Galenikd ..

UPUTSTVO ZA LEK

Lometazid®; 5 mg/10 mg; tableta

INN: metiklotiazid, amilorid

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da koristite ovaj lek.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju
iste znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko nezeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neZeljeno dejstvo koje nije
navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu procitacete:

AN AW~

. Sta je lek Lometazid i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Lometazid
. Kako se upotrebljava lek Lometazid

. Moguc¢a nezeljena dejstva

. Kako cuvati lek Lometazid

. Dodatne informacije

1. STA JE LEK LOMETAZID I CEMU JE NAMENjEN

Lometazid je lek koji sadrzi aktivne supstance, metiklotiazid i amilorid-hidrohlorid. Lometazid deluje
diureticki tj. pomaZze izbacivanju viSka tecnosti iz organizma, izlu¢ivanjem urinom. Metiklotiazid pripada
grupi lekova poznatih kao tiazidni diuretici. Amilorid-hidrohlorid je poznat kao diuretik koji Stedi kalijum.
Ove supstance zajedno snizavaju krvni pritisak i uklanjaju otoke razli¢itog porekla.

Lometazid je namenjen lecenju visokog krvnog pritiska (arterijska hipertenzija), slabosti srca (kongestivna
sr¢ana insuficijencija) i otoka (edemi) razli¢itog porekla.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK LOMETAZID

Lek Lometazid ne smete koristiti:



Primena leka Lometazid je kontraindikovana kod dece, s obzirom da bezbednost primene u ovoj populaciji
nije potvrdena.

Nemojte uzimati lek Lometazid i recite svom lekaru ukoliko:

ste alergicni na bilo koju od aktivnih supstanci leka Lometazid (metiklotiazid i/ili amilorid-hidrohlorid),
na lekove iz grupe sulfonamida (ovde pripadaju tiazidni diuretici i antibiotici iz grupe sulfonamida, npr.
sulfametoksazol) ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci koje ulaze u sastav leka (vidite odeljak 6),
imate visok nivo kalijuma u krvi (hiperkalemija),

uzimate lekove koji sadrze kalijum,

uzimate kalijum kao dodatak ishrani,

imate poremecaj koji se zove anurija (stanje u kojem se ne stvara mokraca),

ste trudni ili dojite,

imate tesko oboljenje bubrega ili popustanje bubrega (insuficijencija),

imate tezak poremecaj funkcije jetre (insuficijencija) ili prekomatozno stanje udruzeno sa cirozom jete,
uzimate drugi diuretik koji Stedi kalijum (npr. spironolakton ili triamteren),

imate Adisonovu bolest (obostrano razaranje kore nadbubrezne Zlezde),

imate visok nivo kalcijuma, uree ili kreatinina u krvi,

uzimate litijum,

imate dijabetesnu nefropatiju (oste¢enje bubrega izazvano $e¢ernom bolescéu).

Kada uzimate lek Lometazid, posebno vodite ra¢una:
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Neophodna je redovna kontrola nivoa nekih elektrolita u krvi (kalijum, natrijum, kalcijum, hlor,
magnezijum). Ako se jave suvoca usta, pospanost, nemir, rasejanost, bol ili gréevi u misi¢ima, slabost
miSica, nizak krvni pritisak, ubrzan rad srca, ukoliko manje mokrite, ose¢ate mucninu ili povraéate,
obavezno se javite lekaru.

U toku primene leka ne treba unositi vece koli¢ine kalijuma, niti unositi hranu bogatu kalijumom, osim u
slu¢ajevima intenzivnog prac¢enja teSke hipokalemije i/ili hipokalemije koja ne reaguje na terapiju.

Tiazidi mogu uticati na toleranciju glukoze. Moze do¢i do pogorsanja SeCerne bolesti (diabetes mellitus).
Ako ste dijabeticar, postoji moguénost da Vas lekar promeni dozu antidijabeti¢kih lekova, ukljucujuéi i
insulin.

Moze doéi do porasta nivoa holesterola i triglicerida u krvi.

Proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom pre uzimanja leka ukoliko:

imate ili ste imali visoke nivoe kiselina u telu (metabolicka ili respiratorna acidoza) prouzrokovane
sréanim oboljenjem,

imate tesko oboljenje jetre,

imate oSte¢enje bubrega,

imate poremecaj elektrolita u krvi,

ste starija osoba ili ste hospitalizovani zbog ciroze jetre ili sr€anih edema, sa postavljenom dijagnozom
bubreznog ostecenja, jer se posebno kod ovih pacijenata moze javiti visok nivo kalijuma u krvi
(hiperkalemija) kod primene Lometazida. Kod nekih pacijenata sa hiperkalemijom su prijavljeni i
smrtni slucajevi. Ukoliko se javi hiperkalemija neophodno je odmah obustaviti primenu leka
Lometazid.

