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UPUTSTVO ZA LIJEK

Lodoz, 2.5 mg + 6.25 mg, film tableta
Lodoz, 5 mg + 6.25 mg, film tableta
Lodoz, 10 mg + 6.25 mg, film tableta
bisoprolol, hidrohlortiazid




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Lodoz i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Lodoz
1. Kako se upotrebljava lijek Lodoz
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Lodoz
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK LODOZ I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Lodoz sadrži aktivne supstance bisoprolol i hidrohlortiazid:

· Bisoprolol pripada grupi ljekova koji se zovu beta blokatori i koji se koriste za snižavanje krvnog pritiska.
· Hidrohlortiazid pripada grupi ljekova koji se zovu tiazidni diuretici. On takođe pomaže u snižavanju krvnog pritiska tako što povećava količinu izlučenog urina.

Lijek Lodoz se koristi u terapiji blage do umjerene hipertenzije.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK LODOZ

Lijek Lodoz ne smijete koristiti:

Ne koristite lijek Lodoz ukoliko patite od nekog od dolje navedenih stanja:
· alergija (preosjetljivost) na bisoprolol, hidrohlortiazid, druge tiazide, sulfonamide ili bilo koje sastojke lijeka Lodoz (vidjeti dio 6. Šta sadrži lijek Lodoz);
· akutna srčana insuficijencija (nagla srčana slabost) ili ako Vaša srčana slabost nije pod kontrolom (dekompenzovana srčana insuficijencija);
· kardiogeni šok (ozbiljan akutni poremećaj srčane funkcije koji uzrokuje nizak  krvni pritisak i poremećaj cirkulacije);
· ozbiljne smetnje provođenja nadražaja iz pretkomora u srčane komore (AV blok II i III stepena);
· sick sinus sindrom (bolest sinusnog čvora srca);
· poremećaji provodljivosti nadražaja između sinusnog čvora i srčane pretkomore (SA blok);
· usporen rad srca (bradikardija);
· ozbiljni napadi gušenja (npr. težak oblik bronhijalne astme);
· teški oblici periferne arterijske okluzivne bolesti i teški oblici Raynaud-ovog sindroma (ozbiljni poremećaj u cirkulaciji koji može da uzrokuje da prsti na rukama ili nogama trnu ili postanu blijedi ili plavičasti);
· neliječeni feohromocitom (tumor adrenalnih žlijezda, koji luči supstance koje uzrokuju veoma visok krvni pritisak);
· ozbiljna oboljenja jetre i bubrega
· povećana kiselost krvi (metabolička acidoza) kao posljedica teške bolesti;
· nizak nivo kalijuma u krvi, koji ne reaguje na terapiju.

Upozorenja i mjere opreza:

Nikada ne prekidajte naglo terapiju, naročito ako patite od određenih poremećaja rada srca (ishemijske bolesti srca, na primjer angina pectoris).
Prije uzimanja lijeka Lodoz recite ljekaru ako se neko od navedenih stanja odnosi na Vas:
· bilo koje oboljenje srca, kao što je srčana slabost, poremećaji srčanog ritma ili Prinzmetal-ova angina)
· lakši problemi krvotoka u Vašim ekstremitetima (naročito Raynaud-ov sindrom)
· poremećaj funkcije bubrega ili jetre
· feohromocitom (tumor nadbubrežne žlijezde)
· hronična bolest pluća ili lakši oblici astme 
· dijabetes/šećerna bolest
· poremećaji štitaste žlijezde
· psorijaza
· stroga dijeta
· alergija na penicilin 

Pored toga, recite Vašem ljekaru:
· ukoliko ste ikada patili od gihta, pošto lijek Lodoz može da poveća rizik od ponovnog napada;
· ukoliko ćete biti podvrgnuti anesteziji (na primjer zbog hirurške intervencije) jer lijek Lodoz može da utiče na reakciju organizma u toj situaciji;
· ukoliko planirate terapiju desenzibilizacije, jer lijek Lodoz može da izazove alergijsku reakciju ili da pojača intenzitet već postojeće alergijske reakcije;
· ukoliko dojite ili namjeravate da dojite;
· ukoliko planirate da se sunčate ili da se izložite vještačkom ultraljubičastom (UV) svijetlu, jer je kod pojedinih pacijenata uočena pojava osipa poslije sunčanja. U tom slučaju, treba da zaštitite kožu tokom terapije lijekom Lodoz.
· ako ste imali rak kože ili ako Vam se pojavi neočekivana lezija (promjena) na koži tokom liječenja. Liječenje hidrohlorotiazidom, naročito dugotrajna primjena visokih doza, može da poveća rizik od nekih vrsta raka kože ili usana (nemelanomski karcinom kože). Zaštitite svoju kožu od izlaganja suncu i UV zracima za vrijeme uzimanja lijeka Lodoz.
· Ukoliko dođe do smanjenja oštrine vida ili bolova u očima. Ovo bi mogli biti simptomi nakupljanja tečnosti u vaskularnom sloju oka (horoidalni izliv) ili povećanja pritiska u oku, a mogu se pojaviti u roku od nekoliko sati do nedjelje od uzimanja lijeka Lodoz. Ovo može dovesti do trajnog gubitka vida, ako se ne liječi. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili sulfonamid, možete biti izloženi većem riziku od razvoja ovog stanja. 
· Ako ste imali probleme sa disanjem ili plućima (uključujući upalu ili tečnost u plućima) nakon uzimanja hidrohlorotiazida u prošlosti. Ako nakon uzimanja lijeka Lodoz osjetite težak nedostatak vazduha ili otežano disanje, odmah potražite medicinsku pomoć.

