Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Lorista 12,5 mg filmom obloZene tablete
Lorista 25 mg filmom obloZene tablete
Lorista 50 mg filmom obloZene tablete
Lorista 100 mg filmom obloZene tablete

losartankalij

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je lijek Lorista i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek Lorista
Kako uzimati lijek Lorista

Moguce nuspojave

Kako cuvati lijek Lorista

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R R A N

1. Sto je lijek Lorista i za $to se koristi

Lorista sadrzi kao djelatnu tvar losartankalij. Losartan pripada skupini lijekova pod nazivom
antagonisti receptora angiotenzina II. Angiotenzin II je tvar koja se stvara u tijelu 1 veze na receptore u
krvnim Zilama uzrokujuéi njihovo stezanje, $to rezultira porastom krvnog tlaka. Losartan sprjeCava
vezanje angiotenzina Il na te receptore, $to dovodi do opustanja krvnih Zila i posljedi¢nog snizavanja
krvnog tlaka. Losartan usporava pogorsavanje funkcije bubrega u bolesnika s povisenim krvnim
tlakom i §e¢ernom bolesti tipa 2.

Lorista se primjenjuje:

- za lijeCenje bolesnika s poviSenim krvnim tlakom (hipertenzija) u odraslih osoba te djece i
adolescenata u dobi od 6 do 18 godina,

- za zastitu bubrega u bolesnika s hipertenzijom i Se¢ernom bolesti tipa 2 s laboratorijski
dokazanim o$te¢enjem funkcije bubrega i proteinurijom >0,5 g dnevno (stanje u kojem mokraca
sadrzi povecanu koli¢inu bjelan¢evina),

- za lijecCenje bolesnika s kroni¢nim zatajenjem srca kada terapija specificnim lijekovima pod
nazivom inhibitori angiotenzin konvertiraju¢eg enzima (ACE inhibitori, lijekovi za sniZzavanje
povisenog krvnog tlaka) prema misljenju lije¢nika nije primjerena. Ako je zatajenje srca
stabilizirano ACE inhibitorom, tu terapiju ne smije se zamijeniti losartanom,

- u bolesnika s povisenim krvnim tlakom i zadebljanjem stijenke lijeve klijetke srca, losartan
smanjuje rizik od mozdanog udara (,,LIFE indikacija“).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek Lorista

Nemojte uzimati lijek Lorista

- ako ste alergi¢ni na losartankalij ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

- ako imate teSko ostecenje funkcije jetre,

- ako ste trudni vise od tri mjeseca (takoder je bolje izbje¢i primjenu Loriste u ranoj trudno¢i -
pogledajte dio ,,Trudnoca i dojenje*).
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- ako imate Secernu bolest ili oStecenu funkciju bubrega i lijecite se lijekom za snizavanje krvnog
tlaka koji sadrzi aliskiren.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Loristu.

Obavezno recite svom lije¢niku ako mislite da ste trudni ili planirate trudnoéu. Lorista se ne
preporucuje u ranoj trudnoci i ne smije se uzimati ako ste trudni vise od 3 mjeseca, jer moze
uzrokovati ozbiljna oStecenja djeteta ako se primjenjuje u tom stadiju trudnoce (pogledajte dio o
trudnoci).

Prije uzimanja Loriste, vazno je obavijestiti lije¢nika o sljede¢em:

- ako ste u proSlosti imali teSku alergijsku reakciju (otok lica, usana, grla, i/ili jezika), pogledajte i
dio 4. ,,Moguce nuspojave*.

- ako jako povracate ili imate proljev, §to moze dovesti do izrazitog gubitka tekucine i/ili soli u
tijelu.

- ako uzimate diuretike (lijekove koji povecavaju koli¢inu vode koju izlucujete putem bubrega) ili
ste na dijeti s ograni¢enim unosom soli koja dovodi do izrazitog gubitka tekucine i soli iz tijela
(pogledajte dio 3 ,,Doziranje u posebnih skupina bolesnika*).

