Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

LODOZ 2,5 mg/ 6,25 mg filmom obloZene tablete
LODOZ 5 mg/ 6,25 mg filmom obloZene tablete
LODOZ 10 mg/ 6,25 mg filmom obloZene tablete

bisoprololfumarat i hidroklorotiazid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
e Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
o Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
o Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, ¢ak i ako Su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
e Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucéuje i svaku nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lodoz i za $to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Lodoz?
Kako uzimati Lodoz?

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Lodoz ?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oL

1. Sto je Lodoz i za §to se koristi?

Lodoz sadrzi djelatne tvari bisoprolol i hidroklorotiazid:
o Bisoprolol pripada grupi lijekova koji se nazivaju beta-blokatori i primjenjuje se za snizavanje
krvnog tlaka.
e Hidroklorotiazid pripada grupi lijekova koji se nazivaju tiazidni diuretici. Doprinosi snizavanju
tlaka povecavajuéi izlucivanje urina.

Lodoz je namijenjen lije¢enju blago do umjereno povisenog krvnog tlaka.
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lodoz?

Lodoz nemojte uzimati ukoliko se neko od sljedecih stanja odnosi na Vas:

o alergija (preosjetljivost) na bisoprolol, hidroklorotiazid, druge tiazide, sulfonamide ili bilo neki
drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

o teska astma

e zatajenje srca koje nije kontrolirano terapijom ili kardiogeni Sok (ozbiljno akutno stanje srca koje
uzrokuje izraziti pad krvnog tlaka i zatajenje cirkulacije)

o neki oblici poremecaja sr¢anog ritma, naro¢ito usporenog rada srca koji prouzrokuje tegobe,
poremecaja provodenja i bolesti poznate kao sick-sinus sindrom

¢ nelijeceni feokromocitom (tumor nadbubrezne Zlijezde koji izlucuje tvari koje uzrokuju tesku
hipertenziju)

o teski problemi cirkulacije krvi u rukama i nogama (narocito Raynaudovog sindroma prac¢enog
trncima, bljedilom ili modrenjem prstiju)
povecana kiselost krvi (metabolicka acidoza) kao posljedica teske bolesti

o teSka bolest jetre ili bubrega
niske razine kalija u krvi, koje ne reagiraju na lije¢enje.
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Upozorenja i mjere opreza

Nikada nemojte naglo prekidati terapiju, narocCito ako patite od bolesti srca (ishemijska bolest srca, npr.
angina pektoris).

U sljede¢im slucajevima, prije pocetka lijecenja Lodozom, obavijestite svojeg lije¢nika ukoliko se neko
od sljede¢ih stanja odnosi na Vas:

e Dbolesti srca kao §to su sr¢ano zatajenje, poremecaji sr¢anog ritma ili Prizmentalova angina
manje teSke tegobe cirkulacije krvi u rukama i nogama (naroc¢ito Raynaudov sindrom)
problemi s radom jetre ili bubrega
feokromocitom (tumor nadbubrezne zlijezde)
kroni¢na bolest pluca ili manje teSka astma
Secerna bolest
poremecaj rada Stitnjace
psorijaza
strogo gladovanje
alergija na penicilin.

Dodatno, razgovarajte sa svojim lije¢nikom:

e ako bolujete od gihta, budu¢i da Lodoz moze povecati rizik od napada gihta

e ako Cete biti podvrgnuti anesteziji (npr. radi operativnog zahvata) buduc¢i da Lodoz moze imati
utjecaj na tjelesne reakcije u ovoj situaciji

e ako Cete biti podvrgnuti desenzibilizacijskom lije¢enju, buduci da bi Lodoz mogao pridonijeti
pojavi alergijskih reakcija, ili njihovoj tezini

o ako dojite, ili planirate dojenje
ako se namjeravate izlagati suncu ili umjetnom UV zracenju, buduéi da je kod nekih bolesnika
nakon izlaganja suncu doslo do pojave koznog osipa. U ovom slucaju, tijekom lije¢enja
Lodozom, zastitite svoju kozu

e ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija (promjena) na kozi tijekom
lijeCenja. Lijecenje hidroklorotiazidom, narocito dugotrajna primjena uz visoke doze, moze
povecati rizik od nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu od
izlaganja suncu i UV zrakama za vrijeme uzimanja Lodoza

e ako primijetite slabljenje vida ili osjetite bol u o¢ima. To mogu biti simptomi nakupljanja
tekucine u sloju oka u kojem su smjestene krvne zile (efuzija zilnice) ili povecanja tlaka u oku, a
mogu nastupiti u roku od nekoliko sati do tjedan dana nakon uzimanja Lodoza.
Nelijeceni akutni glaukom zatvorenog kuta (poremecaj koji zahvaca oko) moze dovesti do trajnog
gubitka vida. Smjesta o ovome obavijestite svog lijecnika.

e ako ste u proslosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (ukljuc¢ujuéi upalu ili tekuc¢inu u
plu¢ima) nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili
otezano disanje nakon uzimanja lijeka Lodoz, odmah potraZite lije¢nicku pomo¢.

Ako Vam se za vrijeme lije¢enja Lodozom pojave novi simptomi kao $to su poteskoce s disanjem, kasalj,
piskanje (pri disanju, u plu¢ima) nakon fizi¢ke aktivnosti, itd., a ujedno bolujete od kroni¢ne bolesti pluca
ili manje teske astme odmah se javite svom lije¢niku.

Dodatna ispitivanja

Hidroklorotiazid utjeCe na ravnotezu vode i soli u Vasem tijelu. Lije¢nik ¢e to mozda htjeti provjeriti s
vremena na vrijeme. Ovo je naroCito vazno ako imate dodatna stanja koja se mogu pogorsati u slucaju
narusavanja ravnoteze elektrolita. Vas lijecnik ¢e takoder provjeravati nivo masnoca, mokracne kiseline i
glukoze u krvi.

Istodobna primjena ovog lijeka ne preporucuje se s litijem koji se primjenjuje kod nekih psihijatrijskih
poremecaja, ili lijekova za lijeCenje visokog krvnog tlaka, angine pektoris ili nepravilnog ritma rada srca

(kao $to su verapamil, diltiazem ili bepridil) (vidjeti dio ,,Drugi lijekovi i Lodoz").

Sportasi moraju obratiti paznju da ovaj lijek sadrzi tvari koje mogu dati pozitivhu reakciju na doping.
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Drugi lijekovi i Lodoz
Obavijestite svog lijec¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Lodoz uzimajte zajedno sa sljedeéim lijekovima samo ako Vam je to odredio Vas$ lijecnik, jer se njihova
kombinacija u pravilu ne preporucuje (pogledajte dio ,,Upozorenja i mjere opreza“):
e odredeni lijekovi za lijeCenje visokog krvnog tlaka, angine pektoris ili nepravilnog ritma rada srca
(poput verapamila, diltiazema ili bepridila) koji mogu povecati rizik od poremeéaja ritma rada
Srca
o litij koji se primjenjuje pri lije¢enju odredenih psihijatrijskih poremecaja.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Primjena ovog lijeka tijekom trudnoce se ne preporucuje.
Primjena ovog lijeka tijekom dojenja se ne preporucuje.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se svom lije¢niku
ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

U pravilu, Lodoz ne narusava sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Medutim, individualni
odgovor moze imati utjecaja na sposobnost koncentracije i reakcije. Ako dode do toga, nemojte voziti ili
upravljati strojevima.

3. Kako uzimati Lodoz?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporuéena pocetna doza je jedna Lodoz 2,5 mg / 6,25 mg tableta dnevno. Ako uéinak snizenja krvnog
tlaka ove doze nije zadovoljavajuéi, doza ¢e biti povec¢ana na jednu Lodoz 5 mg/ 6,25 mg tabletu dnevno,
a ako ova doza jos uvijek ne odgovara, na jednu Lodoz 10 mg / 6,25 mg tabletu dnevno.

Lodoz uzmite ujutro i mozete ga uzeti uz obrok. Tabletu progutajte s teku¢inom i nemojte ju Zvakati.
Nikada nemojte naglo prestati s terapijom (pogledajte dio ,,Ako prestanete uzimati Lodoz").

