UPUTSTVO ZA LEK

L0rista®, 50 mg, film tablete
losartan

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se svom lekaru ili farmaceutu. Ovo ukljucuje
1 bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Lorista i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego to uzmete lek Lorista
Kako se uzima lek Lorista

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Lorista

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

A
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1. Sta je lek Lorista i ¢emu je namenjen

Lek Lorista sadrzi aktivnu supstancu losartan-kalijum i pripada grupi lekova koji se nazivaju antagonisti
receptora angiotenzina II.

Angiotenzin II je supstanca koja se stvara u organizmu, vezuje za receptore u krvnim sudovima i dovodi do
njihovog suzavanja. Usled toga dolazi do povecanja krvnog pritiska. Losartan sprecava vezivanje
angiotenzina II za te receptore, usled ¢ega se krvni sudovi opustaju, a krvni pritisak snizava. Losartan takode
usporava proces ostec¢enja funkcije bubrega kod pacijenata sa povisenim krvnim pritiskom i SeCernom
bolesc¢u (dijabetes melitus tip 2).

Lek Lorista se primenjuje:

. za leCenje povisSenog krvnog pritiska (hipertenzija), kod odraslih, ali i dece i adolescenata uzrasta 6-18
godina;
. za zastitu funkcije bubrega kod pacijenata sa poviSenim krvnim pritiskom i Seernom bolesc¢u tip 2

(dijabetes melitus tip 2), kod kojih postoji laboratorijski dokazano oSte¢enje funkcije bubrega sa
proteinurijom > 0,5 g dnevno (stanje u kome se u urinu nalazi povecana koli¢ina proteina);

. za leCenje pacijenata sa hroni¢nom sré¢anom slabos¢u, kod kojih lekar proceni da je primena ACE
inhibitora neodgovaraju¢a (ACE inhibitori tj. inhibitori angiotenzin-konvertujuéeg enzima su lekovi
koji se koriste za snizenje poviSenog krvnog pritiska). Ukoliko je kod Vas sréana slabost dobro
regulisana primenom ACE inhibitora, ne treba da prelazite na terapiju losartanom;

. za leCenje pacijenata sa poviSenim krvnim pritiskom i zadebljanjem zida leve sr¢ane komore, kod
kojih je dokazano da primena losartana smanjuje rizik od $loga (tzv. LIFE indikacija).

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Lorista

Lek Lorista ne smete uzimati ukoliko:

. ste alergi¢ni (preosetljivi) na losartan-kalijum ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6);

. ste trudni duze od 3 meseca (takode, preporuka je da lek ne koristite ni u ranoj trudno¢i - videti odeljak
Trudnocéa);,

. imate tesko osStecenje funkcije jetre;

. imate dijabetes ili oSte¢enje funkcije bubrega i uzimate lek aliskiren za snizavanje krvnog pritiska.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego Sto uzmete lek Lorista.

Morate obavestiti svog lekara ukoliko mislite da ste trudni ili ako planirate trudnocu. Lek Lorista se ne
preporucuje u ranoj trudno¢i, a ne sme se koristiti ukoliko ste trudni duze od 3 meseca, jer primena leka u

tom periodu moze izazvati ozbiljna oste¢enja ploda (videti takode dalje u tekstu u odeljku Trudnoca).

Pre nego $to pocnete da uzimate lek Lorista, vazno je da obavestite svog lekara ukoliko:

. ste ikada ranije imali angioedem (oticanje lica, usana, grla i/ili jezika) (videti takode odeljak 4
»Moguca nezeljena dejstva‘);

. ste imali intenzivno povracanje ili imate obilne prolive, koji dovode do gubitka vece koli¢ine te¢nosti
i/ili soli iz organizma;

. koristite diuretike (lekove za izbacivanje te¢nosti iz organizma) ili ste na dijeti sa smanjenim unosom

soli, Sto takode moZe dovesti do znacajnijeg gubitka tecnosti i soli iz organizma (videti u odeljku 3
,Doziranje kod posebnih grupa pacijenata“);

. je utvrdeno da kod Vas postoji suzenje ili blokadu krvnih sudova koji dovode krv u bubrege ili ste
nedavno imali transplantaciju bubrega;