- ako imate suZenje ili blokadu krvnih zila bubrega ili Vam je nedavno presaden bubreg.

- ako imate osteéenje funkcije jetre (pogledajte dijelove 2. ,,Nemojte uzimati lijek Lorista“ i 3.
»Doziranje u posebnih skupina bolesnika*).

- ako imate zatajenje srca sa ili bez poremecaja bubrega ili istodobne teske aritmije srca koje
ugrozavaju zivot. Neophodan je osobiti oprez prilikom istodobnog lije¢enja beta-blokatorom.

- ako imate poteskoce sa sréanim zaliscima ili sréanim misi¢em.

- ako imate koronarnu bolest srca (uzrokovanu smanjenim protokom krvi kroz sréane krvne zile)
ili cerebrovaskularnu bolest (uzrokovanu smanjenom cirkulacijom krvi u mozgu).

- ako imate primarni hiperaldosteronizam (sindrom povezan s pove¢anim izlu¢ivanjem
aldosterona, hormona kojeg izlucuje nadbubrezna zlijezda, uzrokovan poremecajem same
zlijezde).

- ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lije¢enje visokog
krvnog tlaka:

- ACE inhibitor (primjerice enalapril, lizinopril, ramipril), osobito ako imate bubrezne
tegobe povezane sa Se¢ernom bolescu,
- aliskiren.

- ako uzimate druge lijekove koji mogu povisiti razinu kalija u serumu (pogledajte dio 2. ,,Drugi
lijekovi i Lorista‘).

Lije¢nik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u krvi

u redovitim intervalima.

Pogledajte takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte uzimati lijek Lorista“.

Ako imate bol u trbuhu, mu¢ninu, povracanje ili proljev nakon uzimanja lijeka Lorista, obratite se
svojem lije¢niku. Vas ¢e lije¢nik odluciti o daljnjem lije¢enju. Nemojte prestati uzimati lijek Lorista
bez savjetovanja s lije¢nikom.

Djeca

Ispitivana je primjena losartana u djece. Za viSe informacija razgovarajte s lije¢nikom.

Ne preporucuje se primjena ovog lijeka u djece koja imaju tegobe s bubrezima ili jetrom, buduci da su
dostupni podaci o primjeni u ovoj skupini ograniceni.

Ne preporucuje se primjena ovog lijeka u djece mlade od 6 godina, buduéi da njegova djelotvornost
nije dokazana u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Lorista
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.
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Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate dodatke kalija, zamjenske soli koje sadrZe kalij, lijekove koji
Stede kalij poput odredenih diuretika (amilorid, triamteren, spironolakton) ili druge lijekove koji mogu
povisiti razinu kalija u serumu (npr. heparin, lijekovi koji sadrze trimetoprim) buduci da se ne
preporucuje kombinacija s lijekom Lorista.

Budite osobito oprezni ako za vrijeme lije¢enja Loristom uzimate sljedece lijekove:

- druge lijekove za snizavanje krvnog tlaka, jer oni mogu dodatno sniziti krvni tlak. Krvni tlak
mogu sniziti i sljedeci lijekovi/skupine lijekova: triciklicki antidepresivi, antipsihotici, baklofen,
amifostin.

- nesteroidni protuupalni lijekovi kao $to su indometacin, ukljuc¢uju¢i COX-2 inhibitore (lijekovi
koji smanjuju upalu i koji se mogu koristiti za ublazavanje bolova) jer mogu oslabiti u¢inak
losartana na snizavanje krvnog tlaka.

Lije¢nik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:
- ako uzimate ACE inhibitor ili aliskiren (pogledajte takoder informacije pod naslovima
,»INemojte uzimati lijek Lorista® i ,,Upozorenja i mjere opreza).

Ako imate oslabljenu funkciju bubrega, istodobna primjena tih lijekova moze dovesti do pogorSanja
funkcije bubrega.

Lijekovi koji sadrze litij ne smiju se uzimati u kombinaciji s losartanom bez brizljivog lije¢nickog
nadzora. Poduzeti se mogu i posebne mjere opreza (npr. krvne pretrage).

