Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Losartic Plus 50 mg/12, 5 mg filmom obloZene tablete
losartankalij/hidroklorotiazid

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

podatke.

— Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

— Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

— Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, ¢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, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Losartic Plus i za $to se koristi?

Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Losartic Plus?
Kako uzimati Losartic Plus?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Losartic Plus?

SadrZaj pakiranja i druge informacije

S whE

[

. Sto je Losartic Plus i za 3to se koristi?

Losartic Plus sadrzi kombinaciju djelatnih tvari losartan, koja pripada skupini lijekova pod nazivom
antagonisti angiotenzin Il receptora i hidroklorotiazid, koja pripada skupini lijekova pod nazivom
diuretici. Angiotenzin Il je tvar koja se stvara u tijelu i veze na receptore u krvnim Zilama, Sto uzrokuje
njihovo stezanje. To dovodi do porasta krvnog tlaka. Losartan sprje¢ava vezanje angiotenzina Il na te
receptore, uzrokujuéi opustanje krvnih zila, §to dovodi do snizavanja krvnog tlaka. Hidroklorotiazid
djeluje na bubrege, tako 5to pospjesuje izlucivanje vode i soli. To takoder pomaze sniziti krvni tlak.

Losartic Plus se koristi u lijecenju visokog krvnog tlaka (primarne hipertenzije).
2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Losartic Plus?

Nemojte uzimati Losartic Plus:

— ako ste alergicni na losartan, hidroklorotiazid ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6)

— ako ste alergicni na derivate sulfonamida (npr. druge tiazide, neke antibiotike poput kotrimoksazola,
ako niste sigurni pitajte svog lijecnika)

— ako imate teSko ostecenje jetrene funkcije

— ako imate manjak kalija, manjak natrija ili visoke razine kalcija $to se ne moze popraviti lijeCenjem

— ako bolujete od gihta (ulozi)

— ako ste trudni vise od 3 mjeseca (takoder, bolje je izbjegavati Losartic Plus u ranoj trudno¢i — vidjeti
dio Trudnoca i dojenje)

— ako imate teSko ostecenje bubrezne funkcije ili Vasi bubrezi uopée ne stvaraju mokracu

— ako imate $ecernu 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 ili ljekarniku prije nego uzmete Losartic Plus.
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Morate re¢i Vasem lije¢niku ako mislite da ste (ili biste mogli ostati) trudni. Losartic Plus se ne
preporucuje u ranoj trudnoéi, a ne smiju se uzimati ako ste vise od 3 mjeseca trudni, jer mogu ozbiljno
nastetiti VaSem djetetu ako se koriste u tom stadiju (vidjeti dio o trudnoéi).

Prije nego po¢nete uzimati Losartic Plus, vazno je obavijestiti lije¢nika ako se nesto od sljede¢eg odnosi
na Vas:

— ako Vam je ikada oticalo lice, usne, grlo ili jezik

— ako uzimate diuretike (tablete za mokrenje)

— ako ste na dijeti s ograni¢enim unosom soli

— ako imate ili ste imali tesko povracanje i/ili proljev

— ako bolujete od zatajenja srca

— ako imate oSte¢enu funkciju jetre (pogledajte dio 2 — Nemojte uzimati Losartic Plus)

— ako imate uske bubrezne arterije (stenozu bubreZnih arterija) ili imate samo jedan
funkcionirajuéi bubreg, ili ako Vam je nedavno presaden bubreg

— ako imate suZenje arterija (aterosklerozu), anginu pektoris (bol u prsistu uzrokovanu slabim
radom srca)

— ako imate "stenozu aortne ili mitralne valvule” (suzenje sréanih zalistaka) ili "hipertrofi¢nu
kardiomiopatiju" (bolest koja dovodi do zadebljanja sréanog misi¢a)

— ako bolujete od Secerne bolesti

— ako imate ili ste imali giht

— ako imate ili ste imali alergiju, astmu ili stanje koje uzrokuje bol u zglobovima, osipe na koZi i
vrucicu (sistemski eritemski lupus)

