Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Lotar 50 mg filmom obloZene tablete
Lotar 100 mg filmom obloZene tablete
losartankalij

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno proéitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
- 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.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Lotar i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Lotar
Kako uzimati Lotar

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Lotar

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

SukrwdE

1. Sto je Lotar i za §to se koristi

Lijek Lotar sadrzi djelatnu tvar losartankalij. Losartan pripada skupini lijekova koji se zovu
antagonisti receptora angiotenzina Il.

Angiotenzin Il je tvar koja se stvara u tijelu i vezivanjem za receptore na krvnim zilama izaziva
njihovo stezanje, $to dovodi do porasta krvnog tlaka. Losartan sprjecava vezivanje angiotenzina Il za
te receptore i tako dovodi do opustanja stjenke krvnih Zila, zbog ¢ega se onda snizava krvni tlak.
Losartan usporava slabljenje funkcije bubrega u bolesnika s povisenim krvnim tlakom i Se¢ernom
bolescu tipa 2.

Lotar se koristi:

e za lijeCenje odraslih bolesnika i djece i adolescenata u dobi od 6 do 18 godina s povisenim
krvnim tlakom (hipertenzijom);

e za zaStitu bubrega u bolesnika s povisenim krvnim tlakom, Se¢ernom boles¢u tipa 2 i
laboratorijski dokazanim o$te¢enjem funkcije bubrega i proteinurijom > 0,5 g na dan (stanje u
kojem mokraca sadrzi preveliku koli¢inu bjelan¢evina);

e 7za lijeCenje bolesnika s kroni¢nim zatajenjem srca kad lije¢nik smatra da terapija specificnim
lijekovima koji se zovu inhibitori enzima konvertaze angiotenzina (ACE inhibitori, lijekovi za
snizavanje povisenog krvnog tlaka) nije prikladna. Ako je zatajenje srca stabilizirano pomocu
ACE inhibitora, taj ACE inhibitor ne smije se zamijeniti losartanom;

e pokazalo se da losartan smanjuje rizik od mozdanog udara u bolesnika s povisenim krvnim
tlakom i zadebljanjem stjenke lijeve klijetke (“LIFE indikacija”).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Lotar

Nemojte uzimati Lotar

o ako ste alergicni na losartan ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6);
e ako ste trudni vise od 3 mjeseca (takoder je bolje izbjegavati Lotar u ranoj trudnoc¢i — vidjeti
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podnaslov "Trudnoc¢a");

o ako imate tesko oStec¢enu funkciju jetre;

o ako imate Secernu bolest ili oste¢enu bubreznu funkciju 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 Lotar.

Obavijestite svog lije¢nika ako mislite da ste trudni ili planirate imati dijete. Lotar se ne preporucuje u
ranoj trudnodi i ne smije se uzimati nakon 3. mjeseca trudnoce, jer moze prouzrociti ozbiljna oStecenja
djeteta ako se koristi u toj fazi trudnoce (vidjeti podnaslov "Trudnoca™).

Prije nego pocnete uzimati Lotar, vazno je obavijestiti lije¢nika o sljede¢em:

¢ ako ste bolovali od angioedema (oticanje lica, usana, grla i/ili jezika) (vidjeti takoder dio 4.
"Mogucée nuspojave");

e ako jako povracate ili imate proljev, $to moze dovesti do izrazitog gubitka tekucine i/ili soli u
tijelu;

e ako uzimate diuretike (lijekove koji povecavaju koli¢inu vode koju izlu¢ujete putem bubrega) ili
ste na dijeti s ograni¢enim unosom soli, $to moze dovesti do izrazitog gubitka tekucine i soli iz
tijela (vidjeti dio 3., podnaslov "Primjena u posebnim skupinama bolesnika");

e ako znate da imate suzenje ili zaCepljenje krvnih zila bubrega ili vam je nedavno presaden
bubreg;

e ako vam je oStecena funkcija jetre (vidjeti dio 2., podnaslov "Nemojte uzimati Lotar" i dio 3.,
podnaslov "Primjena u posebnim skupinama bolesnika");

o ako bolujete od zatajenja srca s ostec¢enjem funkcije bubrega ili bez njega ili istodobno imate
tesku i po Zivot opasnu sréanu aritmiju; posebna pozornost potrebna je pri istodobnom uzimanju
beta blokatora;

e ako imate tegobe sa srcanim zaliscima ili sr€anim miSic¢em;

e ako bolujete od koronarne bolesti srca (uzrokovane smanjenim protokom krvi kroz krvne zile
srca) ili cerebrovaskularne bolesti (uzrokovane smanjenim protokom krvi u mozgu);

¢ ako bolujete od primarnog hiperaldosteronizma (sindrom povezan s pove¢anim izlu¢ivanjem
hormona aldosterona iz nadbubrezne Zlijezde, uzrokovan poremecajem u samoj Zlijezdi);

o 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 Secernom bolescu,
- aliskiren.
Lije¢nik Vam moze provjeravati funkciju bubrega, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u
krvi u redovitim intervalima.
Pogledajte takoder informacije pod naslovom “Nemojte uzimati Lotar”.

o ako uzimate druge lijekove koji mogu povisiti razinu kalija u serumu (vidjeti dio 2. "Drugi

lijekovi i Lotar”).