Lorista s hranom i pi¢em
Molimo pogledajte dio 3. ,,Kako uzimati lijek Lorista® za informacije o na¢inu uzimanja ovog lijeka.
Potrebno je izbjegavati sok od grejpa tijekom primjene lijeka Lorista.

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

Trudnoca

Obavezno morate obavijestiti lije¢nika ako mislite da ste trudni ili ako biste mogli biti trudni. Lije¢nik
¢e Vam u pravilu savjetovati da prestanete uzimati ovaj lijek prije trudnoce ili ¢im saznate da ste
trudni i preporuciti Vam primjenu drugog lijeka umjesto lijeka Lorista.

Ovaj lijek se ne preporucuje u ranoj trudnoéi i ne smije se uzimati ako ste trudni viSe od 3 mjeseca, jer
moze uzrokovati ozbiljna oStecenja djeteta ako se uzima nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

Dojenje

Obavijestite svog lije¢nika ako dojite ili namjeravate zapoceti s dojenjem. Lorista se ne preporucuje
majkama koje doje. Stoga, ako Zelite dojiti, lijecnik moze odabrati drugu terapiju, osobito ako dojite
novorodence ili prijevremeno rodeno dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ispitivanja o u¢incima na sposobnost voznje i rukovanja strojevima nisu provedene. Nije vjerojatno da
bi losartan utjecao na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Medutim, kao i kod mnogih
drugih lijekova kojima se lijeci poviseni krvni tlak, losartan u pojedinih ljudi moze uzrokovati
omaglicu ili omamljenost. Obavezno se posavjetujte sa svojim lije¢nikom prije poduzimanja tih
aktivnosti.

Lorista sadrZi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.
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3. Kako uzimati lijek Lorista

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako je opisano u ovoj uputi ili kako Vam je rekao lije¢nik ili
ljekarnik. Provjerite s lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Vas lijecnik ¢e odrediti odgovarajucu dozu lijeka Lorista, ovisno o Vasoj bolesti i uzimanju drugih
lijekova. Vazno je da nastavite s uzimanjem Loriste onoliko dugo koliko je odredio lije¢nik radi
odrzavanja kontrole Vaseg krvnog tlaka.

Ovaj lijek je dostupan u sljede¢im jac¢inama: 12,5 mg, 25 mg, 50 mg i 100 mg.

Odrasli bolesnici s poviSenim krvnim tlakom

Lijecenje obi¢no pocinje s 50 mg losartana (jedna tableta Loriste od 50 mg) jednom dnevno.
Maksimalni u¢inak na sniZenje krvnog tlaka oCekuje se 3 do 6 tjedana nakon pocetka lijeCenja. U
pojedinih bolesnika doza se kasnije moze povisiti do 100 mg losartana (dvije tablete Loriste od 50 mg)
jednom dnevno.

Odrasli bolesnici s povisenim krvnim tlakom i Se¢ernom bolesti tipa 2

LijeCenje obi¢no pocinje sa 50 mg losartana (jedna tableta Loriste od 50 mg) jednom dnevno. Doza se
kasnije moze povisiti do 100 mg losartana (dvije tablete Loriste od 50 mg) jednom dnevno ovisno o
odgovoru krvnog tlaka.

Losartan tablete mogu se primjenjivati s drugim lijekovima za snizavanje krvnog tlaka (npr. diuretici,
blokatori kalcijevih kanala, alfa ili beta blokatori i lijekovi s centralnim djelovanjem) kao i s inzulinom
i drugim lijekovima koji se obi¢no primjenjuju za snizavanje razine glukoze u krvi (npr. sulfonilureje,
glitazoni i inhibitori glukozidaze).