— ako imate visoku razinu kalcija ili nisku razinu kalija ili ste na dijeti s ograni¢enim unosom Kalija

— ako trebate primjenu anestetika (¢ak i kod zubara) ili se spremate na kirurki zahvat ili ¢ete raditi
pretrage funkcije paratireoidnih zlijezda, morate re¢i lije¢niku ili medicinskom osoblju da
uzimate tablete koje sadrze losartankalij i hidroklorotiazid

— ako imate primarni hiperaldosteronizam (sindrom povezan s pove¢anim izlu¢ivanjem hormona
aldosterona iz nadbubreZne Zlijezde, zbog poremecaja te zlijezde)

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

— ACE inhibitor (primjerice enalapril, lisinopril, ramipril), osobito ako imate bubrezne
tegobe povezane sa Secernom boles¢u
— aliskiren

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

Vidjeti takoder informacije pod naslovom “Nemojte uzimati Losartic Plus”

Djeca i adolescenti
Ne postoji iskustvo s primjenom lijeka Losartic Plus u djece. Stoga se Losartic Plus ne smije
primjenjivati u djece.

Drugi lijekovi i Losartic Plus

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Diuretici poput hidroklorotiazida koji se nalazi u lijeku Losartic Plus mogu imati interakcije s drugim
lijekovima.

Lijekovi koji sadrZe litij ne smiju se uzimati s lijekom Losartic Plus bez strogog lije¢ni¢kog nadzora.

Mogu biti potrebne posebne mjere opreza (npr. krvne pretrage) ako uzimate nadomjestke kalija,
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zamjenske soli koje sadrze kalij ili lijekove koji Stede kalij, druge diuretike (tablete za mokrenje), neke
laksative, lijekove za lijeCenje gihta ili lijekove za kontrolu sréanog ritma ili Se¢erne bolesti (oralne
lijekove ili inzuline).

Takoder je vaZno da obavijestite svog lije¢nika ako uzimate sljedece lijekove:
e druge lijekove za snizavanje krvnog tlaka

steroide

lijekove za lijeenje raka

lijekove protiv bolova

lijekove za lijecenje gljivicnih infekcija

lijekove za lijeenje artritisa

smole za sniZavanje povisenog kolesterola, kao $to je kolestiramin

lijekove za opustanje misica

tablete za spavanje

lijekove koji sadrZe opijate kao Sto je morfij

»presorske amine* kao Sto je adrenalin ili drugi lijekovi iz te skupine

oralne lijekove ili inzuline za lije¢enje Secerne bolesti

Lije¢nik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:
e ako uzimate ACE inhibitor ili aliskiren (vidjeti takoder informacije pod naslovima ,,Nemojte
uzimati Losartic Plus* i ,,Upozorenja i mjere opreza®).

Molimo Vas da takoder obavijestite lijecnika o tome da uzimate Losartic Plus ako planirate
radioloske pretrage zbog kojih ¢ete primiti kontrastno sredstvo koje sadrzi jod.

Losartic Plus s hranom i pi¢em
Savjetujemo Vam da ne pijete alkohol dok uzimate ovaj lijek: alkohol i Losartic Plus medusobno si
mogu pojacati uéinak.

Soli iz hrane u prekomjernim koli¢inama mogu ponistiti u¢inak lijeka Losartic Plus.
Losartic Plus moze se uzimati sa ili bez hrane.
Trudnoéa i dojenje

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

Trudnoéa

Lije¢nik ¢e Vam u pravilu savjetovati da prestanete uzimati Losartic Plus prije poCetka trudnoce ili ¢im
saznate da ste trudni i savjetovat ¢e Vam da umjesto lijeka Losartic Plus uzimate drugi lijek. Losartic
Plus se ne preporucuje u ranoj trudnoci i ne smije se uzimati nakon 3. mjeseca trudnoée jer moze
prouzrociti ozbiljna oStecenja djeteta ako se koristi nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

Dojenje

Recite Vasem lije¢niku ako dojite ili ¢ete poceti dojiti. Losartic Plus se ne preporu¢uje majkama koje
doje i lijeénik Vam moZe izabrati drugo lijeenje ako Zelite dojiti, posebice ako dojite novorodence ili
nedonosce.