Ako imate bol u trbuhu, muc¢ninu, povracanje ili proljev nakon uzimanja Lotara obratite se svojem
lije¢niku. Vas Ce lije¢nik odluéiti o daljnjem lijeCenju. Nemojte prestati uzimati Lotar bez savjetovanja
s lijecCnikom.

Djeca i adolescenti

Ispitivana je primjena losartana u djece. Za viSe informacija, razgovarajte sa svojim lije¢nikom.
Losartan se ne preporucuje za primjenu u djece koja imaju ostecenu funkciju bubrega ili jetre, buduci
da su dostupni podaci o primjeni u ovoj skupini ograniceni. Ne preporucuje se niti primjena U djece
mlade od 6 godina, buduéi da njegova djelotvornost nije dokazana u ovoj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Lotar
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Obavijestite svog lije¢nika 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 kalij poput odredenih diuretika (amilorid, triamteren, spironolakton) ili druge lijekove koji mogu
povisiti razinu kalija u serumu (npr. heparin, lijekovi koji sadrze trimetoprim) buduéi da se ne
preporucuje kombinacija s losartanom.

Posebnu pozornost obratite ako uzimate sljedece lijekove tijekom lijeenja Lotarom:
e druge lijekove za snizavanje krvnog tlaka, jer oni mogu dodatno sniziti krvni tlak. Krvni tlak
mogu sniziti i sljede¢i lijekovi/klase lijekova: triciklicki antidepresivi, antipsihotici, baklofen,
amifostin;

¢ nesteroidne protuupalne lijekove poput indometacina, ukljuéuju¢i COX-2-inhibitore (lijekovi
koji smanjuju upalu i mogu se koristiti za ublazavanje boli), jer mogu smanjiti u¢inak losartana
na snizenje krvnog tlaka.

Lijec¢nik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:
o Ako uzimate ACE inhibitor ili aliskiren (vidjeti takoder informacije pod naslovima '*Nemojte
uzimati Lotar" i "Upozorenja i mjere opreza").

Ako imate oSte¢enu funkciju bubrega, istodobno uzimanje navedenih lijekova moze izazvati
pogorsanje funkcije bubrega.

Lijekovi koji sadrze litij ne smiju se uzimati u kombinaciji s losartanom bez strogog lijecnickog
nadzora. Potrebno je provoditi posebne mjere opreza (npr., krvne pretrage).

Lotar s hranom i pi¢em
Lotar se moze primijeniti s hranom ili bez nje.
Potrebno je izbjegavati sok od grejpa tijekom primjene Lotara.

Trudnoca, dojenje i plodnost

Trudnoca

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. Lijecnik ¢e Vam savjetovati da
prestanete uzimati Lotar prije trudnoce ili ¢im saznate da ste trudni te ¢e Vam savjetovati da uzimate
drugi lijek umjesto Lotara. Uzimanje Lotara se ne preporucuje u ranoj trudnoéi i ne smije se uzimati
nakon 3. mjeseca trudnoce, jer moze prouzrociti ozbiljna oStecenja djeteta ako se koristi nakon tre¢eg
mjeseca trudnoce.

Dojenje

Obavijestite svog lije¢nika ako dojite ili planirate dojiti. Uzimanje Lotara ne preporucuje se za vrijeme
dojenja. Ako Zelite dojiti, Vas lijecnik moze izabrati drugaciju vrstu lijecenja, osobito

ako dojite novorodence ili nedonosce.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu provedena ispitivanja utjecaja Lotara na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Lotar vjerojatno nece utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima.
Medutim, kao i mnogi drugi lijekovi koji se koriste za snizavanje krvnog tlaka, losartan moze
prouzrociti omaglicu i omamljenost u nekih ljudi. Ako osjetite omaglicu ili omamljenost, morate se
posavjetovati sa svojim lije¢nikom prije nego Sto pokusate voziti ili raditi na stroju.

Lotar sadrzi laktozu i natrij
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive koli¢ine natrija.
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3. Kako uzimati Lotar

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

Vas lijeCnik ¢e odluciti o odgovaraju¢oj dozi Lotara ovisno o Vasem zdravstvenom stanju i drugim
lijekovima koje uzimate. Vazno je da nastavite s uzimanjem Lotara onoliko dugo koliko je to propisao
lije¢nik kako biste bez poteskoc¢a kontrolirali Vas krvni tlak.