Odrasli bolesnici sa zatajenjem srca

LijeCenje obi¢no pocinje sa 12,5 mg losartana (jedna tableta Loriste od 12,5 mg) jednom dnevno.
Opcenito, doza se postupno povecava svaki tjedan (tj. 12,5 mg dnevno tijekom prvog tjedna, 25 mg
dnevno tijekom drugog tjedna, 50 mg dnevno tijekom tre¢eg tjedna, 100 mg dnevno tijekom Cetvrtog
tjedna, 150 mg dnevno tijekom petog tjedna) do uobicajene doze odrzavanja koju Vam je odredio
lije¢nik. MozZe se koristiti maksimalna doza od 150 mg losartana jednom dnevno (na primjer tri tablete
Loriste od 50 mg ili jedna tableta Loriste od 100 mg i jedna tableta Loriste od 50 mg).

U lijecenju zatajenja srca, losartan se obi¢no kombinira s diuretikom (lijek koji poveéava kolic¢inu
vode koju izluCujete putem bubrega) i/ili digitalisom (lijek koji pomaZe u ja¢anju srca i povecava
njegovu ucinkovitost) i/ili beta-blokatorom.

Primjena u djece i adolescenata

Djeca mlada od 6 godina

Ne preporucuje se primjena lijeka Lorista u djece mlade od 6 godina, buduéi da njegova djelotvornost
nije dokazana u ovoj dobnoj skupini.

Djeca u dobi od 6 do 18 godina
Preporuéena pocetna doza u bolesnika koji imaju tjelesnu tezinu izmedu 20 i 50 kg je 25 mg jednom
dnevno. Ako krvni tlak nije kontroliran, lijecnik moZze povisiti dozu.

Doziranje u posebnih skupina bolesnika

Lijecnik moze savjetovati nizu dozu, osobito na pocetku lijecenja u odredenih bolesnika kao §to su
bolesnici lijeceni visokim dozama diuretika, bolesnici s poremecajem jetre ili u bolesnika starijih od
75 godina. Primjena losartana se ne preporucuje u bolesnika s teSkim poremecajem jetre (pogledajte
dio ,,Nemojte uzimati lijek Lorista“).

Nacin primjene
Tablete treba progutati uz ¢asu vode. Ovaj lijek moZete uzimati s hranom ili bez.
Pokusajte uzeti svoju dnevnu dozu u priblizno isto vrijeme svakoga dana. Vazno je da nastavite s
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uzimanjem Loriste sve dok lije¢nik ne odluci drugacije.

Ako uzmete vise lijeka Lorista nego Sto ste trebali

Ako ste slucajno uzeli previse tableta ili ako ih je progutalo dijete, odmah zatrazite savjet lije¢nika.
Simptomi predoziranja su nizak krvni tlak, povecani broj otkucaja srca, a moguc¢ je i smanjeni broj
otkucaja srca.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Lorista
Ako ste slucajno propustili uzeti dnevnu dozu, sljede¢u dozu uzmite u uobicajeno vrijeme. Nemojte
uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

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

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

Ako osjetite sljedece nuspojave, odmah prestanite uzimati ovaj lijek i obavijestite svog lije¢nika ili

se uputite u hitnu sluzbu najblize bolnice:

- teSka alergijska reakcija (osip, svrbez, oticanje lica, usana, usta ili grla koji mogu uzrokovati
otezano gutanje ili disanje). To je ozbiljna, ali rijetka nuspojava koja moze zahtijevati hitno
medicinsko zbrinjavanje ili bolnic¢ko lijecenje.

Druge moguce prijavljene nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- omaglica, vrtoglavica

- nizak krvni tlak (osobito nakon veceg gubitka vode koja se nalazi u krvnim zilama iz tijela, npr.
u bolesnika s teskim zatajenjem srca ili kod lije¢enja visokim dozama diuretika)

- ortostatski ucinci ovisni o dozi, kao $to je sniZenje krvnog tlaka koje se javlja prilikom ustajanja
iz lezeceg ili sjedeceg polozaja

- opca slabost

- umor

- preniska razina Secera (glukoze) u krvi (hipoglikemija)

- previSe kalija u krvi (hiperkalijemija)

- promjene u radu bubrega, ukljucujuéi zatajenje bubrega

- smanjenje broja crvenih krvnih stanica (anemija)

- poviSene razine ureje u krvi, povisene razine kreatinina u serumu, povisene razine kalija u
serumu u bolesnika sa zatajenjem srca.