Ukoliko Vam se za vrijeme liječenja lijekom Lodoz pojave novi simptomi  kao što su poteškoće u disanju, kašalj, zviždanje u grudima nakon vježbanja itd., a ujedno imate hroničnu bolest pluća ili lakši oblik astme, odmah obavijestite Vašeg ljekara.

Dodatni testovi
Hidrohlortiazid utiče na balans tečnosti i elektrolita u organizmu. Vaš ljekar može tražiti da se ovaj balans povremeno ispita. Ovo je posebno važno u stanjima koja se mogu pogoršati ako se elektrolitni balans poremeti. Vaš ljekar će povremeno zatražiti analizu nivoa masnoća, mokraćne kiseline ili glukoze u krvi.

Ne preporučuje se istovremena upotreba ovog lijeka sa litijumom (koristi se u liječenju nekih psihijatrijskih poremećaja), sa ljekovima koji se koriste u terapiji visokog krvnog pritiska, angine pectoris ili srčanih aritmija (kao što je verapamil, diltiazem ili bepridil) (vidjeti dio “Primjena drugih ljekova”).

Profesionalni sportisti treba da znaju da ovaj lijek sadrži supstance koje mogu dati pozitivnu reakciju na doping testu.

Primjena drugih ljekova

Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu ukoliko koristite ili ste nedavno koristili bilo koje druge ljekove.

Lijek Lodoz sa sljedećim ljekovima koristite ako Vas je ljekar tako savjetovao s obzirom da se ne preporučuje (vidjeti dio “Kada uzimate lijek Lodoz, posebno vodite računa”):
· sa određenim ljekovima koji se koriste u terapiji visokog krvnog pritiska, angine pektoris ili srčanih aritmija (kao što su verapamil, diltiazem ili bepridil), jer mogu povećati rizik od poremećaja srčanog ritma.
· sa litijumom koji se koristi u liječenju pojedinih psihijatrijskih bolesti

Lijek Lodoz se sa sledećim ljekovima mora koristiti sa oprezom:
• ljekovi koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska, angine pektoris ili srčanih aritmija;
• topikalni beta blokatori (npr. kapi za oči za liječenje glaukoma);
• insulin i oralni antidijabetici (koriste se za liječenje šećerne bolesi);
• anestetici;
• glikozidi digitalisa (koriste se za liječenje srčane slabosti);
• nesteroidni antiinflamatorni ljekovi;
• ljekovi koji snižavaju koncentraciju kalijuma;
• simpatomimetici (za liječenje alergijskih reakcija);
• ljekovi koji snižavaju koncentraciju mokraćne kiseline;
• holestiramin, holestipol (koriste se za snižavanje novoa hlesterola u krvi);
• meflokin (lijek za liječenje malarije);
• kortikosteroidi.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom lijekaru ili farmaceutu za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Primjena ovog lijeka se ne preporučuje u trudnoći.
Primjena ovog lijeka se ne preporučuje u periodu dojenja.

Uticaj lijeka Lodoz na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Lodoz obično ne utiče na Vašu sposobnost da vozite ili rukujete mašinama. Međutim, Vaše individualne reakcije na lijek mogu umanjiti sposobnost da se koncentrišete i pravovremeno reagujete. Ako se to desi, nemojte upravljati vozilom ili rukovati mašinama.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LODOZ

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Preporučena početna doza je jedna tableta od 2.5 mg/6.25 mg dnevno. 
Ako je efekat sniženja krvnog pritiska ovom dozom nedovoljan, dozu treba povećati na jednu tabletu lijeka Lodoz od 5 mg/6.25 mg dnevno, a ako je odgovor još uvijek neadekvatan, povećati na jednu tabletu od 10 mg/6.25 mg dnevno.