. imate oStecenu funkciju jetre (videti u odeljku 2 ,,Lek Lorista ne smete uzimati“ i u odeljku 3
,Doziranje kod posebnih grupa pacijenata‘);

. imate sr¢anu slabost sa ili bez oSte¢enja funkcije bubrega ili ukoliko istovremeno imate Zivotno
ugrozavajucu teSku sr¢anu aritmiju. Neophodan je poseban oprez ukoliko istovremeno uzimate beta
blokatore;

. imate problema sa sr¢anim zaliscima ili sréanim miSi¢em;
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. imate koronarnu bolest srca (prouzrokovanu smanjenim protokom krvi kroz krvne sudove srca) ili
cerebrovaskularnu bolest (prouzrokovanu smanjenom cirkulacijom krvi u mozgu);

. imate primarni hiperaldosteronizam (sindrom povezan sa povecanim lu¢enjem aldosterona, hormona
nadbubrezne zlezde, usled poremecaja rada nadbubrezne Zlezde);
. uzimate bilo koji od sledec¢ih lekova koji se koriste u terapiji poviSenog krvnog pritiska:

— ACE-inhibitor (npr. enalapril, lizinopril, ramipril), narocito ukoliko imate probleme sa
bubrezima koji su povezani sa dijabetesom,
— aliskiren.
Lekar ¢e Vam redovno kontrolisati funkciju bubrega, krvni pritisak i koncentraciju elektrolita (npr. kalijuma)
u krvi. Takode, vidite informacije u odeljku 2 ,,Lek Lorista ne smete uzimati*;
. uzimate druge lekove koji mogu da povecaju koncentraciju kalijuma u serumu (videti u odeljku 2
,»Drugi lekovi i lek Lorista®).

Razgovarajte sa svojim lekarom ukoliko osetite bol u abdomenu, muc¢ninu, povracanje ili proliv nakon
uzimanja leka Lorista. Vas$ lekar ¢e odluciti o daljem toku terapije. Nemojte da prestanete sa uzimanjem leka
Lorista samoinicijativno.

Deca i adolescenti
Losartan je ispitivan kod dece. Za viSe informacija, obratite se svom lekaru.

Losartan se ne preporucuje za primenu kod dece koja imaju oboljenje bubrega ili jetre, s obzirom na to da su
dostupni ograni¢eni podaci o primeni leka u ovoj grupi pacijenata. Primena losartana se ne preporucuje kod
dece mlade od 6 godina, jer dejstvo leka u ovoj uzrasnoj grupi nije dokazano.

Drugi lekovi i lek Lorista
Obavestite svog lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Obavestite svog lekara ukoliko uzimate dodatke ishrani koji sadrze kalijum (suplementi kalijuma), zamene
za so koje sadrze kalijum, lekove koji Stede kalijum, kao $tu su neki diuretici (amilorid, triamteren,
spironolakton) ili druge lekove koji mogu povecati koncentraciju kalijuma u serumu (npr. heparin, lekovi
koji sadrZe trimetoprim), posto se ne preporucuje kombinovana primena sa lekom Lorista.

Budite posebno oprezni ukoliko u toku terapije lekom Lorista uzimate neke od slede¢ih lekova:

. druge lekove za snizavanje krvnog pritiska, jer Vam mogu dodatno sniziti krvni pritisak. Krvni
pritisak se takode moze sniziti i drugim lekovima/grupama lekova: tricikli¢ni antidepresivi,
antipsihotici, baklofen, amifostin;

. nesteroidne antiinflamatorne lekove (NSAIL) kao §to je indometacin, ukljucujuéi i tzv. COX-2
inhibitore (lekove iz grupe NSAIL-lekovi koji smanjuju zapaljenje i ublazavaju bol), jer mogu smanjiti
dejstvo losartana na snizenje krvnog pritiska.

Lekar ¢e mozda morati da prilagodi VaSu dozu leka i/ili da preduzme druge mere opreza ukoliko:
« uzimate ACE inhibitor ili aliskiren (videti takode u odeljku 2 ,,Lek Lorista ne smete uzimati i
,Upozorenja i mere opreza‘);
e imate oStecenu funkciju bubrega, jer istovremena primena ovih lekova moze dovesti do daljeg
pogorsanja

bubrezne funkcije.

