Galenika...

UPUTSTVO ZA LEK

Losar plus® 50 mg + 12,5 mg, film tableta

losartan, hidrohlortiazid

PazZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to pocnete da Kkoristite 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 $kodi, ¢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:

LB

Sta je lek Losar plus i ¢emu je namenjen

. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Losar plus

Kako se upotrebljava lek Losar plus
Mogucéa nezeljena dejstva
Kako cuvati lek Losar plus

. Dodatne informacije

1. STA JE LEK LOSAR PLUS I CEMU JE NAMENJEN

Losar plus je kombinacija dva leka: antagoniste angiotenzin II receptora (losartan) i diuretika
(hidrohlortiazid). Angiotenzin II je supstanca koja se proizvodi u telu, vezuje za receptore u krvnim
sudovima i dovodi do njihovog suzavanja. Usled toga dolazi do povecanja krvnog pritiska. Losartan
spre¢ava vezivanje angiotenzina Il za te receptore, krvni sudovi se opustaju, a krvni pritisak sniZava.
Hidrohlortiazid pojacava izbacivanje vode i soli putem bubrega. To takode pomaze u sniZzavanju krvnog
pritiska.

Losar plus se koristi u lecenju esencijalne hipertenzije (poviSenog krvnog pritiska).

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK LOSAR PLUS

Obavestite svog lekara o svim medicinskim problemima i alergijama koje trenutno imate ili ste ranije

imali.

Lek LOSAR PLUS ne smete Kkoristiti:

ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na losartan, hidrohlortiazid ili bilo koji drugi sastojak leka (naveden

u delu 6);

ukoliko ste alergicni (preosetljivi) na druge derivate sulfonamida (npr. druge tiazide, pojedine

antibiotike kao §to je kotrimoksazol. Ukoliko niste sigurni, konsultujte se sa lekarom.);

ako imate tesko ostecenje funkcije jetre;



ako imate nizak nivo kalijuma, nizak nivo natrijuma ili visok nivo kalicjuma u krvi, §to se ne uspeva
korigovati leCenjem;

ako bolujete od gihta;

ako ste trudni duze od 3 meseca (lek ne koristite ni u ranoj trudno¢i — videti dalje u tekstu, u delu
,Primena leka u periodu trudnoce i dojenja“);

ako imate teSko ostec¢enje funkcije bubrega ili ako Vasi bubrezi uopste ne stvaraju urin;

ako bolujete od dijabetesa (SeCerna bolest) ili imate oSteCenu funkciju bubrega i istovremeno
primenjujete lek aliskiren koji takode snizava krvni pritisak.

Ukoliko mislite da se nesto od navedenog odnosi na Vas ili niste sigurni da li smete poceti da uzimate lek
Losar plus, posavetujte se sa lekarom.

Kada uzimate lek Losar plus posebno vodite ra¢una:

Obavestite svog lekara ako mislite da ste trudni, ako planirate trudnocu ili biste mogli zatrudneti. Losar
plus se ne preporucuje u ranoj trudnoci, a ne sme se koristiti ukoliko ste trudni duze od 3 meseca, jer
primena leka u tom periodu moze izazvati ozbiljna oste¢enja ploda (videti u tekstu deo ,,Primena leka u
periodu trudnoée i dojenja).

Pre uzimanja leka Losar plus, vazno je da obavestite svoga lekara:

ako ste nekada ranije imali oticanje lica, usana, grla i/ili jezika;

ako ve¢ koristite diuretike (lekove za izbacivanje tenosti);

ako ste na dijeti sa smanjenim unosom soli;

ako trenutno imate ili ste nedavno imali jako povracéanje ili proliv;

ako imate sr¢anu slabost;

ako imate oSte¢enu funkciju jetre (videti i deo 2 ,,.Lek ne smete koristiti®);

ako imate suzenje krvnih sudova koji dovode krv u bubrege ili imate samo jedan funkcionalan bubreg
ili ste nedavno imali transplantaciju bubrega;

ako imate suzenje arterija (ateroskleroza) ili anginu pektoris (bol u grudima zbog oslabljene srcane
funkcije);

ako imate problema sa sr¢anim zaliscima (aortna ili mitralna stenoza) ili zadebljanje sréanog miSica
(hipertrofi¢na kardiomiopatija);