Odrasli bolesnici s poviSenim krvnim tlakom

LijeCenje obi¢no zapocinje s 50 mg losartana (jedna Lotar 50 mg tableta) jedanput na dan. Maksimalni
ucinak snizenja krvnog tlaka postize se nakon 3-6 tjedana lijecenja. U nekih se bolesnika doza kasnije
moze povisiti na 100 mg losartana (dvije Lotar 50 mg tablete ili jedna Lotar 100 mg tableta) jedanput
na dan.

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

LijeCenje se obi¢no pocinje s 50 mg losartana (jedna tableta Lotar 50 mg) jedanput na dan. Doza se
kasnije moze povisiti na 100 mg losartana (dvije tablete Lotar 50 mg ili jedna tableta Lotar 100 mg)
jedanput na dan ovisno o odgovoru krvnog tlaka.

Losartan se moze primijeniti 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 uobicajeno koristenim lijekovima koji smanjuju razinu glukoze u krvi (npr. sulfonilureje,
glitazoni i inhibitori glukozidaze).

Odrasli bolesnici sa zatajenjem srca

Lijecenje se obi¢no pocinje s 12,5 mg losartana jedanput na dan. Opéenito, doza se mora povecavati
korak po korak iz tjedna u tjedan (npr. 12,5 mg dnevno tijekom prvog tjedna, 25 mg dnevno tijekom
drugog tjedna, 50 mg dnevno tijekom treceg tjedna, 100 mg dnevno tijekom Cetvrtog tjedna, 150 mg
tijekom petog tjedna) do doze odrzavanja koju ¢e Vam odrediti Vas lije¢nik. MozZe se koristiti
maksimalna doza od 150 mg losartana (na primjer, 3 tablete Lotar 50 mg ili jedna tableta Lotar 100
mg i jedna Lotar 50 mg tableta) jedanput na dan.

Molimo uzmite u obzir da se doze od 12,5 mg ne mogu postici s tabletama Lotar. Potrebno je koristiti
druge tablete losartankalija dostupne u jacini za postizanje doze od 12,5 mg.

U lijeCenju zatajenja srca losartan se obicno kombinira s diureticima (lijekovima koji povecavaju
koli¢inu vode koja prolazi kroz bubrege) i/ili digitalisom (lijekom koji pomaze srcu da bude jace i
ucinkovitije) i/ili beta blokatorima.

Primjena u djece i adolescenata
Dijeca mlada od 6 godina

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

Djeca u dobi od 6 do 18 godina
Za bolesnike koji mogu progutati tablete, preporuc¢ena pocetna doza u bolesnika s tjelesnom tezinom
izmedu 20 1 50 kg je 25 mg na dan. LijeCnik moze povisiti dozu ako krvni tlak nije pod kontrolom.

Primjena u posebnim skupinama bolesnika

Lije¢nik mozZe savjetovati uzimanje nize doze, osobito na pocetku lijeCenja u odredenih bolesnika kao
Sto su oni koji se lijece visokim dozama diuretika, bolesnici s oste¢enjem funkcije jetre ili bolesnici
stariji od 75 godina. Primjena losartana ne preporucuje se u bolesnika s teskim ostecenjem funkcije
jetre (pogledajte dio "Nemojte uzimati Lotar").

Nacdin primjene
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Tablete progutajte s caSom vode. Ovaj lijek mozete uzeti s hranom ili bez nje. Pokusajte uzimati svoju
dnevnu dozu Lotara svakog dana u isto vrijeme. Vazno je da nastavite uzimati Lotar onoliko dugo
koliko Vam je to preporucio lijecnik.

Ako uzmete vise Lotara nego §to ste trebali
Ako slucajno uzmete previse tableta, odmah se javite lije¢niku. Simptomi predoziranja su nizak krvni
tlak, ubrzan rad srca, a mogu¢ je i usporen rad srca.

Ako ste zaboravili uzeti Lotar
Ako ste slucajno propustili uzeti dnevnu dozu, samo uzmite sljedecu prema uobicajenom
rasporedu. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

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

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

Ako Vam se dogodi sljedece, odmah prestanite uzimati ovaj lijek i obavijestite svog lije¢nika ili otidite
do najblize stanice hitne pomoci:
o teSka alergijska reakcija koja se naziva anafilakti¢ka reakcija a njezini simptomi i znakovi mogu
ukljucivati: osip, svrbez, oticanje lica, usana, usta ili grla $to moze uzrokovati otezano gutanje
ili disanje.
Ovo je ozbiljna, ali rijetka nuspojava koja moze zahtijevati hitnu lije¢ni¢ku pomo¢ ili bolnicko
lijecenje.