Lekove koji sadrze litijum ne treba da primenjujete u kombinaciji sa losartanom, ukoliko niste pod strogim
nadzorom lekara. Posebne mere predostroznosti (npr. analize krvi) mogu biti neophodne.

Primena leka Lorista sa hranom i pi¢ima
Lek Lorista mozete uzimati sa ili bez hrane.

Potrebno je izbegavati sok od grejpfruta tokom primene leka Lorista.
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Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lekaru ili farmaceutu
za savet pre nego §to uzmete ovaj lek.

Trudnoc¢a

Morate obavestiti svog lekara ukoliko mislite da ste trudni ili planirate trudnoc¢u. Lekar ¢e Vas verovatno
savetovati da prestanete da uzimate lek Lorista jo§ pre nego Sto zatrudnite ili ¢im se trudnoca utvrdi i
propisace Vam neki drugi lek umesto leka Lorista. Lek Lorista se ne preporucuje u ranoj trudnoci, a ne sme
se uzimati ukoliko ste trudni duze od 3 meseca jer moze izazvati ozbiljna oSte¢enja ploda ukoliko se uzima
nakon tre¢eg meseca trudnoce.

Dojenje

Obavestite svog lekara ukoliko dojite ili planirate da zapoc¢nete sa dojenjem. Lek Lorista se ne preporucuje
majkama koje doje. Va$ lekar Vam moze propisati drugu terapiju ukoliko Zelite da dojite, naro€ito ukoliko je
Vasa beba jos novorodence ili je prevremeno rodena.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama

Nisu sprovedene studije o uticaju leka na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja masinama.

Malo je verovatno da ¢e lek Lorista imati uticaj na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja
masinama. Ipak, kao i mnogi drugi lekovi koji se propisuju u terapiji snizavanja krvnog pritiska, losartan
moze izazvati vrtoglavicu ili pospanost kod pojedinih ljudi. Ukoliko osetite vrtoglavicu ili pospanost,
razgovarajte sa svojim lekarom pre nego $to zapocnete ove aktivnosti.

Lek Lorista sadrzi laktozu, monohidrat
U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se svom lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Lorista

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni,
proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom. Va$ lekar ¢e odrediti koja doza leka Vam odgovara, u
zavisnosti od VaSeg zdravstvenog stanja i od toga da li uzimate neke druge lekove. Vazno je da uzimate lek
Lorista onoliko dugo koliko Vam je Vas lekar to propisao, kako bi se ostvarila adekvatna kontrola Vaseg
krvnog pritiska.

Odrasli pacijenti sa poviSenim krvnim pritiskom

Terapija se obi¢no zapocCinje sa 50 mg losartana (jedna tableta) jednom dnevno. Maksimalno dejstvo na
snizavanje krvnog pritiska moze se ocekivati nakon 3 do 6 nedelja od pocetka terapije. Kod pojedinih
pacijenata je neophodno da se doza poveca na 100 mg losartana (dve tablete) jednom dnevno.

Ukoliko imate utisak da lek Lorista suviSe slabo ili suvise jako deluje na Vas, razgovarajte sa svojim lekarom
ili farmaceutom.

Primena kod dece i adolescenata

Deca uzrasta ispod 6 godina

Lek Lorista se ne preporucuje za primenu kod dece mlade od 6 godina, jer nije pokazano da lek deluje u ovoj
uzrasnoj grupi.

Deca i adolescenti uzrasta od 6 do 18 godina

Preporucena pocetna doza leka za pacijente telesne mase izmedu 20 i 50 kg je 0,7 mg losartana po kilogramu
telesne mase, jednom dnevno (do 25 mg losartana — polovina tablete). Lekar moze da poveca ovu dozu
ukoliko se ne postigne kontrola krvnog pritiska.

Za primenu leka kod dece mogu biti pogodniji drugi farmaceutski oblici; obratite se svom lekaru ili
farmaceutu.