Upozorite svog lekara ako:

imate poviSen nivo holesterola, triglicerida i mokrac¢ne kiseline u krvi,

bolujete od lupus erythematosus sistemicusa (sistemska bolest vezivnog tkiva),
bolujete od gihta (talozenje mokraéne kiseline u zglobovima),

ste prethodno bolovali ili imali tegobe kao $to su obilno povracanje i dijareja (proliv),
ste prethodno intravenski (u venu) primali neke rastvore za infuziju,

ste uzimali digitalis, npr. digoksin (lek koji se koristi u le€enju sréane slabosti i poremecaja sréanog

ritma).

Oprez se preporucuje kod starijih osoba koje uzimaju Lometazid tablete.

Primena drugih lekova
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Recite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste nedavno uzimali neke druge lekove ukljucujuci
lekove koji se izdaju bez recepta.

Vazno je da kazete lekaru ili farmaceutu ako uzimate:

- litijum (za leCenje depresije),

- lekove za Secernu bolest kao Sto su hlorpropamid i insulin,

- ciklosporin (za le¢enje reumatizma, psorijaze i za spreCavanje odbacivanja transplantata organa),

- takrolimus koji se daje za spre¢avanje odbacivanja transplantata jetre ili bubrega,

- lekove za lecenje visokog krvnog pritiska kao §to su ACE inhibitori (kaptopril ili enalapril), antagonisti
receptora angiotenzin II (losartan, valsartan), beta blokatori (sotolol), blokatori kalcijumskih kanala
(amlodipin, diltiazem), blokatori adrenergi¢nog neurona, alfa blokatori (prazosin), klonidin, diazoksid,
metildopa, moksonidin, hidralazin, minoksidin i natrijum-nitroprusid,

- nesteroidne antiinflamatorne lekove (NSAIL), kao $to su aspirin, ibuprofen, naproksen za sniZzavanje
visoke temperature (groznica), bola ili za artritis,

- antidepresive (za leCenje depresije) kao Sto su inhibitori monoaminooksidaze (MAOIs), tricikli¢ni
antidepresivi, kantarion,

- karbamazepin (za leenje epilepsije),

- aldesleukin i trilostan (koriste se kod nekih karcinoma),

- anestetike za primenu u opstoj anesteziji,

- antipsihotike kao §to su amisulpirid i pimozid, fenotiazini kao §to je hlorpromazin ili anksiolitike i
hipnotike kao §to je diazepam (primenjuju se kod mentalnih bolesti),

- atomoksetin (za le¢enje ADHD- Attention-Deficit Hyperactivity Disorder - hiperaktivnih poremecaja),

- kortikosteroide (za smanjenje upale),

- levodopu (za leCenje Parkinsonove bolesti),

- moksisilit (za leCenje Rejnodovog sindroma),

- miSi¢ne relaksanse kao $to su baklofen i tizanidin,

- nitrate (za leCenje odredenih sréanih oboljenja),

- estrogen i drospirenon (Zenski hormoni),

- alprostidil (za erektilnu disfunkciju),

- soli kalijuma,

- trilostan (le¢enje Cushing-ovog sindroma),

- Dbarbiturate (za leCenje epilepsije),

- analgetike (protiv bolova) kao $to su kodein, dihidrokodein, dekstropropoksifen, diamorfin, morfin,
pentazocin i petidin,

- holestiramin i holestipol za leenje visokog nivoa holesterola u krvi,

- ACTH (kortikotropin) za test funkcije nadbubreznih zlezda,

- adrenalin (epinefrin) za razne alergijske reakcije.

Testovi za diabetes mellitus:
Kazite svom lekaru ukoliko treba da uradite test za dijabetes ili ukoliko postoji potreba za drugim

testovima koji su u vezi sa dijabetesom. Sa uzimanjem amilorida treba prekinuti najmanje 3 dana pre
testiranja jer moze uticati na rezultate testova.

Uzimanje leka Lometazid sa hranom ili pi¢éima

Treba da izbegavate hranu bogatu kalijumom. To ukljucuje mleko, banane, suvo grozde, suve $ljive. Vas
lekar ¢e Vam reci koju hranu ne treba da jedete.

Izbegavajte konzumiranje alkohola jer moze do¢i do velikog pada krvnog pritiska.

Primena leka Lometazid u periodu trudnoce i dojenja
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Pre nego $to po¢nete da uzimate neki lek, posavetujte se sa lekarom ili farmaceutom.

