Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Lorista HD 100 mg/25 mg filmom obloZene tablete
losartankalij/hidroklorotiazid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je 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, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lorista HD i za to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Loristu HD
Kako uzimati Loristu HD

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Loristu HD

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O OTAWN U

1. Sto je Lorista HD i za §to se koristi

Lorista HD je kombinacija antagonista receptora angiotenzina Il (losartan) i diuretika
(hidroklorotiazid). Angiotenzin II je tvar koja se proizvodi u tijelu i veZe za receptore u krvnim zilama,
izazivajuci njihovo stezanje. To dovodi do povisenja krvnog tlaka. Losartan sprjecava vezivanje
angiotenzina Il za te receptore, zbog Cega se krvne zile opustaju, $to snizava krvni tlak.
Hidroklorotiazid djeluje na bubrege tako da propustaju vise vode i soli. To takoder pomaze smanjenju
krvnog tlaka.

Lorista HD namijenjena je lijeCenju esencijalne hipertenzije (povisenog krvnog tlaka).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Loristu HD

Nemojte uzimati Loristu HD

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

- ako ste alergic¢ni na druge derivate sulfonamida (npr. druge tiazide, neke antibiotike poput
kotrimoksazola; ako niste sigurni obratite se svom lijecniku),

- ako ste trudni vise od 3 mjeseca (takoder je bolje izbjegavati Loristu HD u ranoj trudnoéi —
pogledajte dio ,,Trudnoca i dojenje*),

- ako imate teSko ostecenje funkcije jetre,

- ako imate teSko ostecenje funkcije bubrega ili Vasi bubrezi uopée ne proizvode mokracu,

- ako imate nisku razinu kalija, nisku razinu natrija ili visoku razinu kalcija, §to se ne moze
normalizirati lijeCenjem,

- ako bolujete od gihta,

- ako imate Secernu bolest ili oStecenu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje
krvnog tlaka koji sadrzi aliskiren.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Loristu HD ako
primijetite slabljenje vida ili osjetite bol u o¢ima. To mogu biti simptomi nakupljanja tekucine u sloju
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oka u kojem su smjeStene krvne Zile (efuzija Zilnice) ili povecanja tlaka u oku, a mogu nastupiti u roku
od nekoliko sati do tjedana nakon uzimanja Loriste HD. Ako se ne lije¢e, mogu dovesti do trajnog
oStecenja vida. Mozete biti pod povec¢anim rizikom ako ste ve¢ ranije imali alergijsku reakciju na
penicilin ili sulfonamid.

Morate obavijestiti svog lije¢nika ako mislite da ste trudni (ili da biste mogli zatrudnjeti). Primjena
Loriste HD ne preporucuje se u ranoj trudno¢i i ne smije se uzimati ako ste trudni vise od 3 mjeseca
zbog toga $to moZe nastetiti Vasoj bebi ako se uzima u tom stadiju (pogledajte dio ,,Trudnoca®).

Prije nego Sto pocnete uzimati Loristu HD, vazno je da obavijestite lije¢nika o sljedecem:

- ako Vam je oticalo lice, usne, grlo ili jezik,

- ako uzimate diuretike (lijekove koji povecavaju izlu¢ivanje mokrace),

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

- ako imate ili ste imali tesSko povracanje i/ili proljev,

- ako imate zatajenje srca,

- ako imate oSte¢enu funkciju jetre (pogledajte dio 2. ,,Nemojte uzimati Loristu HD*),

- ako imate suZene arterije bubrega (stenozu bubreznih arterija) ili imate samo jedan
funkcionirajuéi bubreg ili Vam je nedavno presaden bubreg,

- ako imate suzenje arterija (aterosklerozu), anginu pektoris (bol u prsiStu uzrokovanu slabim
radom srca),

- ako imate ,,aortalnu ili mitralnu stenozu‘ (suzenje sr¢anih zalistaka) ili ,,hipertroficnu
kardiomiopatiju (bolest koja dovodi do zadebljanja sréanog misica),

- ako bolujete od Secerne bolesti,

- ako imate giht,

- ako imate ili ste imali alergiju, astmu ili stanje koje dovodi do bolnosti zglobova, koznih osipa i
vrucice (sistemski eritemski lupus),

- ako imate visoku razinu kalcija ili nisku razinu kalija ili ste na dijeti s niskim unosom kalija,

- ako trebate primjenu anestetika (Cak i kod stomatologa) ili se spremate na kirurski zahvat ili ako
planirate napraviti testove za ispitivanje funkcije paratireoidnih zlijezda, morate obavijestiti
lije¢nika ili medicinsko osoblje da uzimate tablete losartankalija i hidroklorotiazida,

- ako bolujete od primarnog hiperaldosteronizma (sindrom karakteriziran prekomjernim lu¢enjem
hormona aldosterona iz nadbubrezne zlijezde, zbog poremecaja te zlijezde),

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

- 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 Loriste HD.