Odrasli pacijenti sa poviSenim krvnim pritiskom i Se¢ernom bole$¢u (dijabetes tip 2)
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Terapija se obi¢no zapocinje dozom od 50 mg losartana (jedna tableta) jednom dnevno. U zavisnosti da li je
postignuta zadovoljavajuc¢a kontrola krvnog pritiska, doza se moze povecati na 100 mg losartana (dve
tablete) jednom dnevno.

Losartan se moze primenjivati uz druge lekove za snizavanje pritiska (npr. diuretici, blokatori kalcijumskih
kanala, alfa i beta blokatori i lekovi sa centralnim dejstvom), uz insulin i ostale lekove koji se uobic¢ajeno
propisuju u terapiji Secerne bolesti (npr. derivati sulfonilureje, glitazoni, inhibitori glukozidaze).

Odrasli pacijenti sa sréanom slabosc¢u

Terapija se obi¢no zapocinje dozom od 12,5 mg losartana, jednom dnevno. Dozu je potrebno postepeno
povecavati svake nedelje (npr. 12,5 mg dnevno prve nedelje; 25 mg dnevno druge nedelje; 50 mg dnevno
tre¢e nedelje; 100 mg dnevno Cetvrte nedelje; 150 mg dnevno pete nedelje) do doze odrzavanja koju ¢e
odrediti Va$§ lekar. Maksimalno se moze uzeti 150 mg losartana (tri tablete) jednom dnevno.

U terapiji sr€ane slabosti, losartan se obicno propisuje zajedno sa diureticima (lekovi za izbacivanje tecnosti)
i/ili digitalisom (lek koji povecava snagu i efikasnost srca) i/ili beta blokatorom.

Doziranje kod posebnih grupa pacijenata

Lekar moZe savetovati primenu manjih doza, narocito na pocetku terapije, kod pacijenata koji ve¢ uzimaju
velike doze diuretika, kod pacijenata sa oStecenom funkcijom jetre ili kod pacijenata starijih od 75 godina.
Losartan se ne sme primenjivati kod pacijenata sa teskim oste¢enjem funkcije jetre (videti u odeljku 2 ,,Lek
Lorista ne smete uzimati®).

Nadin primene
Tabletu treba progutati celu, sa dovoljnom koli¢inom vode. Trudite se da lek uzimate svakog dana u
priblizno isto vreme. Vazno je da lek uzimate onoliko dugo koliko Vam je to propisao Vas lekar.

Napomena: Primena losartana u dozi od 12,5 mg i 25 mg nije moguca sa lekom Lorista ja¢ine 50 mg, jer ne
postoji mogucnost deljenja tablete na jednake delove. Koristiti dostupne lekove odgovarajuce jacine za
postizanje ovih doza.

Ako ste uzeli viSe leka Lorista nego $to treba

Ako ste uzeli vise leka Lorista nego §to Vam je propisano, odmah se obratite lekaru. Simptomi predoziranja
su snizen krvni pritisak, ubrzan rad srca, ali je moguce i usporenje sr¢anog rada.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Lorista

Ukoliko slucajno propustite da uzmete dnevnu dozu, slede¢u dozu uzmite u uobicajeno vreme.

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Lorista

Cak i ukoliko se dobro osecate, nemojte prestati da uzimate lek bez konsultacije sa lekarom. Vazno je da se

pridrzavate uputstva koje Vam je dao Vas lekar.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Ukoliko primetite slede¢e simptome, prestanite sa uzimanjem leka Lorista i odmah se javite lekaru ili idite u
hitnu sluzbu najblize zdravstvene ustanove:
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Teska alergijska reakcija (osip, svrab, oticanje lica, usana, usta i grla koja moze dovesti do otezanog gutanja i
disanja). Ovo je ozbiljna, ali retka neZeljena reakcija, koja moze da se javi kod najvise 1 na 1000 pacijenata
koji uzimaju lek. Mozda ¢e biti potrebna neodlozna medicinska pomo¢ ili hitna hospitalizacija.

