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UPUTSTVO ZA LIJEK


Losar plus, 50 mg + 12,5 mg, film tableta
losartan, 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 Losar plus i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Losar plus
1. Kako se upotrebljava lijek Losar plus
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Losar plus
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 


1. 	ŠTA JE LIJEK LOSAR PLUS I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Losar plus sadrži dvije aktivne supstance: losartan kalijum i hidrohlortiazid. Losartan kalijum pripada grupi antihipertenzivnih ljekova poznatih kao antagonisti receptora angiotenzina II. Angiotenzin II je supstanca koja se stvara u organizmu i vezuje za receptore na krvnim sudovima, dovodeći do njihovog suženja, što za posljedicu ima povećanje krvnog pritiska. Losartan sprječava vezivanje angiotenzina II za ove receptore i opušta krvne sudove, čime se krvni pritisak smanjuje. Hidrohlortiazid pripada grupi ljekova poznatih kao tiazidni diuretici. Ovi ljekovi pospješuju izlučivanje urina i doprinose sniženju povišenog krvnog pritiska.
Lijek Losar plus se koristi u liječenju povišenog krvnog pritiska (esencijalne hipertenzije) kod pacijenata čiji se krvni pritisak ne može adekvatno kontrolisati pojedinačnom primjenom losartana ili hidrohlortiazida.