- ako ste u proslosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (ukljucujuéi upalu ili tekué¢inu u
plu¢ima) nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili
otezano disanje nakon uzimanja Loriste HD, odmah potrazite lije¢nicku pomo¢.

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

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

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 Loristu HD*.
Ako imate bol u trbuhu, muc¢ninu, povracanje ili proljev nakon uzimanja Loriste HD, obratite se

svojem lije¢niku. Vas ¢e lije¢nik odluciti o daljnjem lijeGenju. Nemojte prestati uzimati Loristu HD
bez savjetovanja s lije¢nikom.
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Djeca i adolescenti
Ne postoji iskustvo s primjenom Loriste HD u djece. Stoga se Lorista HD ne smije primjenjivati u
djece.

Drugi lijekovi i Lorista HD
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate dodatke kalija, zamjenske soli koje sadrze kalij, lijekove koji
Stede kalijj ili druge lijekove koji mogu povisiti razinu kalija u serumu (npr. lijekovi koji sadrze
trimetoprim) jer kombinacija s lijekom Lorista HD nije preporucljiva.

Diuretici poput hidroklorotiazida sadrzani u Loristi HD mogu stupati u interakcije s drugim
lijekovima.

Lijekovi koji sadrze litij ne smiju se uzimati uz Loristu HD bez strogog lijecni¢kog nadzora.

Posebne mjere opreza (npr. krvne pretrage) mogu biti potrebne ako uzimate druge diuretike (lijekove
koji poveéavaju izlucivanje mokrace), neke laksative, lijekove za lijeCenje gihta, lijekove za regulaciju
src¢anog ritma ili lijekove za lije¢enje Sec¢erne bolesti (oralne lijekove ili inzulin).

Takoder je vazno da obavijestite svog lije¢nika ako uzimate sljedece lijekove:

- druge lijekove za snizavanje krvnog tlaka,

- steroide,

- lijekove za lijeenje raka,

- lijekove protiv bolova,

- lijekove za lijeCenje gljivi¢nih infekcija,

- lijekove za lijeGenje artritisa,

- smole koje se koriste za snizavanje visokog kolesterola poput kolestiramina,
- lijekove za opustanje misica,

- tablete za spavanje,

- opioidne lijekove poput morfina,

- ,presorne amine‘ poput adrenalina ili druge lijekove iz iste skupine,

- oralne (Koji se uzimaju na usta) lijekove za lijeCenje $ecerne bolesti ili inzulin.

Lijecnik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:
- ako uzimate ACE inhibitor ili aliskiren (pogledajte takoder informacije pod naslovima
,Nemojte uzimati Loristu HD* i ,,Upozorenja i mjere opreza‘).

Obavijestite svog lijecnika o tome da uzimate Loristu HD ako planirate radioloske pretrage zbog kojih
¢ete primiti kontrastno sredstvo koje sadrzi jod.

Lorista HD s hranom i pi¢em

Lijek se moze primijeniti s hranom ili bez nje.

Savjetujemo Vam da ne pijete alkohol tijekom uzimanja ovih tableta: alkohol i Lorista HD medusobno
si mogu pojacati ucinak.

Sol iz hrane u prekomjernim koli¢inama moze ponistiti u¢inak Loriste HD.

Potrebno je izbjegavati sok od grejpa tijekom primjene tableta Lorista HD.

Trudnocéa i dojenje

Trudnoéa

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Lije¢nik ¢e Vam savjetovati da prestanete uzimati Loristu HD prije nego zatrudnite ili odmah nakon
Sto saznate da ste trudni i savjetovat ¢e Vam koji lijek da uzimate umjesto Loriste HD. Lorista HD se
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ne preporucuje u ranoj trudnoci i ne smije se uzimati nakon isteka tre¢eg mjeseca trudnoce, jer moze
nasStetiti VaSoj bebi ako se uzima nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

Dojenje
Obavijestite svog lijecnika ako dojite ili ako planirate poceti dojiti. Lorista HD se ne preporucuje
majkama koje doje i lije¢nik moZe za Vas izabrati drugu terapiju ako zelite nastaviti s dojenjem.