ako imate Secernu bolest;

ako ste imali giht;

ako imate ili ste ranije imali alergijska oboljenja, astmu ili sistemski eritemski lupus (stanje koje se
karakteriSe bolom u zglobovima, osipom po koZi i groznicom);

ako imate visok nivo kalcijuma ili nizak nivo kalijuma u krvi ili ste na dijeti sa smanjenim unosom
kalijuma;

ako cete primati anestetik (Cak i kod zubara) ili ¢ete biti podvrgnuti hirurSkoj intervenciji ili ako je
neophodno da testirate funkciju paratireoidne zlezde, obavestite lekara ili medicinsko osoblje da
koristite lek koji sadrzi losartan i hidrohlortiazid;

ako bolujete od primarnog hiperaldosteronizma (sindrom koji se karakteriSe pojacanom sekrecijom
aldosterona, usled poremecaja rada nadbubreznih zlezda);

ako koristite lek aliskiren (za snizavanje krvnog pritiska).

Primena leka Losar plus kod dece i adolescenata

Nema iskustava sa primenom leka Losar plus kod dece. Zbog toga se primena ovog leka kod dece ne
preporucuje.

Primena drugih lekova
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Neki lekovi mogu uticati na dejstvo leka Losar plus i obrnuto, lek Losar plus moze uticati na efekat drugih
lekova.

Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste donedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuéi i
one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Diuretici kao §to je hidrohlortiazid (sastojak leka Losar plus) mogu uticati na dejstvo drugih lekova.
Preparate koji sadrze litijum ne treba koristiti u isto vreme sa lekom Losar plus bez strogog nadzora lekara.
Potrebne su posebne mere opreza (npr. analize krvi) ukoliko koristite: suplemente i soli koje sadrze
kalijum, diuretike koji Stede kalijum, ostale diuretike (lekove za izbacivanje tecnosti), pojedine laksative,
lekove za lecenje gihta, lekove koji se koriste za kontrolu sréanog ritma i lekove za leCenje Secerne bolesti
(oralni preparati i insulin).

Posebno je vazno da kazete lekaru ukoliko koristite:

* druge lekove za snizavanje krvnog pritiska;

* steroide;

* lekove u terapiji karcinoma (raka);

* lekove protiv bolova;

* lekove za lecenje gljivi¢nih infekcija;

* lekove protiv artritisa;

* anjonske smole za leCenje povisSenog holesterola kao $to je holestiramin;

* lekove za opustanje miSica;

* lekove za smirenje/spavanje;

* opioide kao $to je morfijum;

* kateholamine kao $to je adrenalin (ili drugi lekovi iz iste grupe);

* lekove za leCenje Secerne bolesti (oralni preparati i insulin).

Obavezno recite lekaru da uzimate lek Losar plus ako idete na radiografska snimanja gde Cete primiti
kontrastna sredstva koja sadrze jod.

Uzimanje leka Losar plus sa hranom ili pi¢ima

Savetuje se da ne pijete alkohol tokom terapije lekom Losar plus, jer medusobno pojacavaju dejstvo.
Unos soli u velikim koli¢inama moze umanjiti efekat leka.
Lek Losar plus moZete uzimati sa ili bez hrane.

Primena leka Losar plus u periodu trudnoce i dojenja

Trudnoca

Obavestite lekara ako mislite da ste trudni, ako planirate trudnocu ili biste mogli zatrudneti. Lekar ¢e Vam
verovatno savetovati da prestanete sa primenom leka Losar plus i pre trudnoce, ili ¢im se trudnoca utvrdi i
propisac¢e Vam druge lekove umesto leka Losar plus. Losar plus se ne preporucuje u ranoj trudno¢i, a ne
sme se koristiti ukoliko ste trudni duze od 3 meseca, jer moze izazvati ozbiljna oStecenja ploda ako se
primenjuje nakon treceg meseca trudnoce.

Dojenje

Obavestite lekara ako dojite ili planirate da dojite svoju bebu. Losar plus se ne preporucuje majkama koje
doje, pa ¢e Vam Vas lekar propisati drugu terapiju ukoliko zelite da dojite.

Konsultujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom pre primene bilo kog leka.

