte medicamente care afecteaza nivelul substantelor chimice din sange (hormonul
adrenocorticotrop-ACTH, care stimuleaza producerea anumitor hormoni de catre organism, injectii cu
amfotericina B, carbenoxolona, laxative stimulante)

- litiu (medicament pentru tratamentul afectiunilor psihice)

- anestezice

- medicamente narcotice (de exemplu, morfina)

- medicamente antipsihotice (pentru tratamentul schizofreniei sau bolilor asemanatoare)

- antidepresive triciclice, de exemplu amitriptilina si clomipramina

- barbiturice (utilizate pentru tratamentul anxietatii, insomniei si a crizelor epileptice)

- alte medicamente pentru tensiune arteriala mare si vasodilatatoare (inclusiv beta-blocante, alpha-
blocante si diuretice cum sunt hidroclorotiazida, furosemid, torasemid)

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiascd sa vd modifice doza si/sau sa ia alte masuri de
precautie:



Daca utilizati un blocant al receptorilor angiotensinei I (BRA) sau aliskiren (vezi pct. ,,Nu utilizati
Zomen Plus” si ,,Atentionari §i precautii”)

nitroglicerina si alti nitrati utilizati pentru durere in piept (angina pectorald)

antiacide inclusiv cimetidina (utilizata pentru tratarea arsurilor gastrice si ulcerului gastric)
ciclosporina (utilizata dupa transplant de organe) si alte imunosupresoare (medicamente care reduc
reactia imunitara a organismului)

medicamente pentru guta (de exemplu probenecid, sulfinpirazone, alopurinol)

insulind si medicamente antidiabetice orale

citostatice (utilizate pentru tratarea cancerului sau tulburari care afecteaza sistemul de aparare al
organismului)

corticosteroizi (medicamente antiinflamatoare puternice)

procainamida (medicament pentru controlul batailor neregulate ale inimii)

medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS ca aspirina sau ibuprofenul)

medicamente simpatomimetice (medicamente care actioneaza asupra sistemului nervos, inclusiv unele
medicamente utilizate pentru tratarea astmului bronsic sau febrei fanului si amine presoare ca de
exemplu adrenalina)

saruri de calciu

digitalice (medicamente care ajutd la pomparea sangelui de citre inima)

colestiramina si rasini de colestipol (utilizate pentru scaderea colesterolului)

medicamente utilizate pentru relaxarea muschilor (de exemplu tubocurarind)

amantadina (medicament antiviral)

racecadotril (un medicament utilizat pentru tratamentul diareei), medicamente care sunt utilizate pentru
a preveni respingerea transplantului de organ si pentru cancer (de exemplu, temsirolimus, sirolimus,
everolimus) si vildagliptin (un medicament utilizat pentru tratamentul diabetului zaharat). Riscul de

angioedem poate fi crescut.

Zomen Plus impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Zomen Plus poate fi luat dupa masa sau pe nemancate, dar intotdeauna cu o anumita cantitate de apa.

Alcoolul creste efectul hipotensiv (de scadere a tensiunii arteriale) al Zomen Plus; adresati-va medicului

dumneavoastra pentru recomandari suplimentare referitoare la consumul de alcool in timpul tratamentului cu

acest medicament.
Sarcina si alaptarea

Sarcina
Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-va

medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament. Medicul dumneavoastra

va va sfatui, Tn mod normal, sa Intrerupeti administrarea Zomen Plus Tnainte de a deveni gravida sau cat mai
curdnd dupa ce sunteti sigurd de acest lucru si va va indica sa luati in loc de Zomen Plus un alt medicament.

Zomen Plus nu este recomandat in primele luni de sarcina si nu trebuie sa-1 utilizati daca aveti mai mult de 3
luni de sarcind deoarece va poate afecta grav copilul dumneavoastra daca este utilizat dupa a treia lund de

sarcind.

Alaptarea
Daca alaptati sau intentionati sa alaptati adresati-va medicului Tnainte de a lua acest medicament. Zomen

Plus nu este recomandat pentru mamele care alapteaza si medicul dumneavoastrd va va alege un alt tratament

daca doriti sa alaptati, mai ales daca copilul este nou ndscut sau nascut prematur.
Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Acest medicament poate provoca ameteli sau stare de oboseala. Dacd manifestati astfel de simptome, nu

conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Zomen Plus contine lactoza



Acest medicament contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele
categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum si utilizati Zomen Plus

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandati este de 1 comprimat Zomen Plus pe zi.
Zomen Plus poate fi luat cu alimente sau pe nemancate, cu o cantitate de apa.
Linia mediand are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi Inghitit usor.

Daca aveti peste 65 ani si aveti insuficienta renald, Zomen Plus poate sa nu fie recomandat pentru
dumneavoastra (vezi pct. 2 ,, Atentionari si precautii”).

