UPUTSTVO ZA LEK

Lorista® H, 50 mg/12,5 mg, film tablete

losartan/hidrohlortiazid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrZi informacije
koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. Moze 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 Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Lorista H i ¢emu je namenjen

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

Moguca neZeljena dejstva

Kako cuvati lek Lorista H

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

ANl S e
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1. Sta je lek Lorista H i ¢emu je namenjen

Lek Lorista H sadrzi dve aktivne supstance: losartan-kalijum i hidrohlortiazid.

Losartan-kalijum pripada grupi antihipertenzivnih lekova poznatoj kao antagonisti angiotenzin II receptora.
Angiotenzin II je supstanca koja se formira u organizmu i vezuje za receptore na krvnim sudovima, dovodeci
do njihovog suzenja, $to za posledicu ima povecanje krvnog pritiska. Losartan sprecava vezivanje
angiotenzina Il za ove receptore, $to dovodi do opustanja krvnih sudova ¢ime se krvni pritisak smanjuje.
Hidrohlortiazid pripada grupi lekova poznatih kao tiazidni diuretici. Ovi lekovi pospesuju izlu¢ivanje urina i
doprinose sniZenju povisenog krvnog pritiska.

Lek Lorista H se koristi u leCenju povisenog krvnog pritiska (esencijalne hipertenzije) kod pacijenata ciji se
krvni pritisak ne moZe adekvatno kontrolisati pojedinacnom primenom losartana ili hidrohlortiazida.

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

Lek Lorista H ne smete uzimati:

- ako ste alergicni (preosetljivi) na losartan, hidrohlortiazid ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog
leka (navedene u odeljku 6),

- ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na sulfonamide (npr. druge tiazide, neke antibiotike kao $to je
kotrimoksazol; ako niste sigurni posavetujte se sa lekarom),

- ako imate poremecaj ravnoteze elektrolita koja ne moze biti kontrolisana na odgovarajuéi nac¢in. Ovo
ukljucuje smanjenu koncentraciju natrijuma u krvi, smanjenu koncentraciju kalijuma u krvi i povecanu
koncentraciju kalcijuma u krvi.

- ako imate tesko oStecenje funkcije jetre,

- ako bolujete od holestaze (zastoj protoka zuci iz jetre) ili bilijarne opstrukcije (otezana ili
onemogucena drenaza zuci iz jetre i iz Zu¢ne kese),

- ako imate giht (poremecaj koji se manifestuje bolom i zapaljenjem zglobova usled nagomilavanja
mokracne kiseline u zglobovima),

- ukoliko ste trudni viSe od tri meseca (videti odeljak ,, Trudnoca i dojenje®),

- ako imate tesko oStec¢enje funkcije bubrega ili Vasi bubrezi ne stvaraju urin. Ako imate neku bolest
bubrega, lekar ¢e proceniti da li mozete da uzimate lek Lorista H.

- ako istovremeno uzimate lek aliskiren i bolujete od dijabetes melitusa (Secerna bolest) ili imate
odte¢enu funkciju bubrega (GFR < 60 mL/min/1,73 m?).

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Lorista H.

Obavestite svog lekara ako mislite da ste trudni, ako planirate trudnocu ili biste mogli zatrudneti. Primena
leka Lorista H se ne preporucuje u ranoj trudno¢i, a ne sme se koristiti ukoliko ste trudni vise od 3 meseca,
jer primena leka u tom periodu moZze izazvati ozbiljna oStecenja ploda (videti odeljak ,,Trudnoca i dojenje®).

Pre uzimanja leka Lorista H, vazno je da obavestite svoga lekara:

- ako ste ranije imali oticanje lica, usana, grla ili jezika (angioedem),

- ako uzimate diuretike (tablete za izbacivanje tecnosti),

- ako ste na dijeti sa ograni¢enim unosom soli,

- ako trenutno imate ili ste nedavno imali tesku dijareju (proliv) i/ili povracanje,

- ako imate sr¢anu insuficijenciju (sr¢ana slabost),

- ako imate blagi do umereno oStecenje funkcije jetre (videti takode odeljak ,,Lek Lorista H ne smete
uzimati®),