Primjena u starijih bolesnika
Lorista HD djeluje jednako dobro i jednako se dobro podnosi u vecine starijih i mladih odraslih
bolesnika. Vecini starijih bolesnika potrebna je ista doza kao i u mladih bolesnika.

Upravljanje vozilima i strojevima

Kada zapocinjete terapiju ovim lijekom, ne smijete obavljati poslove koji zahtijevaju posebnu
pozornost (na primjer voznju automobila ili upravljanje opasnim strojevima) sve dok ne steknete
iskustvo o tome kako podnosite svoj lijek.

Lorista HD sadrzi laktozu
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lijeCniku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Loristu HD

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lijecnik ¢e odluciti koja Vam je doza lijeka Lorista HD potrebna, ovisno o Vasem zdravstvenom
stanju i drugim lijekovima koje uzimate. Vazno je nastaviti uzimati Loristu HD dok god Vam je
lijecnik propisuje za odrzavanje precizne kontrole Vaseg krvnog tlaka.

Povisen Kkrvni tlak

Uobicajena doza losartana/hidroklorotiazida za vecinu bolesnika s povisenim krvnim tlakom je

1 tableta losartana 50 mg/hidroklorotiazida 12,5 mg dnevno za kontrolu krvnog tlaka tijekom 24 sata.
Ona se moze povecati na 2 tablete losartana 50 mg/hidroklorotiazida 12,5 mg jednom dnevno ili
zamijeniti s 1 tabletom Loriste HD 100 mg/25 mg dnevno (jaca doza). Maksimalna dnevna doza je

2 tablete losartana 50 mg/hidroklorotiazida 12,5 mg dnevno ili 1 tableta Loriste HD dnevno.

Primjena
Tablete se moraju progutati cijele s ¢aSom vode.

Ako uzmete vise Loriste HD nego §to ste trebali

U slucaju predoziranja odmah obavijestite svog lije¢nika tako da odmah mozete dobiti medicinsku
pomoc.

Predoziranje moze dovesti do pada krvnog tlaka, osje¢aja lupanja srca (palpitacija), usporenog pulsa,
promjena sastava krvi i dehidracije.

Ako ste zaboravili uzeti Loristu HD
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.
Nastojte uzimati lijek kako je propisano. Medutim, ako propustite dozu, nemojte uzeti dodatnu dozu.

Samo nastavite s Vasim uobicajenim rezimom uzimanja lijeka.

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

4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
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Ako dobijete tesku alergijsku reakciju (osip, svrbez, oticanje lica, usana, usta ili grla koje moze
dovesti do otezanog gutanja ili disanja), prestanite uzimati tablete Lorista HD i odmah se obratite
svom lijecniku ili posjetite hitnu sluzbu najblize bolnice.

To je ozbiljna, ali rijetka nuspojava koja se moze javiti u manje od 1 na 1000 osoba. Moze Vam biti
potrebna hitna medicinska skrb ili bolnicko lijecenje.

Zabiljezene su sljedeée nuspojave:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 0soba):

kasalj, infekcija gornjeg dijela diSnog sustava, zacepljen nos, upala sinusa, poremecaj sinusa
proljev, bolovi u trbuhu, muénina, probavne smetnje

bol ili gréevi u misi¢ima, bolovi u nogama, bolovi u ledima

nesanica, glavobolja, omaglica

slabost, umor, bol u prsistu

povecane razine kalija (§to moze dovesti do poremecaja sr¢anog ritma), smanjena razina
hemoglobina

ostecenje funkcije bubrega ukljucujuéi zatajenje bubrega

sniZena razina Secera u krvi (hipoglikemija)