Utilizarea la copii si adolescenti
Acest medicament nu este recomandat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Daci utilizati mai mult Zomen Plus decét trebuie

In cazul in care, din greseala, ati utilizat prea multe comprimate adresati-va imediat medicului sau celui mai
apropiat spital (ludnd comprimatele ramase, cutia sau acest prospect, daca este posibil).

Cele mai frecvente simptome si semne ale unui supradozaj sunt tensiune arteriala mica (hipotensiune
arteriald) 1nsotita de lesin, ritmul inimii foarte scazut (bradicardie), modificari ale substantelor chimice din
sange (electroliti), tulburari ale functiei rinichilor, urinare in exces cu deshidratare, greata si somnolenta,
spasme musculare, tulburdri ale ritmului inimii (in special daca luati medicamente digitalice sau
medicamente pentru probleme de ritm cardiac).

Daci uitati sa utilizati Zomen Plus

Daca ati uitat sa utilizati o doza, luati-o pe urmatoarea imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, daca timpul
pentru doza urmatoare este apropiat, nu mai utilizati doza uitata si utilizati doar doza urmaétoare la timpul
programat. Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daca incetati sa utilizati Zomen Plus
Adresati-va intotdeauna medicului dumneavoastra inainte de a opri tratamentul cu Zomen Plus.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate in urma studiilor clinice cu Zomen Plus:

Reactii adverse frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

o ameteli
e dureri de cap
e tuse.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
e umflare rapida, in special a buzelor, obrajilor, pleoapelor, limbii, cerului gurii, laringelui cu posibila
aparitie a dificultatii in respiratie (angioedem). Daca aveti vreuna din aceste reactii, inseamna ca



prezentati o alergie grava la Zomen Plus. Este posibil sa aveti nevoie urgenta de interventia medicala
sau sd necesitati spitalizare

infectii

brongita

dureri de gat

cresterea colesterolului in sange si/sau altor lipide, cresterea nivelurilor din sange ale glucozei,
potasiului, acidului uric, creatininei si enzimelor hepatice

scaderea potasiului din sange

insomnie

somnolenta, stare de slabiciune, rigiditate musculara (hipertonie)

angind pectorald, infarct miocardic, fibrilatie atriala, palpitatii

inrosirea fetei, tensiune arteriala mica, tensiune arteriala mare

greatd, indigestie, gastritd, inflamatia gingiilor, uscarea gurii, dureri de stomac

afectiuni ale pielii caracterizate prin pete de culoare roz acoperite cu scuame (psoriazis), acnee,
uscaciunea pielii, mancarime, urticarie

dureri de spate

cresterea cantitatii de urina eliminata (poliurie)

stare generala de sldbiciune (astenie), simptome asemanatoare gripei, umflare a extremitatilor (de
obicei, in jurul articulatiilor)

impotenta.

Urmatoarele reactii adverse nu au fost raportate in studiile clinice cu Zomen Plus dar au fost raportate pe
durata studiilor clinice cu zofenopril calcic si/sau alti inhibitori ai ECA, deci pot s apari si la
administrarea Zomen Plus:

Stare de oboseala (fatigabilitate). Scaderea severa a tensiunii arteriale la Tnceputul tratamentului sau
la cresterea dozei, insotitd de ameteli, tulburiri de vedere, lesin, tensiune arteriald mica la ridicarea in
pozitie verticala.

Dureri in piept, dureri musculare si/sau crampe.

Alterarea starii de constientd, ameteli bruste, afectarea brusca a vederii sau sldbiciune si/sau

.....

accident vascular cerebral).

Reducerea functiei renale, modificarea cantitatii zilnice de urind eliminati, prezenta proteinelor in
urind (proteinurie).

Varsaturi, diaree, constipatie.

Reactii alergice pe piele cu descuamare, inrosire a pielii, aparitia de bule pe piele (necroliza
epidermica toxicd), agravarea psoriazisului, caderea parului (alopecie).

Transpiratie excesiva.

Schimbari de dispozitie, depresie, tulburari de somn.

Senzatii anormale la nivelul pielii, cum sunt senzatie de arsura, intepaturi sau furnicaturi (parestezii).
Tulburari de echilibru, stare de confuzie, zgomote 1n urechi (tinitus), tulburari de gust, vedere
incetosata.

Dificultati de respiratie, ingustarea cdilor respiratorii din plamani (bronhospasm), sinuzitd, aparitia
de secretii nazale abundente sau infundarea nasului (rinitd), inflamatia limbii (glosita).
Ingilbenirea pielii (icter), inflamatia ficatului sau a pancreasului (hepatitd, pancreatiti), obstructie
intestinala (ileus).

Modificari ale numarului de celule din sange cum sunt globulele rosii, globulele albe sau
trombocitele sau scaderea numarului tuturor celulelor din sdnge (pancitopenie). Adresati-va
medicului in cazul in care observati ci va apar usor vanatai sau prezentati dureri inexplicabile
in git sau febra.