Primena leka Losar plus kod starijih osoba

Lek Losar plus jednako dobro deluje i jednako dobro ga podnose i starije i mlade osobe. Kod vecine
starijih pacijenata se primenjuje ista doza kao i kod mladih pacijenata.

Str.3



Uticaj leka Losar plus na upravljanje motornim vozilima i rukovanje maSinama

Na pocetku leCenja nemojte sprovoditi aktivnosti koje zahtevaju posebnu paznju (voznja automobila ili
rukovanje opasnim masinama) pre nego Sto upoznate kako lek deluje na Vas.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Losar plus

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se lekaru pre upotrebe ovog leka, jer se u njegovom
sastavu nalazi laktoza, monohidrat.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK LOSAR PLUS

Uvek uzimajte lek Losar plus na nacin koji Vam je propisao lekar. Ukoliko niste sigurni u to kako se koristi
lek, proverite sa lekarom ili farmaceutom. Lekar ¢e odrediti koja doza leka Vam odgovara, u zavisnosti od
Vaseg stanja i drugih lekova koje mozda koristite. Uzimajte lek onoliko dugo koliko Vam lekar bude
savetovao, kako biste odrzali adekvatnu kontrolu krvnog pritiska.

PovisSen krvni pritisak

Uobicajena doza leka Losar plus koja ¢e omoguéiti dobru kontrolu krvnog pritiska tokom 24 sata kod
vecine pacijenata je 1 tableta dnevno (50 mg/12,5 mg). Doza se moZe povisiti na 2 tablete jednom dnevno.
Maksimalna dnevna doza iznosi 2 tablete dnevno.

Ako imate utisak da lek Losar plus suvise slabo ili suvise jako deluje na Vas, razgovarajte sa svojim
lekarom ili farmaceutom.

Nacin primene leka

Tabletu treba progutati sa malo vode. Progutajte celu; nemojte je mrviti ni Zvakati.
Trudite se da lek uzimate svakog dana u priblizno isto vreme. Vazno je da lek koristite onoliko dugo koliko
Vam je propisao Vas lekar.

Ako ste uzeli viSe leka Losar plus nego sto je trebalo

Ako ste uzeli vise leka nego §to Vam je propisano, odmah se obratite svom lekaru ili idite u najblizu hitnu
bolnic¢ku sluzbu. Simptomi predoziranja su sniZzen krvni pritisak, palpitacije, usporen sréani rad, promene u
sastavu krvi i dehidracija.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Losar plus

Potrudite se da uzimate lek Losar plus na nacin koji Vam je propisan.
Ukoliko propustite da uzmete dnevnu dozu, sledec¢u dozu uzmite u uobicajeno vreme.
Nemojte nikad uzimati duplu dozu da biste nadoknadili propustenu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Losar plus

Vazno je da uzimate lek Losar plus onoliko dugo koliko Vam je propisao Vas lekar. Ukoliko prestanete sa
uzimanjem leka, Vase oboljenje se moze pogorsati. Nemojte prestati da koristite lek zato $to se osecate
bolje.

Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi upotrebe ovog leka, obratite se svom lekaru ili
farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA
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Lek Losar plus kao i1 drugi lekovi moZe imati neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih.

Ukoliko primetite slede¢e simptome, prestanite sa primenom leka Losar plus i odmah se javite lekaru:

Ozbiljna alergijska reakcija (osip, svrab, otok lica, usana, usta i grla koji moze dovesti do oteZanog gutanja
i disanja). Ovo je veoma ozbiljna, ali retka nezeljena reakcija koja se javlja kod 1 — 10 na 10 000
pacijenata. Moze zahtevati neodloznu medicinsku pomo¢ i hitnu hospitalizaciju.

Moguce su sledece nezeljene reakcije:

Cesto (javijaju se kod 1-10 na 100 pacijenata)

kasalj, infekcija gornjih disajnih puteva, zapusen nos, sinusitis, oboljenje sinusa;

dijareja, bol u stomaku, mucnina, lose varenje;

bolovi i gréevi u misi¢ima, bol u nogama, bol u ledima;

nesanica, glavobolja, oSamucenost;

slabost, umor, bol u grudima;

povisen nivo kalijuma u krvi (§to moze poremetiti sr€ani ritam), snizen nivo hemoglobina;
promene u radu bubrega ukljucujuci i prestanak rada bubrega;

smanjen nivo Secera u krvi (hipoglikemija).