2. 	  ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK LOSAR PLUS
 
Lijek Losar plus ne smijete koristiti ako:
· ste alergični (preosjetljivi) na losartan, hidrohlortiazid ili na bilo koju od pomoćnih supstanci lijeka (vidjeti dio 6),
· ste alergični (preosjetljivi) na sulfonamide (npr. druge tiazide, neke antibiotike kao što je kotrimoksazol; ako nijeste sigurni posavjetujte se sa ljekarom),
· imate teško oštećenje funkcije jetre,
· imate poremećaj ravnoteže elektrolita koja ne može biti kontrolisana na odgovarajući način. Ovo uključuje smanjenu koncentraciju natrijuma u krvi, smanjenu koncentraciju kalijuma u krvi i povećanu koncentraciju kalcijuma u krvi,
· imate giht,
· ste trudni više od tri mjeseca (vidjeti dio Plodnost, trudnoća i dojenje),
· imate teško oštećenje funkcije bubrega ili Vaši bubrezi ne stvaraju urin, 
· imate dijabetes (šećerna bolest) ili oštećenu funkciju bubrega i istovremeno primjenjujete aliskiren, lijek koji takođe snižava krvni pritisak. 
Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Losar plus.
Javite se ljekaru ako primijetite da Vam je vid oslabio ili osjetite bol u oku. Ovo mogu biti simptomi nagomilavanja tečnosti u prokrvljenom dijelu oka (horoidalna efuzija) ili povećanja pritiska unutar oka, koji se mogu javiti nekoliko sati do nedjelja od uzimanja lijeka Losar plus. Ako se ne liječi, ovo može dovesti do trajnog sljepila. Ako ste ranije imali alergiju na penicilin ili sulfonamid, možete imati povećan rizik od razvoja ovih neželjenih reakcija.  
Obavijestite svog ljekara ako mislite da ste trudni, planirate trudnoću ili biste mogli zatrudnjeti. Primjena lijeka Losar plus se ne preporučuje u ranoj trudnoći, a ne smije se koristiti ukoliko ste trudni više od 3 mjeseca, jer primjena lijeka u tom periodu može izazvati teška oštećenja ploda (vidjeti dio Plodnost, trudnoća i dojenje).
Prije uzimanja lijeka Losar plus, važno je da obavijestite svoga ljekara ako:
· ste ranije imali probleme sa disanjem ili plućima (uključujući zapaljenje ili nagomilavanje tečnosti u plućima) nakon primjene hidrohlortiazida. Ako se jave izražen nedostatak vazduha ili otežano disanje nakon primjene lijeka Losar plus, odmah potražite medicinsku pomoć.
· ste ranije imali oticanje lica, usana, grla ili jezika (angioedem),
· uzimate diuretike (tablete za izbacivanje viška tečnosti iz organizma),
· ste na dijeti sa ograničenim unosom soli,
· trenutno imate ili ste nedavno imali tešku dijareju (proliv) i/ili povraćanje,
· imate srčanu insuficijenciju (srčana slabost),
· imate oštećenje funkcije jetre (vidjeti takođe dio Lijek Losar plus ne smijete koristiti),
· imate suženje (stenozu) bubrežnih arterija ili imate samo jedan funkcionalan bubreg ili ste nedavno imali transplantaciju bubrega,
· imate suženje arterija (aterosklerozu), anginu pektoris (bol u grudima usljed oslabljene srčane funkcije),
· imate aortnu ili mitralnu stenozu (suženje srčanih zalistaka)  ili hipertrofičnu kardiomiopatiju (zadebljanje srčanog mišića),
· imate dijabetes (šećernu bolest),
· ste imali giht,
· imate ili ste ranije imali alergijska stanja, astmu ili stanje koje se manifestuje bolom u zglobovima, osipom na koži i povišenom tjelesnom temperaturom (sistemski eritemski lupus),
· imate povećanu koncentraciju kalcijuma ili smanjenu koncentraciju kalijuma ili ste na dijeti sa malim unosom kalijuma,
· je potrebno da dobijete anesteziju (uključujući i stomatološke intervencije), spremate se za hiruršku intervenciju, ili je potrebno da provjerite funkciju paratireoidnih žlijezda – u ovim slučajevima morate reći ljekaru ili medicinskom osoblju da uzimate lijek koji sadrži losartan kalijum i hidrohlortiazid,
· imate primarni hiperaldosteronizam (sindrom koji je povezan sa povećanim lučenjem aldosterona, hormona nadbubrežne žlijezde, a koje je prouzrokovano poremećajem funkcije žlijezde).
· uzimate bilo koji od sljedećih ljekova koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska:
· ACE-inhibitor (npr. enalapril, lizinopril, ramipril), naročito ako imate probleme sa bubrezima koji su povezani sa dijabetesom,
· aliskiren.
Ljekar će Vam redovno kontrolisati funkciju bubrega, krvni pritisak i koncentraciju elektrolita (npr. kalijuma) u krvi. Vidjeti takođe dio Lijek Losar plus ne smijete koristiti.
-   ako uzimate druge ljekove koji mogu da povećaju koncentraciju kalijuma u serumu (vidjeti dio Primjena drugih ljekova).