Primjena u djece
Iskustva primjene Lodoza u djece su ograniCena te se Stoga njegova primjena ne preporucuje u ovoj
populacija.

Lodoz s hranom i pi¢em
Lodoz se moZze i ne mora uzeti uz obrok, ali mora se uzeti ujutro.

Ako uzmete viSe Lodoza nego $to ste trebali

Ako ste uzeli vise Lodoza nego Sto ste smjeli, odmah se obratite svojem lijecniku. Ovisno o stupnju
predoziranja, Vas lijecnik ¢e odluciti o potrebnim mjerama.

Simptomi predoziranja bisoprololom i hidroklorotiazidom mogu ukljuéivati pad krvnog tlaka, usporenje
sranog ritma, iznenadne probleme rada srca, omaglicu, mucninu, pospanost, iznenadne probleme s
disanjem, pad Secera u krvi.

Ako ste zaboravili uzeti Lodoz
Ako ste zaboravili uzeti Lodoz, uzmite ga ¢im ste se sjetili. Nakon toga, sljede¢u dozu uzmite u
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uobicajeno vrijeme. Medutim, ako se blizi vrijeme uzimanja sljede¢e doze, preskocite propustenu dozu i
uzmite samo dozu koju trebate uzeti prema rasporedu uzimanja lijeka.

Nemojte uzimati dvostruku dozu ovog lijeka kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Lodoz

Nemojte prestati uzimati Lodoz bez da Vas je na to uputio Vas lije¢nik. U suprotnom, Vase zdravstveno
stanje bi se moglo ozbiljno pogorsati. Ako trebate prestati s terapijom, u pravilu, Vas lijecnik ¢e Vas
uputiti kako postepeno smanjivati dozu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e osjecaj hladnoce i utrnulost u udovima
e umor, omaglica, glavobolja. Ovi se simptomi obi¢no dogadaju pocetkom lijeCenja, u pravilu su
blagi i obi¢no nestaju 1-2 tjedna nakon pocetka lije¢enja
e poremecaji probavnog sustava kao $to su muénina, povracanje, proljev, zatvor.

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e miSi¢na slabost, gréevi u misi¢ima, osjecaj slabosti
e usporen rad srca, smetnje sréanog ritma, pogor$anje sr¢anog zatajenja, pad krvnog tlaka nakon
stajanja ili ustajanja
smetnje spavanja, depresija, gubitak apetita
problemi s disanjem kod bolesnika koji imaju astmu ili kroni¢nu bolest bronha
povecana razina kreatinina ili ureje u krvi
abdominalne tegobe
poviSenje razine amilaza (enzimi koji sudjeluju u procesu probave)
poremecena ravnoteza tekuéina i elektrolita
povecana razina masnoca, kolesterola, mokrac¢ne kiseline ili Secera u krvi; povecana razina $ecera
u urinu.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

e noc¢ne more, halucinacije

o reakcije preosjetljivosti (reakcije alergijskog tipa) kao $to su svrbeZ, iznenadno crvenilo lica ili
kozni osip, takoder nakon izlaganja suncu; urtikarija, sitne ljubiCasto-crvene tocCkice na kozi
uzrokovane krvarenjem pod kozom (purpura). Morate odmah posjetiti svog lije¢nika ako osjetite
ozbiljnije alergijske reakcije, koje mogu ukljucivati oticanje lica, vrata, jezika, usta ili grla ili
otezano disanje.
porast nekih jetrenih enzima, hepatitis i Zutica
smetnje potencije
smetnje sluha
alergijski rinitis (alergijsko curenje nosa); smanjeni tok suza, smetnje vida
pad broja bijelih krvnih stanica u krvi (leukocitopenija) ili pad krvnih plo¢ica koje sudjeluju u
zgruSavanju krvi (trombocitopenija)
e sinkopa.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
e nadrazenost i crvenilo o¢iju (konjunktivitis), opadanje kose
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e nastanak ili pogor§anje postojeceg ljuskavog osipa (psorijaza) ili pojava debelih ljuskavih mrlja
na kozi (koZni lupus eritematodes)

bol u prsima

ozbiljno smanjenje broja bijelih krvnih stanica u krvi (agranulocitoza)

upala gusterace

stanje kod kojeg je Vasa krv preslabo kisela (metabolicka alkaloza)

alergijske (anafilakticke) reakcije, teske bulozne reakcije (Lyellov sindrom)

akutni respiratorni distres (znakovi ukljucuju tezak nedostatak zraka, vrucicu, slabost i
smetenost).