Povremeno (javljaju se kod 1-10 na 1000 pacijenata)

Retko (javlj

anemija, crvene i braon tackice po kozi (naro€ito na stopalima, nogama, rukama, butinama, uz bol u
zglobovima, otok ruku i stopala i bol u stomaku), modrice, smanjen broj belih krvnih zrnaca, problem
sa zgrusavanjem krvi, smanjen broj trombocita;

gubitak apetita, poviSen nivo mokra¢ne kiseline ili manifestni giht, poviSen nivo Secera u krvi,
poremecaj nivoa elektrolita u krvi;

anksioznost, nervoza, pani¢ni poremecaj (ponavljani napadi panike), konfuzija, depresija, neobi¢ni
snovi, poremecaj spavanja, pospanost, poremecaj pamcenja;

trnjenje, mravinjanje i sli¢ni osecaji, bol u ekstremitetima, podrhtavanje, migrena, gubitak svesti;
zamucenje vida, peckanje i bockanje u o¢ima, konjunktivitis, pogorsanje vida, zutilo u vidnom polju;
zvonjenje 1 zujanje u uhu, vrtoglavica;

pad krvnog pritiska, ponekad u vezi sa promenom polozaja (osefaj oSamucenosti i slabosti pri
ustajanju), angina (bol u grudima), poremecaj sréanog ritma, cerebrovaskularni dogadaji (,,mini-
mozdani udar*), sr¢ani udar, palpitacije;

zapaljenje krvnih sudova, Cesto povezano sa osipom na koZzi i pojavom modrica;

bol u grlu, kratak dah, bronhitis, upala pluca, voda u plué¢ima (prouzrokuje otezano disanje), krvarenje
iz nosa, curenje iz nosa, zapusenost nosa;

zatvor, gasovi, uznemirenost stomaka, gréevi u stomaku, povracanje, suva usta, zapaljenje pljuvacnih
zlezda, bol u zubu;

zutica (Zuta prebojenost beonjaca i koze), zapaljenje pankreasa;

koprivnjaca, svrab, zapaljenje koze, osip, crvenilo koze, osetljivost na sunce, suva koza, naleti crvenila,
znojenje, opadanje kose;

bol u rukama, ramenima, kukovima, kolenima i ostalim zglobovima, otok i ukocCenost zglobova,
slabost miSica;

ucestalo mokrenje (i tokom noéi), poremecaj rada bubrega uklju¢ujuéi zapaljenje bubrega, infekciju
urinarnog trakta, pojavu Secera u urinu;

smanjena seksualna Zelja, impotencija;
otok lica, lokalni otoci, groznica.

aju se kod 1-10 na 10 000 pacijenata)
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5. KAKO CUVATI LEK LOSAR PLUS
Cuvati van domasaja i vidokruga dece.
Rok upotrebe

4 godine
Lek se ne sme koristiti posle isteka roka oznacenog na pakovanju.
Rok upotrebe istice 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 LOSAR PLUS

Sadrzaj aktivne supstance:
1 film tableta sadrzi 50 mg losartan-kalijuma i 12,5 mg hidrohlortiazida

Sadrzaj jezgra tablete: celuloza, mikrokristalna; laktoza, monohidrat; delimi¢no prezelatinizovani
kukuruzni skrob; natrijum-skrobglikolat (Tip A); magnezijum-stearat.
Sadrzaj filma-Opadry white: hidroksipropil celuloza; hipromeloza; titan-dioksid.

Kako izgleda lek LOSAR PLUS i sadrzaj pakovanja

Tablete su okrugle, bikonveksne, filmom obloZene, bele boje.
Pakovanje: 3 blistera (30 tableta)

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Nosilac dozvole za stavljanje leka u promet:
GALENIKA a.d., Batajni¢ki drum b.b., 11 080 Beograd, Republika Srbija

Proizvodac:
GALENIKA a.d., Batajni¢ki drum b.b., 11 080 Beograd, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Jun, 2014.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

515-01-00688-14-001 od 22.10.2014.
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