Manje Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 0soba):

anemija (slabokrvnost), crvene ili smede kozne pjege (ponekad pogotovo na stopalima, nogama,
rukama i straznjici, s bolovima u zglobovima, oticanjem Saka i stopala te bolovima u Zelucu),
smanjenje broja bijelih krvnih stanica, poremecaji zgru$avanja krvi, smanjen broj krvnih
plocica/trombocita i nastanak modrica

gubitak apetita, poviSena razina mokrac¢ne kiseline ili pravi giht, poviSena razina Secera u krvi,
abnormalne razine elektrolita u krvi

tjieskoba, nervoza, pani¢ni poremecaj (ponavljajuéi napadi panike), smetenost, depresija,
abnormalni snovi, poremecaji sna, pospanost, poremecaj pamcenja

trnci i Zmarci ili sliéni osjeti, bol u udovima, drhtavica, migrena, nesvjestica

zamucéen vid, peckanje ili bockanje u ocima, konjunktivitis, pogorSanje vida, promjena vida pri
¢emu se sve vidi Zuto

zvonjava, zujanje, brujanje ili pucketanje u uSima, vrtoglavica

nizak krvni tlak, koji moze biti povezan s promjenama u drzanju tijela (osjec¢aj omaglice ili
slabosti prilikom ustajanja), angina (bol u prsistu), poremecaj sr¢anog ritma, cerebrovaskularni
dogadaji (TIA, ,,mali mozdani udar®), infarkt miokarda, palpitacije (osjecaj lupanja srca)
upala krvnih zila, koja je ¢esto povezana s koznim osipom ili modricama

grlobolja, nedostatak zraka, bronhitis, upala plu¢a, voda u plu¢ima (koja otezava disanje),
krvarenje iz nosa, curenje nosa, zacepljenost nosa

zatvor, vjetrovi, ZeluCane tegobe, gréevi u zelucu, povracanje, suha usta, upala zlijezda
slinovnica, zubobolja

Zutica (Zuta boja bjeloocnica i koze), upala gusterace

koprivnjaca, svrbez, upala koze, osip, crvenilo koze, osjetljivost na svjetlo, suha koza, navale
crvenila, znojenje, gubitak kose

bolovi u rukama, ramenima, bokovima, koljenima ili drugim zglobovima, oticanje zglobova,
ukocenost, miSi¢na slabost

ucestalo mokrenje ukljucujuci noéno, poremecaj funkcije bubrega uklju¢ujuci upalu bubrega,
mokraéne infekcije, Se¢er u mokraci

smanjen seksualni apetit, erektilna disfunkcija/impotencija

oticanje lica, lokalizirano oticanje (edem), vrucica

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

hepatitis (upala jetre), poremeceni nalazi funkcije jetre
intestinalni angioedem: oticanje u crijevima pra¢eno simptomima kao $to su bol u trbuhu,
mucnina, povracanje i proljev
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Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
- akutni respiratorni distres (znakovi ukljucuju teZzak nedostatak zraka, vruéicu, slabost i
smetenost)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- rak koZe i usana (nemelanomski rak koze)

- bolovi u miSi¢ima nepoznatog uzroka s tamno obojenom (boje ¢aja) mokracom (rabdomioliza)

- simptomi nalik gripi

- op¢i osjecaj slabosti (malaksalost)

- niska razina natrija u krvi (hiponatrijemija)

- poremecaj okusa (disgeuzija)

- oslabljen vid ili bol u o¢ima zbog visokog tlaka (moguc¢i znakovi nakupljanja tekuc¢ine 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 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 Loristu HD
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite 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 kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Lorista HD sadrZi
- Djelatne tvari su losartankalij i hidroklorotiazid. Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 100 mg
losartankalija $to odgovara 91,52 mg losartana i 25 mg hidroklorotiazida.
- Drugi sastojci su:
- u jezgri: prethodno gelirani Skrob, mikrokristali¢na celuloza, laktoza hidrat i magnezijev
stearat.
- u film ovojnici: hipromeloza, makrogol 4000, boja kinolin zuta (E104), talk i titanijev
dioksid (E171). Vidjeti dio 2. ,,Lorista HD sadrzi laktozu*.

Kako Lorista HD izgleda i sadrzaj pakiranja
Lorista HD 100 mg/25 mg: zute, ovalne, blago obostrano izboc¢ene, filmom oblozene tablete,
dimenzija 8 mm x 15 mm, debljine 5,1 mm — 6,1 mm.

Veli¢ina pakiranja: 28, 30 1 60 filmom oblozenih tableta u Al/PVC/PVDC prozirnim blisterima, u
kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
KRKA - FARMA d.o.0., Radni¢ka cesta 48, 10 000 Zagreb
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Proizvodac¢ 5
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 posljednji put revidirana u lipnju 2025.
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