Uzimajte lijek Lodoz ujutru sa ili bez hrane. Progutajte tabletu sa malo tečnosti. Tabletu nemojte žvakati. 

Nikada ne prekidajte liječenje naglo (vidjeti dio „Ako naglo prestanete da koristite lijek Lodoz”).

Primjena kod djece i adolescenata

Iskustvo sa primjenom lijeka Lodoz u pedijatrijskoj populaciji je ograničeno, pa se njegova primjena ne može preporučiti kod ove populacije.

Uzimanje lijeka Lodoz sa hranom ili pićem

Lijek Lodoz se može uzimati sa ili bez hrane, ali se uvijek mora uzimati ujutru.

Ako ste uzeli više lijeka Lodoz nego što je trebalo

Ukoliko ste uzeli više tableta lijeka Lodoz nego što treba, obavijestite Vašeg ljekara odmah. U zavisnosti od stepena predoziranja, Vaš ljekar će odlučiti koje mjere su potrebne.
Simptomi predoziranja bisoprololom i hidrohlorotiazidom mogu biti nizak krvni pritisak, usporen rad srca, iznenadni srčani problemi, vrtoglavica, mučnina, pospanost, iznenadni problemi sa disanjem, pad nivoa šećera u krvi.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Lodoz

Ukoliko ste zaboravili da uzmete ovaj lijek, uzmite ga čim se sjetite. Zatim uzmite Vašu sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme. Međutim, ukoliko je to blizu uobičajenog vremena za uzimanje sljedeće doze preskočite dozu koju nijeste uzeli. 

Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete da uzimate lijek Lodoz

Ne prekidajte sa uzimanjem lijeka Lodoz, osim ukoliko Vas ljekar tako savjetuje. U suprotnom Vaše stanje se može pogoršati. Ako morate da prestanete sa liječenjem, ljekar će Vas savjetovati da dozu postepeno smanjujete. 
Ukoliko imate dodatna pitanja u vezi primjene ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Lodoz može izazvati neželjena dejstva iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. Ova neželjena dejstva su nabrojana u skladu sa učestalošću kojom se javljaju:

Česta neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na10 osoba):
· osjećaj hladnoće, utrnulost u rukama i nogama
· umor, vrtoglavica, glavobolja. Ovi simptomi se javljaju uglavnom na početku liječenja. Oni su obično umjereni i obično nestaju nakon 1-2 nedjelje od početka liječenja
· gastrointestinalni problemi kao što su mučnina, povraćanje, proliv ili zatvor.

Povremena neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 100 osoba):
· mišićna slabost, grčevi u mišićima, osjećaj slabosti
· usporen rad srca, poremećaj srčanog ritma, pogoršanje postojeće srčane slabosti, pad krvnog pritiska poslije ustajanja ili uspravljanja u sjedeći položaj
· poremećaj sna, depresija, gubitak apetita
· problemi sa disanjem kod pacijenata sa astmom ili hroničnim bronhijalnim oboljenjem
· povećanje nivoa kreatinina ili uree u krvi
· abdominalne tegobe
· povećanje nivoa amilaze (digestivnog enzima)
· poremećaj balansa tečnosti i elektrolita
· povećanje nivoa masnoća, holesterola, mokraćne kiseline ili šećera u krvi; povećanje šećera u mokraći

Rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 1000 osoba)
· noćne more, halucinacije
· reakcije alergijskog tipa, kao što su svrab, iznenadno crvenilo lica ili kožni osip, osjetljivost kože prilikom izlaganja suncu, koprivnjača, male crvene mrlje na koži izazvane potkožnim krvarenjem (purpura). Morate odmah da se obratite ljekaru ako imate ozbiljnije alergijske reakcije, koje mogu uključiti oticanje lica, vrata, jezika, usta ili grla ili otežano disanje.
· povećane vrijednosti pojedinih enzima jetre, zapaljenje jetre, žuta prebojenost kože i sluzokoža (žutica),
· poremećaji erekcije,
· poremećaji sluha,
· alergijska kijavica, smanjena sekrecija suza, poremećaj vida,
· smanjenje broja bijelih krvnih ćelija (leukopenija), ili krvnih pločica (trombocitopenija)
· sinkopa (nagli gubitak svijesti).