- ako imate suZenje (stenozu) bubreznih arterija ili imate samo jedan funkcionalan bubreg ili ste
nedavno imali transplantaciju bubrega,

- ako imate neko oboljenje bubrega ili ste na hemodijalizi,

- ako imate suZenje arterija (aterosklerozu), anginu pektoris (bol u grudima usled oslabljene srcane
funkcije),
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- ako imate aortnu ili mitralnu stenozu (suzenje sr¢anih zalistaka) ili hipertroficnu kardiomiopatiju
(zadebljanje sr¢anog misica),

- ako imate dijabetes (Sec¢ernu bolest),

- ako ste imali giht,

- ako imate ili ste ranije imali alergije, astmu ili stanje koje se manifestuje bolom u zglobovima, osipom
na koZi i poviSenom telesnom temperaturom (sistemski eritemski lupus),

- ako imate visoku koncentraciju kalcijuma ili nisku koncentraciju kalijuma ili ste na dijeti sa malim
unosom kalijuma,

- ako je potrebno da dobijete anesteziju (ukljucujuci i stomatoloske intervencije), ili ako se spremate za
hirursku intervenciju, ili ako je potrebno da proverite funkciju paratireoidnih zlezda, morate re¢i lekaru
ili medicinskom osoblju da uzimate lek koji sadrzi losartan-kalijum i hidrohlortiazid,

- ako bolujete od primarnog hiperaldosteronizma (sindroma koji je povezan sa pove¢anim lu¢enjem
aldosterona, hormona nadbubrezne Zlezde, a koje je prouzrokovano poremecajem funkcije Zlezde),

- ako uzimate druge lekove koji mogu da povecaju koncentraciju kalijuma u serumu (videti odeljak
»Drugi lekovi i lek Lorista H),

- ukoliko primetite da Vam se naglo smanjila o$trina vida ili imate bolove u oku. Ovo mogu biti
simptomi nakupljanja te¢nosti u vaskularnom sloju oka (horioidalna efuzija) ili povecanja pritiska u
VaSem oku i moze se dogoditi tokom nekoliko sati do nedelja od pocetka primene leka Lorista H. Ovo
moze dovesti do trajnog gubitka vida, ukoliko se ne leci. Ukoliko ste ranije imali alergiju na penicilin
ili sulfonamid, kod Vas postoji povecan rizik za pojavu ovih simptoma.

- ukoliko ste osetili poteskoce prilikom disanja ili ste imali probleme sa plu¢ima (ukljucujuci
inflamaciju ili vodu u plu¢ima) nakon upotrebe hidrohlortiazida u proslosti. Ukoliko razvijete ozbiljan
gubitak daha ili otezano disanje nakon uzimanja leka Lorista H, potraZite odmah medicinsku pomo¢.

- ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija (promena) na kozi tokom lecenja.
Lecenje hidrohlorotiazidom, narocito dugotrajna primena uz visoke doze, moze da poveca rizik od
nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski karcinom koze). Zastitite svoju kozu od izlaganja suncu
1 UV zracima za vreme uzimanja leka Lorista H,

- ako uzimate bilo koji od sledecih lekova koji se koriste za leCenje visokog krvnog pritiska:

- ACE-inhibitor (npr. enalapril, lizinopril, ramipril), narocito ako 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, pogledajte odeljak ,,Lek Lorista H ne smete uzimati‘.

Deca i adolescenti
Nema podataka o primeni kombinacije losartana i hidrohlortiazida kod dece i adolescenata. Stoga, lek
Lorista H ne treba primenjivati kod ove grupe pacijenata.

Drugi lekovi i lek Lorista H

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Neki lekovi mogu uticati na dejstvo leka Lorista H 1 obrnuto, lek Lorista H moZe uticati na dejstvo drugih
lekova.