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
- izrazita pospanost

- glavobolja

- poremecaji spavanja

- osjecaj ubrzanog rada srca (palpitacije)

- jaka bol u prsima (angina pektoris)

- otezano disanje (dispneja)

- bol u trbuhu, zatvor, proljev, muc¢nina, povracanje
- koprivnjac¢a (urtikarija), svrbez (pruritus), osip

- lokalizirano oticanje (edem)

- kasalj.

Rijetko (mogu se javiti u 1 na 1000 osoba):
- preosjetljivost
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- angioedem (oticanje lica, usta, grla i/ili jezika)

- upala krvnih zila (vaskulitis ukljué¢uju¢i Henoch-Schoénleinovu purpuru)

- utrnulost ili osjecaj trnaca (parestezije)

- nesvjestica (sinkopa)

- vrlo brzi i nepravilni otkucaji srca (atrijska fibrilacija)

- mozdani udar

- intestinalni angioedem: oticanje u crijevima praceno simptomima kao §to su bol u trbuhu,
mucnina, povracanje i proljev

- upala jetre (hepatitis)

- povisene vrijednosti alanin aminotransferaze (ALT) u krvi, koje se obi¢no vrac¢aju na normalu
nakon prestanka primjene lijeka.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- smanjeni broj trombocita (krvnih plocica)

- migrena

- promijenjen osjet okusa (disgeuzija)

- poremecaji funkcije jetre

- bol u misi¢ima i zglobovima

- simptomi sli¢ni gripi

- bol u ledima i infekcija mokraénih putova

- povecana osjetljivost na sunce (fotoosjetljivost)
- impotencija (erektilna disfunkcija)

- upala gusterace (pankreatitis)

- niske razine natrija u krvi (hiponatrijemija)

- depresija

- opce lose osjecanje (malaksalost)

- Sum/zvonjava u usima (tinitus).

Nuspojave zabiljezene u djece sli¢ne su onima koje su opazene u odraslih bolesnika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To 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 lijek Lorista

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Samo za 50 mg: Cuvati na temperaturi ispod 30°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zatite od
vlage.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove mjere pomo¢i ¢e u zastiti okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lorista sadrZi

- Djelatna tvar je losartankalij. Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 12,5 mg, 25 mg, 50 mg ili
100 mg losartankalija, §to odgovara 11,4 mg, 22,9 mg, 45,8 mg ili 91,6 mg losartana.

- Drugi sastojci u jezgri tablete su: laktoza hidrat, celuloza, prah, prethodno geliran §krob,
kukuruzni $krob, mikrokristali¢na celuloza, koloidni bezvodni silicijev dioksid i magnezijev
stearat. Drugi sastojci u film ovojnici tablete su: hipromeloza, talk, propilenglikol i titanijev
dioksid (E171). Lorista filmom oblozZene tablete 12,5 mg i 25 mg sadrze i boju quinoline yellow
(E104). Pogledajte dio 2. ,,Lorista sadrzi laktozu*.

Kako Lorista izgleda i sadrzaj pakiranja

Lorista 12,5 mg filmom oblozene tablete: ovalne, konveksne i zute.

Lorista 25 mg filmom oblozene tablete: ovalne, konveksne, Zute, s urezom s jedne strane. Tableta se
moze razdijeliti na jednake doze.

Lorista 50 mg filmom oblozene tablete: okrugle, konveksne, bijele, s urezom s jedne strane i ukoSenim
rubovima. Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.

Lorista 100 mg filmom oblozene tablete: ovalne, konveksne i bijele.

Sve jacine Loriste dostupne su u blisterima, a svaka kutija sadrzi ukupno 28 filmom oblozenih tableta.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10000 Zagreb

Proizvoda¢ ;
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2025.
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