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu se javiti kod manje od 1 na 10 000 osoba)
· iritacija i crvenilo očiju (konjunktivitis), gubitak kose
· napad ili pogoršanje prethodno postojećih psorijatičnih promjena na koži; pojava zadebljalih krustastih naslaga (kožni lupus eritematozus)
· bol u grudima
· značajna redukcija broja bijelih krvnih ćelija (agranulocitoza)
· zapaljenje pankreasa
· stanje nedovoljne kisjelosti Vaše krvi (metabolička alkaloza)
· alergijska (anafilatička) reakcija, teška bulozna reakcija (Lyell-ov sindrom) 
· akutni respiratorni distres (znakovi uključuju težak, kratak dah, groznicu, slabost i konfuziju)

Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (ne mogu biti procijenjena na osnovu raspoloživih podataka):
· Rak kože i usana (nemelanomski karcinom kože)
· Intersticijska bolest pluća
· Kratkovidost
· Smanjenje vida ili bolovi u očima usljed visokog  pritiska (mogući znaci nakupljanja tečnosti u vaskularnom sloju oka (horoidalni izliv) ili akutnog glaukoma zatvorenog ugla)

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]

5. 	KAKO ČUVATI LIJEK LODOZ

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Čuvati na temperaturi do 25°C.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek LODOZ

[bookmark: _Hlk2876448]- Aktivne supstance su bisoprolol fumarat i hidrohlortiazid. 

Lodoz, 2.5 mg + 6.25 mg:
Jedna film tableta sadrži 2.5 mg bisoprolol fumarata i 6.25 mg hidrohlortiazida.
- Pomoćne supstanca su: 
Jezgro tablete: magnezijum stearat; krospovidon; skrob, kukuruzni; skrob, preželatinizovani; celuloza, mikrokristalna ikalcijum hidrogen fosfat, bezvodni.
Film obloga  tablete (Opadry yellow): polisorbat 80; gvožđe (III) oksid, žuti (E172); makrogol 400; titan dioksid (E171) i hipromeloza.
[bookmark: _Hlk2876481]
Lodoz, 5 mg + 6.25 mg:
Jedna film tableta sadrži 5 mg bisoprolol fumarata i 6.25 mg hidrohlortiazida.
- Pomoćne supstanca su:
Jezgro tablete: silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat; celuloza, mikrokristalna; skrob, kukuruzni i kalcijum hidrogen fosfat, bezvodni.
Film obloga  tablete (Opadry pink): gvožđe (III) oksid, žuti (E172); gvožđe (III) oksid, crveni (E172); polisorbat 80; makrogol 400; titan dioksid (E171) i hipromeloza.

Lodoz, 10 mg + 6.25 mg:
Jedna film tableta sadrži 10 mg bisoprolol fumarata i 6.25 mg hidrohlortiazida.
- Pomoćne supstanca su:
Jezgro tablete: silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat; celuloza, mikrokristalna; skrob, kukuruzni i kalcijum hidrogen fosfat, bezvodni.
Film obloga  tablete (Opadry white): polisorbat 80; makrogol 400; titan dioksid (E171) i hipromeloza.

Kako izgleda lijek LODOZ i sadržaj pakovanja

Film tableta.

Lodoz, 2.5 mg + 6.25 mg, film tableta:
Okrugle, bikonveksne film tablete žute boje, na prelomu bijele, koje sa jedne strane imaju utisnutu oznaku "2.5", a sa druge strane oznaku u obliku srca.

Lodoz, 5 mg + 6.25 mg, film tableta:
Okrugle, bikonveksne film tablete pastelno ružičaste boje, na prelomu bijele, koje sa jedne strane imaju utisnutu oznaku "5", a sa druge strane oznaku u obliku srca.

Lodoz, 10 mg + 6.25 mg, film tableta:
Okrugle, bikonveksne film tablete bijele boje, na prelomu bijele, koje sa jedne strane imaju utisnutu oznaku "10", a sa druge strane oznaku u obliku srca.

Unutrašnje pakovanje je polipropilen/aluminijum blister ili polivinilhlorid/aluminijum blister koji sadrži 30 film tableta. 
Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi 1 blister sa 30 film tableta (1x30 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Merck d.o.o. Beograd - dio stranog društva u Podgorici
Serdara Jola Piletića 8, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
Merck Healthcare KGaA
Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Njemačka

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Lodoz, film tableta, 2.5 mg + 6.25 mg, blister, 30 film tableta: 2030/24/4245 - 8125 od 21.08.2024. godine
Lodoz, film tableta, 5 mg + 6.25 mg, blister, 30 film tableta: 2030/24/4246 - 8126 od 21.08.2024. godine
[bookmark: _GoBack]Lodoz, film tableta, 10 mg + 6.25 mg, blister, 30 film tableta: 2030/24/4247 - 8127 od 21.08.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Avgust, 2024. godine
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