Cresterea valorilor serice ale bilirubinei, cresterea ureei in sdnge.

Anemie din cauza rupturii globulelor rosii (anemie hemolitica), care poate aparea daci aveti deficit
de G6PD (glucozo-6-fosfat-dehidrogenaza).



Urmatoarele reactii adverse nu au fost raportate in studiile clinice cu Zomen Plus dar au fost raportate pe
durata studiilor clinice cu hidroclorotiazida deci pot si apara si la administrarea Zomen Plus:

@)
°

Producerea redusa de catre maduva osoasa de celule noi in sange (insuficientd a maduvei osoase).
Febra, reactii alergice la nivelul Intregului organism (reactii anafilactice).

Nivel scazut al lichidelor din organism (deshidratare) si substantelor chimice din snge (electroliti),
guta, diabet zaharat, alcaloza metabolica.

Apatie, stare de nervozitate, stare de neliniste.

Convulsii, nivel scazut de constientd, coma, pareza.

Vedere galbena (xantopsie), agravarea miopiei, lacrimare scazuta, scadere a vederii sau durere oculara
din cauza presiunii crescute (semne posibile ale acumularii de lichid in stratul vascular al ochiului
(efuziune coroidiand) sau glaucom acut cu unghi inchis).

Vertij (senzatie de Invartire)

Modificari ale ritmului inimii (aritmii), modificari ale electrocardiogramei.

Formarea de cheaguri de sdnge 1n vene (tromboza) si embolie, colaps circulator (soc).

Insuficienta respiratorie, inflamatia pldmanilor (pneumonie), formarea de tesut fibros in plamani
(boald pulmonara interstitiald), acumulare de lichid in plaméni (edem pulmonar).

Sete, lipsa poftei de mancare (anorexie), absenta miscarilor intestinale (ileus paralitic), gaze excesive
in stomac, inflamarea glandelor care produc saliva (sialoadenitd), cresterea amilazei sanguine (o
enzima pancreatica, hiperamilazemia), inflamatia vezicii biliare (colecistita).

Pete vinetii pe piele (purpurd), sensibilitate crescuta a pielii la soare, eruptie trecitoare pe piele (mai
ales la nivelul fetei) si/sau zone neuniforme rosii care pot lasa cicatrici (lupus eritematos cutanat),
inflamarea vaselor de singe cu moartea ulterioara a tesutului (vasculita necrozanta).

Insuficienta renala acuta (cu reducerea productiei de urina si lichide si a reziduurilor din corpul
dumneavoastra), inflamatie a tesutului conjunctiv in rinichi (nefrita interstitiald), zahar in urina.

Cu frecventd necunoscuta: cancer de piele si de buza (cancer cutanat de tip non-melanom).

Foarte rare: detresa respiratorie acuta (semnele includ dificultati severe de respiratie, febra, slabiciune
si confuzie).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro.

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Zomen Plus

Nu lasati acest medicament la vederea si Tndemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.
A se pastra in ambalajul original.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Zomen Plus

Substantele active sunt zofenopril calcic 30 mg si hidroclorotiazida 12,5 mg.

Celelalte componente sunt:

- Nucleu: celuloza microcristalina, lactoza monohidrat, amidon de porumb, hipromeloza, dioxid de siliciu
coloidal anhidru, stearat de magneziu

- Film: Opadry Pink 02B24436 (compus din hipromeloza, dioxid de titan (E 171), macrogol 400, oxid rosu de
fer (E 172)), macrogol 6000.

Vezi pct. 2 ,, Zomen Plus contine lactoza‘.

Cum arata Zomen Plus si continutul ambalajului

Comprimate filmate de culoare rosu pal, rotunde, usor biconvexe cu o linie mediana pe una din fete.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de divizare in
doze egale.

Comprimatele sunt disponibile n cutii cu 14, 28, 30, 50, 56, 90 sau 100 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg, Luxemburg

{Sigla}

Fabricantii
A. Menarini Manufacturing Logistics and Services S.R.L.
Via Campo di Pile, 67100 L'Aquila (AQ), ltalia

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

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:

Austria: Zofenil Plus

Bulgaria: Zofen Plus

Estonia: Zofistar HCT

Franta: Zofenilduo

Germania: Zofenil Plus

Grecia: Zofepril-Plus

Irlanda: Zofenil Plus

Italia: Zozide

Letonia: Zofistar Plus

Lituania: Zofistar Plus

Luxemburg: Zofenil Plus

Polonia: Zofenil Plus

Portugalia: Zofenil Plus

Romaénia: Zomen Plus 30 mg/12,5 mg comprimate filmate
Republica Slovacia: Zofaril HCT

Slovenia: Tenzopril HCT

Spania: Zofenil Diu

Tarile de Jos: Zofil HCTZ

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2024.