Primjena u starijih osoba
Losartic Plus djeluje jednako dobro i jednako ga dobro podnosi veéina starijih i mladih odraslih
bolesnika. Vecini starijih bolesnika potrebna je jednaka doza kao i mladim bolesnicima.
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Upravljanje vozilima i strojevima

Ne postoje podaci o utjecaju lijeka Losartic Plus na sposobnost upravljanja vozilima i strojevima. Ipak,
morate imati na umu da se za vrijeme uzimanja lijeka povremeno mogu javiti omaglica ili omamljenost,
posebice na pocetku lijeCenja ili nakon poveéanja doze. Kad pocinjete lijeCenje ovim lijekom, ne smijete
obavljati poslove koji zahtijevaju posebnu pozornost (npr. voziti auto ili rukovati opasnim strojevima),
sve dok Vam ne bude poznato kako podnosite ovaj lijek.

Losartic Plus sadrzi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, prije nego $to po¢nete uzimati ovaj lijek
posavjetujete se sa svojim lije¢nikom.

3. Kako uzimati Losartic Plus?

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite sa svojim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Vas lije¢nik ¢e odluciti koja Vam doza lijeka Losartic Plus
odgovara ovisno 0 VaSem zdravstvenom stanju i drugim lijekovima koje uzimate. VVazno je da nastavite s
uzimanjem lijeka Losartic Plus onoliko dugo koliko je to propisao lije¢nik kako biste bez poteskoca
kontrolirali Va3 krvni tlak.

PoviSeni krvni tlak

Uobicajena doza je jedna Losartic Plus tableta jedanput na dan za vecinu bolesnika, kako bi se krvni tlak
kontrolirao tijekom razdoblja od 24 sata. Kod bolesnika koji ne reagiraju na lijeCenje, doza se moze
povisiti na dvije Losartic Plus tablete jedanput na dan, 5to je ujedno i maksimalna dnevna doza.
Opcenito, u¢inak snizenja krvnog tlaka nastupa unutar tri do ¢etiri tjedna nakon pocetka lijeenja.

Ako uzmete vise lijeka Losartic Plus nego Sto ste trebali

U slucaju predoziranja odmah se javite svom lije¢niku kako bi Vam odmah mogao pruziti lije¢ni¢ku
pomo¢. Predoziranje moze uzrokovati pad krvnog tlaka, osje¢aj lupanja srca (palpitacije), usporen puls,
promjene u sastavu krvi i dehidraciju.

Ako ste zaboravili uzeti Losartic Plus
Potrudite se uzimati Losartic Plus svaki dan kako Vam je propisano. Medutim, ako propustite dozu,

nemojte uzeti dodatnu dozu. Samo nastavite s uobic¢ajenim rasporedom uzimanja.

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

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

Ako primijetite bilo koji od sljedeéih simptoma, prestanite uzimati Losartic Plus i odmah se
obratite svom lije¢niku ili otidite na odjel hitne sluzbe Vama najbliZe bolnice:

TesSka alergijska reakcija (osip, svrbeZ, oticanje lica, usana, usta ili grla $to moZe uzrokovati
oteZano gutanje i disanje).

To je ozbiljna, ali rijetka nuspojava, koja se javlja u vise od 1 na 10 000, ali manje od 1 na 1000
bolesnika. Moze Vam biti potrebno hitno medicinsko zbrinjavanje ili bolnicko lijecenje.