-   ako ste imali rak kože ili ako Vam se pojavi neočekivana lezija (promjena) na koži tokom terapije. Terapija hidrohlorotiazidom, naročito dugotrajna primjena visokih doza, može da poveća rizik od nastanka nekih vrsta raka kože ili usana (nemelanomski karcinom kože). Zaštitite svoju kožu od izlaganja suncu i UV zracima za vrijeme uzimanja lijeka Losar plus.
Djeca i adolescenti
Nema podataka o primjeni kombinacije losartana i hidrohlortiazida kod djece i adolescenata. Stoga, lijek Losar plus ne treba primjenjivati kod ove grupe pacijenata.
Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. 
Obavijestite Vašeg ljekara ako uzimate suplemente kalijuma, zamjene za so koje sadrže kalijum, diuretike koji štede kalijum ili druge ljekove koji mogu povećati koncentraciju kalijuma u serumu (npr. ljekovi koji sadrže trimetoprim), jer se ne preporučuje istovremena primjena ovih ljekova sa lijekom Losar plus.
Ljekovi iz grupe diuretika, kao što je hidrohlortiazid koji se nalazi u lijeku Losar plus, mogu da stupaju u interakciju sa drugim ljekovima.
Ne smijete uzimati ljekove koji sadrže litijum istovremeno sa lijekom Losar plus bez pažljivog praćenja od strane Vašeg ljekara.
Ako uzimate druge diuretike (tablete za izmokravanje), određene laksative, ljekove za terapiju gihta, ljekove za poremećaj srčanog ritma ili ljekove za terapiju dijabetesa (ljekovi koji se primjenjuju oralno ili insulin), mogu biti potrebne dodatne mjere opreza (npr. analize krvi).
Takođe je bitno da obavijestite ljekara ako koristite neki od sljedećih ljekova:
· drugi ljekovi za snižavanje krvnog pritiska,
· steroidi,
· ljekovi za terapiju raka,
· ljekovi protiv bolova,
· ljekovi za terapiju gljivičnih infekcija,
· ljekovi za terapiju artritisa,
· smole koje se koriste kod visokog holesterola, kao što je holestiramin,
· ljekove koji dovode do opuštanja mišića,
· tablete za spavanje,
· ljekove iz grupe opioida, kao što je morfin,
· vazoaktivne amine, kao što su adrenalin i drugi ljekovi iz iste grupe,
· oralne antidijabetike ili insulin.
Vaš ljekar će možda morati da promijeni dozu ili da preduzme druge mjere predostrožnosti: ako uzimate ACE inhibitor ili aliskiren (vidjeti takođe djelove Lijek Losar plus ne smijete koristiti i Upozorenja i mjere opreza).
Obavezno obavijestite ljekara da uzimate lijek Losar plus ukoliko idete na radiografska snimanja gdje se planira primjena kontrastnih sredstava na bazi joda.
Uzimanje lijeka Losar plus sa hranom ili pićem
Nemojte konzumirati alkohol u toku terapije ovim lijekom, jer može doći do uzajamnog pojačanja dejstva.
Unos većih količina soli u ishrani može umanjiti dejstvo lijeka Losar plus. 
Lijek Losar plus se može uzimati uz obrok ili nezavisno od obroka.
Tokom primjene lijeka Losar plus treba izbjegavati konzumiranje soka od grejpfruta.
Plodnost, trudnoća i dojenje 
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.
Trudnoća
Morate obavijestiti Vašeg ljekara ako mislite da ste trudni ili ako planirate trudnoću. Ljekar će Vas vjerovatno savjetovati da prestanete sa primjenom lijeka Losar plus još prije nego što zatrudnite ili čim se trudnoća utvrdi i propisaće Vam neki drugi lijek umjesto njega. Lijek Losar plus se ne preporučuje u ranoj trudnoći, a ne smije se koristiti ukoliko ste trudni duže od 3 mjeseca jer može izazvati ozbiljna oštećenja ploda ako se primjenjuje nakon trećeg mjeseca trudnoće.
Dojenje
Obavijestite Vašeg ljekara ako dojite ili planirate da započnete sa dojenjem. Lijek Losar plus se ne preporučuje majkama koje doje. Vaš ljekar Vam može propisati drugu terapiju ukoliko želite da dojite.
Primjena kod starijih pacijenata
Lijek Losar plus je jednako efikasan i podjednako dobro se podnosi kod većine starijih osoba i mlađih odraslih osoba. Kod većine pacijenata starije životne dobi je potrebna ista doza kao kod mlađih pacijenata.
Uticaj lijeka Losar plus na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Na početku terapije lijekom Losar plus ne treba da obavljate aktivnosti koje zahtijevaju posebnu pažnju (npr. Upravljanje vozilima i rukovanje opasnim mašinama) dok ne vidite kako podnosite ovaj lijek.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Losar plus 
Lijek Losar plus sadrži laktozu, monohidrat.
U slučaju intolerancije na neke od šećera, obratite se Vašem ljekaru prije primjene ovog lijeka.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LOSAR PLUS