Upotreba u toku trudnoce

Rutinska primena diuretika kod trudnica sa ili bez blagih otoka nije indikovana zato $to ovi lekovi mogu
izazvati hipovolemiju, poveéanu gustinu krvi, kao i smanjenje prokrvljenosti placente.

Ne preporucuje se primena amilorida u toku trudnoce.

Tiazidi prolaze kroz placentu i mogu biti odgovorni za razvoj neonatalne Zutice (zutice kod
novorodencadi), manjka trombocita (krvne plocice), depresije kostane srzi (smanjeno stvaranje krvnih
¢elija) i drugih neZeljenih dejstava koja se ispoljavaju kod odraslih.

Upotreba u toku dojenja

Nije poznato da li se amilorid izlu¢uje u majé¢ino mleko. Kontaktirajte svog lekara pre pocetka dojenja, jer
je neophodno ili da prekinete sa uzimanjem leka ili da ne dojite ukoliko nastavite sa terapijom.

Tiazidi se izlu¢uju putem mleka, zato je potrebno prekinuti dojenje ukoliko je neophodno primenjivati
Lometazid u periodu dojenja.

Uticaj leka Lometazid na upravljanje motornim vozilima i rukovanje masinama

Usled smanjene mentalne pozornosti smanjuje se sposobnost upravljanja motornim vozilom i rukovanje
masinama.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Lometazid

Kako Lometazid sadrzi laktozu monohidrat, u slu¢aju netolerancije na neke od Secera, obratite se svom
lekaru pre upotrebe leka.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK LOMETAZID

Lek Lometazid uzimajte uvek tacno onako kako Vam je to objasnio Va$ lekar. Ako niste sasvim sigurni,
proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Lek se primenjuje oralno.
Doziranje je individualno i zavisi od Vaseg zdravstvenog stanja i od toga da li uzimate druge lekove.

Odrasli
Uobicajena dnevna doza je 72 do 1 tableta dnevno, ujutro posle dorucka.

Deca
Primena leka kod dece se ne preporucuje.

Starije osobe

Posebnu paznju treba posvetiti starijim osobama koje ve¢ mogu imati disbalans elektrolita u serumu, pa je
potrebno pazljivo prilagoditi dozu u odnosu na funkciju bubrega i klinicki odgovor.

Ukoliko mislite da Lometazid suviSe slabo ili jako deluje na Va$ organizam, obratite se lekaru ili
farmaceutu.

Ako ste uzeli viSe leka Lometazid nego $to je trebalo
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Ako ste Vi (ili neko drugi) uzeli vi$e tableta odjednom, ili mislite da je VaSe dete progutalo neku tabletu,
javite se odmah svom lekaru ili idite u hitnu sluzbu najbliZze bolnice. Simptomi predoziranja ukljucuju
dehidrataciju i promene u nivou nekih elektrolita u krvi.

AKo ste zaboravili da uzmete lek Lometazid

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to Sto ste preskocili da uzmete lek!
Ako ste zaboravili da uzmete jednu dozu leka, nastavite sa primenom leka po preporuc¢enom rezimu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Lometazid

Nemojte prestati sa primenom leka Lometazid bez prethodnog savetovanja sa lekarom.
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJjENA DEJSTVA
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Lek Lometazid, kao i1 drugi lekovi, moZe da ima neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod
svih. Prijavljeni nezeljeni efekti su uglavnom udruzeni sa diurezom, terapijom tiazidima i osnovnom
boles¢u. Amilorid se obi¢no dobro podnosi, mada se blaga nezeljena dejstva Cesto prijavljuju. Osim
hiperkalemije, znacajne nezeljene reakcije su retko prijavljivane. Mucnina/anoreksija, bol u abdomenu,
gasovi u stomaku i blagi osip po kozi su uglavnom prouzrokovani dejstvom amilorida.

Prekinite sa uzimanjem leka, javite se odmah svom lekaru ili idite u hitnu sluzbu najblize bolnice ukoliko
se jave sledeéi znaci alergijske reakcije:

- otok lica, usana, jezika ili grla, teSkoce pri gutanju ili disanju ili osip po kozi.
Zabelezena su slede¢a nezeljena dejstva po sistemima:

Poremecaji na nivou krvi i limfnog sistema: smanjen broj belih krvnih zrnaca (leukopenija, neutropenija),
smanjen broj krvnih plocica (trombocitopenija), purpura (crvene tackice po kozi), nedostatak crvenih
krvnih zrnaca (aplasti¢na anemija), poveéana razgradnja crvenih krvnih zrnaca (hemoliticka anemija).