Sljedece nuspojave su zabiljezene:
Cesto (javljaju se u 1 do 10 na 100 osoba)

— kasalj, infekcija gornjeg diSnog sustava, zacepljen nos, upala sinusa, poremecaj sinusa
— proljev, bol u trbuhu, muc¢nina, probavne tegobe
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bol ili gréevi u misi¢ima, bol u nogama, bol u ledima

nesanica, glavobolja, omaglica

slabost, umor, bol u prsistu

povisene razine kalija (§to moze uzrokovati poremecaj sréanog ritma), snizena razina
hemoglobina

poremecaji funkcije bubrega ukljucujuci zatajenje bubrega

premala koli¢ina Se¢era u krvi (hipoglikemija)

Manje ¢esto (javljaju se u 1 do 10 na 1000 osoba)

anemija, crvene ili smecékaste pjege na kozi (ponekad pogotovo na stopalima, nogama, rukama i
straZnjici, s bolovima u zglobovima, oticanjem 8aka i stopala te bol u Zelucu), nastajanje modrica,
smanjenje broja bijelih krvnih stanica, poremecaj zgruSavanja Krvi i smanjen broj krvnih plocica
gubitak teka, poviSena razina mokracne kiseline u krvi ili giht, poviSena razina Secera u krvi,
abnormalna razina elektrolita u krvi

tjeskoba, nervoza, pani¢ni poremecaj (ponavljajuci napadaji panike), smetenost, depresija,
abnormalni snovi, poreme¢aji spavanja, pospanost, poremec¢aj pamcenja

iglice i bockanje ili sli¢ni osjecaji, bol u udovima, drhtavica, migrena, nesvjestica

zamagljen vid, Zarenje/peckanje oka, konjunktivitis, slabljenje oStrine vida, zuti vid

zvonjava, zujanje, brujanje ili pucketanje u usima, vrtoglavica

niski krvni tlak, koji moze biti povezan s promjenama u drzanju (osje¢aj o§amucenosti ili slabosti
prilikom ustajanja), bol u prsistu (angina), poremecaj sréanog ritma, cerebrovaskularni dogadaj (TIA,
"mini-moZzdani udar"), sr¢ani udar, osjecaj lupanja srca

upala krvnih zila, koje su ¢esto povezane s koznim osipom ili modricama

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

zatvor, vjetrovi, nelagoda u Zelucu, 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, crvenilo uz
osjecaj vruéine, znojenje, gubitak kose

bol u rukama, ramenima, kukovima, koljenima ili drugim zglobovima, oticanje zglobova,
ukocCenost, miSi¢na slabost

ucestalo mokrenje ukljuc¢ujuci no¢no, poremecaj bubrezne funkcije ukljucujuéi upalu bubrega,
mokraéna infekcija, Secer u mokraci

smanjen spolni nagon, impotencija

oticanje lica, lokalizirano oticanje (edem), vrucica

Rijetko (javljaju se u 1 do 10 na 10 000 bolesnika)

hepatitis (upala jetre), poremecaji testova jetrene funkcije

Nepoznata ulestalost (ne moZe se procijeniti na temelju dostupnih podataka)

simptomi sli¢ni gripi

neobjasnjiva bol u misi¢ima prac¢ena tamnom mokra¢om (rabdomioliza)
sniZene razine natrija u krvi (hiponatrijemija)

opc¢a slabost (malaksalost)

poremecaji osjeta okusa (disgeuzija)
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. 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 mozZete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Losartic Plus?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25°C, u originalnom pakiranju (zastiéeno od vlage).

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

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Losartic Plus sadrzi?
Djelatne tvari su losartan i hidroklorotiazid.
Jedna Losartic Plus filmom oblozena tableta sadrzi 50 mg losartankalija i 12,5 mg hidroklorotiazida.

Pomocne tvari su:

Jezgra:

Mikrokristali¢na celuloza, kalcijev hidrogenfosfat dihidrat, koloidni, bezvodni silicijev dioksid,
umreZena karmelozanatrij, talk, magnezijev stearat

Film ovojnica:

Hipromeloza, laktoza hidrat, titanijev dioksid (E171), triacetin, crveni zeljezov oksid(E172).

Kako Losartic Plus izgleda i sadrzaj pakiranja?
Losartic Plus su svijetlo ruziCaste, okrugle, bikonveksne filmom oblozene tablete
dostupne u pakiranju od 28 (2x14) filmom obloZenih tableta u blisteru (OPA/AI/PVC//AI), u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
PLIVA HRVATSKA d.o.o.

Prilaz baruna Filipovica 25

10 000 Zagreb

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2016.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