Sljedece nuspojave su prijavljene pri primjeni Lotara:

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e omaglica, vrtoglavica;
e nizak krvni tlak (osobito nakon pretjeranog gubitka vode iz tijela u krvnim Zilama, npr. u
bolesnika s teskim zatajenjem srca ili na terapiji s visokim dozama diuretika;
e ortostatski ucinci povezani s dozom kao $to je snizenje krvnog tlaka prilikom ustajanja iz
lezeceg ili sjedeceg poloZzaja;
op¢a slabost, umor;
niska razina Secera u krvi (hipoglikemija);
povisene vrijednosti Kalija u krvi (hiperkalijemija);
promjene funkcije bubrega ukljucujuci zatajenje bubrega;
smanjenje broja crvenih krvnih stanica (anemija);
poviSene razine ureje u krvi, kreatinina u serumu i kalija u serumu u bolesnika sa zatajenjem
srca.

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e izrazita pospanost;

glavobolja;

poremecaji spavanja,

osjecaj ubrzanog rada srca (palpitacije);

jaka bol u prsima (angina pektoris);

otezano disanje (dispneja);

bol u trbuhu, zatvor, proljev, mu¢nina, povraéanje;

koprivnjaca, svrbez, 0sip;

lokalizirano oticanje (edem);

kasalj.
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Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e preosjetljivost;
e angioedem (oticanje lica, usta, grla i/ili jezika);
e oticanje u crijevima praceno simptomima kao $to su bol u trbuhu, mu¢nina, povracanje i
proljev (intestinalni angioedem);
upala krvnih zila (vaskulitis uklju¢uju¢i Henoch-Schaénleinovu purpuru);
obamrlost ili trnci (parestezija);
kratkotrajan prolazan gubitak svijesti (sinkopa);
vrlo ubrzan i nepravilan rad srca (fibrilacija atrija);
mozdani udar;
upala jetre (hepatitis);
povisene razine enzima alanin aminotransferaze (ALT) u krvi, obi¢no se normaliziraju
prekidom lijeCenja.

Nepoznate ucestalosti (ucestalost nije moguée procijeniti iz dostupnih podataka):
e smanjenje broja trombocita;

migrena;

poremecaji funkcije jetre;

bol u misi¢ima i zglobovima;

simptomi nalik gripi;

bol u donjem dijelu leda i infekcije mokraénog sustava;

povecana osjetljivost na sunce (fotoosjetljivost);

impotencija (erektilna disfunkcija);

upala gusterace (pankreatitis);

niske razine natrija u krvi (hiponatrijemija);

depresija;

malaksalost;

zvonjava, zujanje, brujanje, ili pucketanje u usima (tinitus);

poremecaj osjeta okusa (disgeuzija).

Nuspojave u djece su sli¢ne onima koje se javljaju u odraslih.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. 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 cuvati Lotar

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

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

Lijek ne zahtijeva posebne uvijete ¢uvanja.

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 o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Lotar sadrzi

Djelatna tvar je losartankalij.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Lotar 50 mg filmom obloZene tablete

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 50 mg losartankalija.

Drugi sastojci su:

Jezgra: prethodno gelirani skrob, vrsta A natrijevog skroboglikolata, laktoza hidrat, mikrokristalicna
celuloza, magnezijev stearat.

Film-ovojnica: hidroksipropilceluloza, titanijev dioksid (E171).

Lotar 100 mg filmom oblozene tablete

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 100 mg losartankalija.

Drugi sastojci su:

Jezgra: prethodno geliran skrob, vrsta A natrijevog Skroboglikolata, laktoza hidrat, mikrokristali¢na
celuloza, magnezijev stearat.

Film-ovojnica: hidroksipropilceluloza, titanijev dioksid (E171), zuti zeljezov oksid (E172).

Kako Lotar izgleda i sadrzaj pakiranja

Lotar 50 mg filmom obloZene tablete

Bijele, okrugle, bikonveksne tablete s urezom na jednoj strani. Dimenzije svake tablete su priblizno 8
mm. Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

30 (3x10) tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji.

Lotar 100 mg filmom oblozene tablete

Svijetlo zute, okrugle, bikonveksne, filmom obloZene tablete s urezom na jednoj strani. Dimenzije
svake tablete su priblizno 10 mm. Urez sluzi samo kako bi se olaksalo lomljenje radi lakSeg gutanja, a
ne da bi se lijek podijelio u jednake doze.

30 (2x15) tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja:
Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +3851 63 11 920

Fax: +3851 63 11 922
e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Proizvodac:

ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuée, Slovenija

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

Ova uputa je posljednji put revidirana u ozujku 2025.
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