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.
Vaš ljekar će odrediti koja doza lijeka Vam odgovara, u zavisnosti od Vašeg stanja i drugih ljekova koje koristite. Važno je da uzimate lijek Losar plus onoliko dugo koliko Vam je Vaš ljekar to propisao, kako bi se ostvarila adekvatna kontrola Vašeg krvnog pritiska.
Preporučeno doziranje
Uobičajena doza lijeka Losar plus koja će omogućiti dobru kontrolu krvnog pritiska tokom 24 sata kod većine pacijenata je 1 tableta dnevno (50 mg/12,5 mg). Doza se može povećati na 2 tablete jednom dnevno. Maksimalna dnevna doza iznosi 2 tablete dnevno. 
Način primjene
Film tabletu progutajte cijelu (ne žvakati i ne lomiti) sa dovoljnom količinom vode, jednom dnevno. Lijek se može uzimati uz obrok ili nezavisno od obroka.
Trudite se da lijek uzimate svakog dana u približno isto vrijeme.
Dužinu trajanja terapije će odrediti Vaš ljekar.
Ako ste uzeli više lijeka Losar plus nego što je trebalo
Ako ste uzeli više lijeka nego što Vam je propisano, odmah se obratite svom ljekaru ili idite u najbližu hitnu bolničku službu. Simptomi predoziranja mogu biti: pad krvnog pritiska, osjećaj jakog i ubrzanog lupanja srca, usporen puls, smanjenje koncentracije elektrolita u krvi i dehidratacija.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Losar plus
Ukoliko propustite da uzmete dnevnu dozu, sljedeću dozu uzmite u uobičajeno vrijeme. Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propuštenu dozu.
Ako prestanete da uzimate lijek Losar plus
Važno je da uzimate lijek Losar plus onoliko dugo koliko Vam je to propisao Vaš ljekar. Čak i ako se dobro osjećate, nemojte prestati da uzimate lijek bez konsultacije sa ljekarom. 
Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Losar plus može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ukoliko se javi neko od sljedećih ozbiljnih neželjenih dejstava odmah se obratite Vašem ljekaru ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi:
· teška alergijska reakcija (osip i svrab po koži, oticanje lica, usana, jezika i grla, što može izazvati otežano disanje ili gutanje (angioedem). Ovo je ozbiljno ali rijetko neželjeno dejstvo, koje se javlja kod više od 1 na 10000 pacijenata, ali manje od 1 na 1000 pacijenata. Možda će Vam biti potrebna hitna medicinska pomoć ili hospitalizacija.
· veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek): akutni respiratorni distres sindrom (znaci uključuju izražen nedostatak vazduha, povišenu tjelesnu temperaturu, slabost i zbunjenost). 
Ostala neželjena dejstva su navedena prema učestalosti javljanja:
Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· kašalj, infekcija gornjih disajnih puteva, zapušen nos, sinuzitis, oboljenje sinusa;
· proliv, bol u stomaku, mučnina, otežano varenje;
· bolovi i grčevi u mišićima, bol u nogama, bol u leđima;
· nesanica, glavobolja, vrtoglavica;
· slabost, umor, bol u grudima;
· povećanje koncentracije kalijuma u krvi (hiperkalemija) koje može izazvati poremećaj srčanog ritma, smanjenje vrijednosti hemoglobina; 
· oštećenje funkcije bubrega i bubrežna slabost (bubrežna insuficijencija);
· smanjena koncentracija glukoze u krvi (hipoglikemija).
Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· anemija, promjene na koži u vidu crvenih i braon tačkica (naročito na stopalima, nogama, rukama, butinama uz bol u zglobovima, otok ruku i stopala i bol u stomaku), ekhimoze (promjene na koži nalik modrici usljed krvarenja), smanjen broj bijelih krvnih zrnaca (agranulocitoza, leukopenija), poremećaji zgrušavanja krvi, smanjen broj krvnih pločica;
· gubitak apetita, povećanje koncentracije mokraćne kiseline u krvi, giht, povećana koncentracija glukoze u krvi, poremećaj koncentracije elektrolita u krvi;