Veoma je vazno da obavestite VasSeg lekara ako uzimate:

- lekove koji sadrze litijum (koriste se u terapiji odredenih psihijatrijskih bolesti), jer se u tom slucaju
lek Lorista H moZe uzimati samo pod strogim lekarskim nadzorom,

- suplemente kalijuma ili zamene za kuhinjsku so koje sadrze kalijum,

- diuretike koji Stede kalijum (npr. spironolakton, triamteren, amilorid) ili druge lekove koji mogu
povecati koncentraciju kalijuma u serumu (npr. lekovi koji sadrze trimetoprim),

- laksative (lekove za praznjenje creva),

- soli kalcijuma,
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- lekove za terapiju gihta (probenecid, sulfinpirazon i alopurinol),

- lekove za kontrolu sréanog ritma (npr. hinidin, hidrohinidin, dizopiramid, amjodaron, sotalol,
dofetilid, ibutilid),

- druge lekove za snizavanje krvnog pritiska (npr. metildopa),

- steroide (kortikosteroidi, koriste se u leCenju zapaljenskih stanja),

- lekove u terapiji raka (npr. ciklofosfamid, metotreksat),

- nesteroidne antiinflamatorne lekove, NSAIL (npr. selektivni COX-2 inhibitori, acetilsalicilna kiselina
u antiinflamatornim dozama i neselektivni NSAIL),

- lekove za leCenje gljivicnih infekcija (npr. flukonazol, amfotericin B),

- odredene lekove za leCenje infekcija (npr. rifampicin, eritromicin (intravenski), pentamidin),

- lekove za leCenje psihijatrijskih bolesti (npr. tioridazin, hlorpromazin, sulpirid, pimozid, haloperidol,
droperidol),

- vinkamin, primenjen intravenski (koristi se u leCenju simptomatskih kognitivnih poremecaja kod
starijih osoba, ukljucuju¢ii gubitak pamcenja),

- baklofen (lek za leCenje ukocenosti misic¢a koja se javlja kod oboljenja kao §to je multipla skleroza),

- amifostin (koristi se za prevenciju ili ublazavanje nezeljenih dejstava izazvanih drugim lekovima koji
se koriste za leCenje karcinoma ili radioterapijom),

- barbiturate, antidepresive (ukljucujudi i triciklicne antidepresive),

- antiholinergicke lekove (npr. atropin, biperiden),

- salicilate,

- ciklosporin (lek koji se koristi za spre€avanje odbacivanja transplantata),

- glikozide digitalisa (za leCenje odredenih bolesti srca),

- karbamazepin (lek u terapiji epilepsije),

- lekove za leCenje artritisa (zapaljenja zglobova),

- anjonske smole za leCenje poviSenog holesterola, kao Sto je holestiramin i holestipol,

- lekove koji opustaju misice (misi¢ne relaksanse, npr. tubokurarin),

- opioidne lekove kao $to je morfin,

- ,presorne amine* kao §to je adrenalin ili druge lekove iz iste grupe,

- oralne antidijabetike (npr. metformin) ili insulin,

- neke lekove koji se koriste u lecenju alergija (npr. mizolastin, terfenadin),

- cisaprid (lek koji pomaze praznjenje Zeluca),

- bepridil (koristi se u terapiji angine pektoris),

- difemanil (lek u terapiji poremecaja digestivnog trakta),

- halofantrin (koristi se za leCenje nekih oblika malarije),

- glicirizin (nalazi se u biljci sladi¢).

Vas lekar ¢e mozda morati da promeni dozu ili da preduzme druge mere predostroznosti:
- ako uzimate ACE inhibitor ili aliskiren (videti takode odeljke ,,Lek Lorista H ne smete uzimati i

,Upozorenja i mere opreza“).

Obavezno obavestite lekara da uzimate lek Lorista H ukoliko idete na radiografska snimanja gde se planira
primena kontrastnih sredstava na bazi joda.

Interakcije sa laboratorijskim testovima

Tiazidni diuretici (kao $to je hidrohlortiazid) uti¢u na metabolizam kalcijuma, i na taj na¢in mogu uticati na
rezultate testova za ispitivanje paratireoidne funkcije.

Uzimanje leka Lorista H sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Nemojte konzumirati alkohol u toku terapije ovim lekom, jer moze do¢i uzajamnog potenciranja dejstva.
Unos vecih koli¢ina soli u ishrani moZe umanjiti dejstvo leka Lorista H.

Lek Lorista H se moZe uzimati uz obrok ili nezavisno od obroka.