Nuspojave nepoznate ucestalosti (ne mogu se procijeniti iz dostupnih podataka):
o rak koZe i usana (nemelanomski rak koze)
e intersticijska plu¢na bolest.
e kratkovidnost
e oslabljen vid ili bol u ofima zbog visokog tlaka (mogu¢i znakovi nakupljanja tekucine u sloju
oka u kojem su smjestene krvne Zile (efuzija Zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Lodoz?

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake EXP. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek ¢uvajte na temperaturi ispod 30 °C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lodoz sadrzi
Lodoz 2,5 mg /6,25 mg:
e Djelatne tvari su bisoprololfumarat i hidroklorotiazid. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 2,5
mg bisoprololfumarata i 6,25 mg hidroklorotiazida.
Druge pomoc¢ne tvari su:
e Jezgra tablete: magnezijev stearat, krospovidon, kukuruzni $krob, prethodno geliran kukuruzni
Skrob, mikrokristali¢na celuloza, bezvodni kalcijev hidrogenfosfat.
e Ovojnica: polisorbat 80, zuti zeljezov oksid (E172), makrogol 400, titanijev dioksid (E171),
hipromeloza.

Lodoz 5 mg/ 6,25 mg:
e Djelatne tvari su bisoprololfumarat i hidroklorotiazid. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 5 mg
bisoprololfumarata i 6,25 mg hidroklorotiazida.

e Druge pomocne tvari su:
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e Jezgra tablete: koloidni bezvodni silicijev dioksid, magnezijev stearat, mikrokristali¢na celuloza,
kukuruzni $krob, bezvodni kalcijev hidrogenfosfat.

e Ovojnica: zuti zeljezov oksid (E172), crveni Zeljezov oksid (E172), polisorbat 80, makrogol 400,
titanijev dioksid (E171), hipromeloza.

Lodoz 10 mg /6,25 mg:
e Dijelatne tvari su bisoprololfumarat i hidroklorotiazid. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi
10 mg bisoprololfumarata i 6,25 mg hidroklorotiazida.
e Druge pomocne tvari su:
o Jezgra tablete: koloidni bezvodni silicijev dioksid, magnezijev stearat, mikrokristali¢na celuloza,
kukuruzni skrob, bezvodni kalcijev hidrogenfosfat.
e Ovojnica: polisorbat 80, makrogol 400, hipromeloza, titanijev dioksid (E171).

Kako Lodoz izgleda i sadrzaj pakiranja?

Lodoz 2,5 mg/ 6,25 mg: Zuta, okrugla, bikonveksna, s gornje strane utisnut oblik srca, a s donje strane
brojka ,,2.5%.

Lodoz 5 mg/ 6,25 mg: pastelno ruzi¢asta, okrugla, bikonveksna, s gornje strane utisnut oblik srca, a s
donje strane brojka ,,5°.

Lodoz 10 mg / 6,25 mg: bijela, okrugla, bikonveksna, s gornje strane utisnut oblik srca, a s donje strane
brojka ,,10.

Svako pakiranje sadrzi 30 ili 90 tableta. Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Merck d.0.0., Oreskoviceva ulica 6H/1, 10 010 Zagreb.

Proizvodac:

Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Strafle 250, Darmstadt, Njemacka
Merck SANTE s.a.s. 2, Rue du Pressoir Vert, Semoy Francuska

P&G Health Austria GmbH & Co. OG, Hosslgasse 20, Spittal/Drau, Austrija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji put revidirana prosincu 2021.
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