Sledec¢a nezeljena dejstva su moguca pri primeni losartana:

Cesta nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koii uzimaju lek)

vrtoglavica,

nizak krvni pritisak (narocito ukoliko postoji izrazen gubitak tecnosti iz organizma, npr. kod
pacijenata sa teSkom sr¢anom slabo$cu ili pri primeni velikih doza diuretika),

dozno-zavisna ortostatska dejstva kao $to je snizenje krvnog pritiska pri ustajanju iz lezeceg ili
sedeceg polozaja,

slabost,

umor,

smanjena vrednost Secera u krvi (hipoglikemija),

povecana vrednost kalijuma u krvi (hiperkalemija),

promene u funkciji bubrega ukljucujuci i bubreznu slabost,

smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (anemija),

povecanje vrednosti uree u krvi i povecanje vrednosti kreatinina i kalijuma u serumu kod pacijenata sa
sréanom slaboScu.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)

pospanost,

glavobolja,

poremecaji spavanja,

subjektivni osecaj ubrzanog rada srca (palpitacije),
jak bol u grudima (angina pektoris),
osecaj nedostatka vazduha (dispneja),
bol u stomaku,

oteZano praznjenje creva,

proliv,

mucnina,

povracanje,

koprivnjaca (urtikarija),

svrab (pruritus),

osip,

lokalizovano oticanje (edem),

kasalj.

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek)

preosetljivost,

angioedem,

intestinalni angioedem: akutno oticanje sluzokoze digestivnog trakta praceno simptomima kao §to su
abdominalni bol, mucnina, povraéenje, proliv,

zapaljenje krvnih sudova (vaskulitis, ukljucujuéi i Henoch-Schénlein-ovu purpuru),

osecaj trnjenja i mravinjanja (parestezija),

gubitk svesti (sinkopa),

brz i nepravilan sr¢ani rad (atrijalna fibrilacija),

Slog (moZzdani udar),

zapaljenje jetre (hepatitis),

povecanje vrednosti ALT u krvi (enzim alanin-aminotransferaza), obi¢no se normalizuje po prestanku
terapije.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka)

smanjenje broja trombocita (krvne plocice),
migrena,
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. poremecaj funkcije jetre,

. bol u misi¢ima i zglobovima,

. simptomi sli¢ni gripu,

. bolovi u ledima i infekcija urinarnog trakta,

. povecana osetljivost na sunce (fotosenzitivnost),

. neobjasnjiv bol u miSi¢ima sa pojavom tamno prebojenog urina (rabdomioliza),
. impotencija,

. zapaljenje pankreasa (pankreatitis),

. smanjene vrednosti natrijuma u krvi (hiponatremija),

. depresija,

. opsti osecaj slabosti,

. zvonjenje, zujanje, hucanje ili $kljocanje u uSima (tinitus),
. poremecaj osecaja Cula ukusa (disgeuzija).

Nezeljena dejstva kod dece su sli¢na onima koja se javljaju kod odraslih osoba.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Lorista
Cuvati van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Lorista posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem i unutrasnjem pakovanju
nakon ,,Vazi do”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati na temperaturi do 30 °C, u originalnom pakovanju, radi zatite od vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Lorista
- Aktivna supstanca je losartan-kalijum.
Jedna film tableta sadrzi 50 mg losartan-kalijuma.

- Pomo¢ne supstance su:

Jezgro film tablete: celaktoza (laktoza, monohidrat; celuloza prasak); skrob, prezelatinizovan; skrob,
kukuruzni; celuloza, mikrokristalna; silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni i magnezijum-stearat.
Film (obloga) tablete: hipromeloza; talk; propilenglikol i titan-dioksid.
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Kako izgleda lek Lorista i sadrZaj pakovanja

Film tableta.

Okrugle, bikonveksne film tablete, bele boje sa fasetiranim ivicama i podeonom linijom na jednoj strani.
Podeona linija nije namenjena za lomljenje tablete.

Unutrasnje pakovanje je PVC/PVdC//Alu blister sa 14 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera (ukupno 28 film tableta) i
Uputstvom za lek.

Nosilac dozvole

KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD
Jurija Gagarina 26/V/I11

Beograd

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Jul, 2026.

Rezim izdavanja leka
Lek se izdaje uz lekarski recept za visekratno (obnovljivo) izdavanje.

Broj i datum dozvole
003591619 2025 od 07.07.2026.
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