Sok od grejpfruta treba izbegavati dok uzimate Lorista H tablete.
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Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Trudnoca

Ne preporucuje se primena leka Lorista H u toku prva tri meseca trudnoce i ne smete da ga uzimate uopste
posle treCeg meseca trudnoce, s obzirom na to da moze imati Stetan uticaj na Vasu bebu. Ako ostanete u
drugom stanju dok ste na terapiji ovim lekom, odmah se obratite lekaru. U slucaju da planirate trudnocu,
lekar ¢e Vam propisati drugu odgovarajucu terapiju.

Dojenje
U slucaju da dojite ili planirate da dojite, potrebno je da prestanete sa uzimanjem leka Lorista H, jer
hidrohlortiazid moze spreciti lu¢enje mleka.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama

Lek Lorista H moZze da izazove vrtoglavicu i pospanost i na taj nacin da umanji Vasu sposobnost upravljanja
vozilima i rukovanja masinama, posebno na pocetku terapije i pri povecanju doze.

Nemojte da upravljate vozilom ili rukujete maSinama, ako se kod Vas jave ova ili slicna nezeljena dejstva
leka.

Lek Lorista H sadrzi laktozu, monohidrat

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se uzima lek Lorista H

Uvek uzimajte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Preporuceno doziranje:

Pocetna doza i doza odrzavanja je jedna film tableta leka Lorista H jednom dnevno (losartan

50 mg/hidrohlortiazid 12,5 mg). Antihipertenzivno dejstvo se postize 3-4 nedelja nakon pocetka terapije.
Ukoliko ne dode do postizanja adekvatnog antihipertenzivnog dejstva, Vas lekar moze povecati dozu na 100
mg losartana/25 mg hidrohlortiazida tj. jednu tabletu leka Lorista HD, $to je ujedno i maksimalna dnevna
doza.

Pacijenti sa ostecenjem funkcije bubrega i pacijenti na hemodijalizi

Kod pacijenata sa umerenim oste¢enjem bubrezne funkcije (klirens kreatinina 30-50 mL/min) nije potrebno
prilagodavanje pocetne doze. Kod pacijenata na hemodijalizi se ne preporucuje primena leka Lorista H. Kod
pacijenata sa teSkim stepenom ostec¢enja bubrezne funkcije (klirens kreatinina < 30 mL/min), lek Lorista H
se ne sme primenjivati.

Stanja smanjenog intravaskularnog volumena
Pre upotrebe leka Lorista H, lekar ¢e korigovati smanjen intravaskularni volumen i/ili smanjenu
koncentraciju natrijuma.

Doziranje kod starijih pacijenata
Prilagodavanje doze uglavnom nije potrebno kod osoba starije zivotne dobi.

Deca i adolescenti (uzrasta do 18 godina)

Nema podataka o primeni kombinacije losartana i hidrohlortiazida kod dece i adolescenata. Stoga,
kombinaciju losartana i hidrohlortiazida ne treba primenjivati kod dece i adolescenata.
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Nacin primene

Film tabletu progutajte celu (ne Zvakati i ne lomiti) sa dovoljnom koli¢inom vode, jednom dnevno. Lek se
moze uzimati uz obrok ili nezavisno od obroka.

Trudite se da lek uzimate svakog dana u priblizno isto vreme.

Duzinu trajanja terapije odreduje lekar.

Za vreme dugoroCne terapije lekom Lorista H Vas lekar ¢e zatraziti redovno sprovodenje odredenih
laboratorijskih analiza krvi i urina radi pra¢enja pojedinih parametara.

Ako ste uzeli viSe leka Lorista H nego $to treba
Ako ste uzeli vise leka nego $to Vam je propisano, odmah se obratite svom lekaru, tako da odmah mozete da
dobijete hitnu medicinsku pomo¢.

Simptomi predoziranja mogu biti: pad krvnog pritiska, ose¢aj jakog i1 ubrzanog lupanja srca, usporen puls,
smanjenje koncentracije elektrolita u krvi i dehidratacija.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Lorista H
Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu. Samo nastavite sa uzimanjem leka prema
propisanom rezimu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Lorista H
Nemojte prestati sa uzimanjem leka Lorista H bez prethodnog savetovanja sa lekarom. Vas lekar ¢e odrediti
duZzinu trajanja terapije.