Poremecaji metabolizma i ishrane: hiperkalemija (nivo kalijuma u plazmi veéi od 5,5 mmol/L),
hiponatremija (smanjen nivo natrijuma u plazmi), elektrolitni disbalans, dehidratacija, glikozurija (prisutna
glukoza u mokraci), hiperglikemija (poveéan nivo glukoze u krvi), hiperurikemija (poveéan nivo mokraéne
kiseline u krvi), giht (taloZzenje mokraéne kiseline u zglobovima), hipokalemija (smanjen nivo kalijuma u
plazmi).

Psihijatrijski poremecaji: nesanica, nervoza, mentalna konfuzija, depresija, pospanost, somnolencija
(najblazi oblik poremecaja svesti), uznemirenost.

Poremecaji nervnog sistema.: oSamucenost, vertigo (vrtoglavica), parestezije (osecaj peckanja i bockanja
po kozi), stupor (besvesno stanje), tremor (drhtanje), encefalopatija (oboljenje mozga).

Poremecaji na nivou oka: poremecaj vida (prolazno zamucenje vida), poveéan intraokularni pritisak
(povecan o¢ni pritisak), ksantopsija (videnje stvari oko sebe u Zutoj boji).

Poremecaji na nivou uha i centra za ravnotezu: tinitus (zujanje u usima).

Kardioloski poremecaji: angina pektoris (bol u grudima), ortostatska hipotenzija (pad krvnog pritiska pri
naglom ustajanju, javlja se oSamucenost), aritmije (poremecaj sr¢anog ritma), tahikardija (ubrzan sréani
ritam), palpitacije (ose¢aj lupanja srca), toksi¢nost digitalisom, sréani blok.

Vaskularni poremecaji: nekrotizirajuéi angiitis (teSko oSte¢enje krvnih sudova - vaskulitis, kozni
vaskulitis).

Respiratorni, torakalni i medijastinalni poremecaji: nazalna kongestija (zapusSenje nosa), dispneja (otezano
disanje), kasalj, respiratorni distres (akutno oboljenje plu¢a novorodencadi usled nedostatka surfaktanta),
pneumonitis (upala pluénog tkiva) i pluéni edem (nakupljanje te¢nosti u plu¢ima).

Gastrointestinalni poremecaji: anoreksija (gubitak apetita), neprijatan ukus, sialitis (upala pljuvacne
zlezde) suva usta, mu¢nina, povracanje, dijareja, zatvor, bol u stomaku, gastrointestinalno krvarenje,
promena apetita, nadutost, gasovi, Zed, Stucanje, aktivacija postojeéeg peptickog ulkusa (Cira), gréevi,
pankreatitis (upala gusterace), iritacija Zeluca, dispepsija (poremecaj varenja).

Hepatobilijarni poremecaji: zutica (Zuta prebojenost koze i beonjaca).
Poremecaji na nivou kozZe i potkoznog tkiva: osip, svrab, preznojavanje, prolazno crvenilo, alopecija

(gubitak kose), fotosenzitivnost (osetljivost na svetlost), urtikarija (koprivnjaca), toksi¢na epidermalna
nekroliza (te€ko razaranie navri&ingkoo <loia kaze)
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5. KAKO CUVATI LEK LOMETAZID
Cuvati van domasaja i vidokruga dece.
Rok upotrebe

5 godina
Nemoijte koristiti lek Lometazid posle isteka roka upotrebe ozna¢enog na pakovanju.
Rok upotrebe istic¢e poslednjeg dana navedenog meseca.

Cuvanje

Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti u kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da uklonite lekove
koji Vam viSe nisu potrebni. Ove mere pomazu o¢uvanju zivotne sredine.

Neupotrebljeni lek se unistava u skladu sa vaze¢im propisima.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadrzi lek Lometazid

Sadrzaj aktivne supstance:

1 tableta sadrzi:

metiklotiazida 5 mg i

amilorid-hidrohlorida 10 mg, u obliku amilorid-hidrohlorid, dihidrata.

Sadrzaj pomoénih supstanci:
krospovidon;

laktoza, monohidrat;
povidon K-25;

celuloza, mikrokristalna;
magnezijum-stearat.

Kako izgleda lek Lometazid i sadrZaj pakovanja

Izgled:
Okrugla, bikonveksna tableta bledozute boje.

Pakovanje:
Unutrasnje pakovanje: PVC-AL/PVC blister sa 15 tableta.

Spoljasnje pakovanje: u slozivoj kartonskoj kutiji se nalaze 2 blistera (ukupno 30 tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i Proizvodaé

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:

GALENIKA AD BEOGRAD, Batajni¢ki drum b.b., Beograd

Proizvodac:

GALENIKA AD BEOGRAD, Batajnicki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
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Septembar, 2016.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

515-01-00700-16-001 od 03.11.2016.
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