Ako imate bilo kakvih 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 se javi neko od sledecih ozbiljnih nezeljenih dejstava odmah se obratite Vasem lekaru ili najblizoj

zdravstvenoj ustanovi:

. osip 1 svrab po kozi, oticanje lica, usana, jezika i grla, Sto moZe izazvati otezano disanje ili gutanje
(angioedem); kod nekih pacijenata angioedem je prijavljen u anamnezi i u vezi je sa primenom drugih
lekova ukljucuju¢i ACE inhibitore,

. anafilakticke reakcije (teske alergijske reakcije koje mogu ugroziti Zivot pacijenta, a manifestuju se
koprivnjacom, otezanim disanjem, padom krvnog pritiska, konfuzijom, gubitkom svesti).

Ova nezeljena dejstva su zabeleZena retko (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju

lek).

Veoma retko (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
- akutni respiratorni distres (simptomi podrazumevaju ozbiljan gubitak daha, poviSenu telesnu
temperaturu, slabost i konfuziju).

Ostala nezeljena dejstva su navedena prema ucestalosti javljanja:

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

Bol u stomaku, mucnina, dijareja (proliv), dispepsija (poremecaj varenja), slabost, zamor, bol u grudima,
gréevi u misi¢ima, bolovi u ledima, bolovi u nogama, bolovi u miSi¢ima, glavobolja, vrtoglavica, nesanica,
oStecenje funkcije bubrega, insuficijencija bubrega, kasalj, infekcije gornjeg respiratornog trakta, nazalna
kongestija (zapuSenost nosa), sinuzitis (zapaljenje sinusa), oboljenje sinusa, hiperkalemija (povecanje
koncentracije kalijuma u krvi), blago smanjenje hematokrita i hemoglobina (promene vrednosti u
laboratorijskim testovima krvi), hipoglikemija (smanjenje koncentracije glukoze u krvi).

Povremena nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
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Anemija, Henoch-Schonlein purpura (oboljenje krvi sa promenama na kozi), ekhimoze (promene na kozi
nalik modrici usled krvarenja), hemoliza (razaranje crvenih krvnih zrnaca), pad krvnog pritiska, ortostatska
hipotenzija (pad krvnog pritiska pri naglom ustajanju), bolovi u predelu grudne kosti, angina pektoris, AV
blok II stepena (poremecaj sr¢anog ritma), cerebrovaskularni dogadaj, infarkt miokarda (sr¢ani udar), osecaj
lupanja srca, poremecaji sr€¢anog ritma (atrijalna fibrilacija, sinusna bradikardija, tahikardija, ventrikularna
tahikardija, ventrikularna fibrilacija), vertigo (osecaj da se sve vrti oko Vas), zujanje u uSima, zamucen vid,
osecaj paljenja/bockanja u oku, konjunktivitis (zapaljenje veznjace), smanjenje oStrine vida, konstipacija
(otezano praznjenje creva), zubobolja, suvoca usta, prisustvo gasova u crevima, gastritis (zapaljenje
sluzokoze zeluca), povracanje, otok lica, otok, poviSena telesna temperatura, anoreksija, giht, bolovi u
rukama, otok zglobova, bolovi u kolenu, miSi¢noskeletni bol, bol u ramenu, ukocenost, bolovi u zglobovima,
artritis (zapaljenje zglobova), bolovi u kuku, fibromijalgija (bolovi u vezivnom i mi§i¢nom tkivu), miSi¢na
slabost, nervoza, osecaj trnjenja i mravinjanja po kozi, periferna neuropatija (oboljenje perifernih nerava),
tremor (drhtanje), migrena, sinkopa (iznenadni prolazni gubitak svesti), anksioznost, pani¢ni poremecaji,
zbunjenost, depresija, neuobicajeni snovi, poremecaji sna, izraZzena pospanost, poremecaj paméenja, no¢no
mokrenje, ¢eS¢e mokrenje, infekcije urinarnog trakta, smanjena seksualna Zelja, impotencija, bol u zdrelu,
faringitis (zapaljenje sluzokoZze zdrela), laringitis (zapaljenje sluzokoze grkljana), otezano disanje, bronhitis,
krvarenje iz nosa, rinitis (zapaljenje sluzokozZe nosa), respiratorna kongestija (poremecaj plucne cirkulacije),
¢elavost, zapaljenske promene na kozi, suvoca koze, crvenilo koze, naleti crvenila, preosetljivost na sun¢evu
svetlost, svrab, osip, koprivnjaca, znojenje, zapaljenje krvnih sudova, blago poviSenje uree i kreatinina u
serumu, promene u broju krvnih ¢elija (agranulocitoza, aplasticna anemija, hemoliticka anemija, leukopenija,
purpura, trombocitopenija), gubitak apetita, hiperglikemija (povecanje koncentracije glukoze u krvi),
hiperurikemija (povecanje koncentracije mokracne kiseline u krvi), hipokalemija (smanjenje koncentracije
kalijuma u krvi), hiponatremija (snizenje koncentracije natrijuma u krvi), ksantopsija (pojava zutih mrlja u
vidnom polju), nekrotiziraju¢i angiitis (promene na krvnim sudovima), promene na plu¢ima (respiratorni
distres ukljucuju¢i pneumoniju i pulmonarni edem), zapaljenje pljuvacnih zlezda, gréevi, iritacija zeluca,
Zutica, pankreatitis (zapaljenje gusterace), toksicna epidermalna nekroliza (teSke promene na kozi koje
ukljucuju izrazen osip, plikove, ljustenje i oticanje koze), gréevi u miSi¢ima, pojava glukoze u mokraci,
promene na bubrezima (intersticijalni nefritis, renalna disfunkcija i renalna insuficijencija).

Retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
Hepatitis (zapaljenje jetre), povecanje vrednosti ALT (enzim jetre).

Veoma retka nezZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
Povecanje vrednosti enzima jetre 1 bilirubina.

Nezeljena dejstva nepoznate ucestalosti (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

Rak koze i usana (nemelanomski karcinom koze), slabljenje vida ili bol u oku usled povecanja o¢nog pritiska
(ovo su moguci znaci nakupljanja tecnosti u vaskularnom sloju oka (horioidalna efuzija) ili akutnog
glaukoma zatvorenog ugla), simptomi sli¢ni gripu, slabost, poremecaji funkcije jetre, rabdomioliza
(oStecenje misi¢nog tkiva), poremecaj cula ukusa, dozno zavisni ortostatski efekti (promene krvnog pritiska
u stojecem polozaju koje zavise od primenjene doze leka), kozni eritemski lupus.

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 1 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
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5. Kako Cuvati lek Lorista H
Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Lorista H posle isteka roka upotrebe naznacenog na spoljasnjem 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 zastite 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 H

- Aktivne supstance su: losartan-kalijum i hidrohlortiazid. Jedna film tableta sadrzi 50 mg losartan-
kalijuma i 12,5 mg hidrohlortiazida.

- Pomoc¢ne supstance:

Jezgro tablete: skrob, prezelatinizovan; celuloza, mikrokristalna; laktoza, monohidrat; magnezijum-stearat.
Film (obloga) tablete: hipromeloza; makrogol 4000; talk; titan-dioksid (E171); boja Quinoline Yellow
(E104).

Kako izgleda lek Lorista H i sadrzaj pakovanja
Ovalne, blago bikonveksne film tablete Zute boje, sa utisnutom podeonom linijom na jednoj strani.
Podeona linija nije namenjena za lomljenje tablete.

Unutrasnje pakovanje je blister (Al//PVC/PVDC) koji sadrzi 14 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 2 blistera (ukupno 28 film tableta) i Uputstvo za
lek.

Nosilac dozvole i proizvodac
Nosilac dozvole:

KRKA-FARMA D.O.0. BEOGRAD, Jurija Gagarina 26/V/Il, Beograd

Proizvodac:
KRKA D.D., NOVO MESTO, Smarjeska cesta 6, Novo Mesto, Slovenija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Decembar, 2022.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
515-01-04062-21-001 od 05.12.2022.
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