· anksioznost, nervoza, panični poremećaj (ponavljani napadi panike), konfuzija, depresija, neobični snovi, poremećaj spavanja, pospanost, poremećaj pamćenja;
· trnjenje, mravinjanje i slični osjećaji, bol u ekstremitetima, nevoljno podrhtavanje, migrena, gubitak svijesti;
· zamućenje vida, peckanje i bockanje u očima, konjunktivitis, pogoršanje vida, žutilo u vidnom polju;
· zvonjenje i zujanje u uhu (tinitus), vertigo;
· ortostatska hipotenzija (sniženje krvnog pritiska i ošamućenost pri ustajanju iz ležećeg ili sjedećeg položaja), angina pektoris (bol u grudima), bolovi u predjelu grudne kosti, poremećaj srčanog ritma, cerebrovaskularni događaji („mini-moždani udar“), srčani udar, osjećaj lupanja srca (palpitacije);
· zapaljenje krvnih sudova, često povezano sa osipom na koži i pojavom modrica;
· bol u grlu, nedostatak vazduha, bronhitis, zapaljenje pluća, voda u plućima (prouzrokuje otežano disanje), krvarenje iz nosa, curenje iz nosa, zapušenost nosa;
· otežano pražnjenje crijeva, zatvor, gasovi, grčevi u stomaku, povraćanje, suvoća usta, zapaljenje pljuvačnih žlijezda, zubobolja;
· žutica (žuta prebojenost beonjača i kože), zapaljenje pankreasa;
· koprivnjača, svrab, zapaljenje kože, osip, crvenilo kože, osjetljivost na sunce, suvoća kože, naleti crvenila, znojenje, opadanje kose;
· bol u rukama, ramenima, kukovima, koljenima i ostalim zglobovima, otok i ukočenost zglobova, slabost mišića;
· učestalo mokrenje (i tokom noći), poremećaj rada bubrega uključujući zapaljenje bubrega, infekcija urinarnog trakta, pojavu glukoze u urinu;
· smanjena seksualna želja, impotencija;
· otok lica, lokalni otoci, povišena tjelesna temperatura.
Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek):
· Hepatitis (zapaljenje jetre), poremećaj parametara funkcije jetre.
Neželjena dejstva nepoznate učestalosti (učestalost se ne može procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· simptomi slični gripu,
· neobjašnjiv bol u mišićima sa pojavom tamno prebojenog urina (rabdomioliza),
· niska koncentracija natrijuma u krvi (hiponatremija);
· opšti osjećaj slabosti,
· poremećaj čula ukusa (disgeuzija),
· rak kože i usana (nemelanomski karcinom kože);
· oštećenje vida ili bol u očima usljed visokog pritiska (mogući znaci nagomilavanja tečnosti u prokrvljenom dijelu oka (horoidalna efuzija) 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: A qr code on a white background
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK LOSAR PLUS

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 25ºC, u originalnom pakovanju, radi zaštite od svjetlosti i vlage.

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 Losar plus

- Aktivne supstance su: losartan kalijum i hidrohlortiazid.
Jedna film tableta sadrži 50 mg losartan kalijuma i 12,5 mg hidrohlortiazida.

- Pomoćne supstance su:
Jezgro film tablete: celuloza, mikrokristalna; laktoza monohidrat; skrob, kukuruzni, djelimično preželatinizovani; natrijum skrob glikolat i magnezijum stearat.
Obloga film tablete (Opadry white): hidroksipropilceluloza; hipromeloza i titan dioksid.

Kako izgleda lijek Losar plus i sadržaj pakovanja

Film tableta.
Okrugle, bikonveksne, film tablete bijele boje.

Unutrašnje pakovanje je Al/PVC-PVC/PVdC blister koji sadrži 10 film tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 3 blistera sa po 10 film tableta (ukupno 30 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
GLK pharma d.o.o. Podgorica, ul. Svetozara Markovića br. 46, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
[bookmark: _Hlk184124536]Galenika a.d. Beograd, Batajnički drum b.b., Beograd Zemun, 11080 Beograd, Srbija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
2030/25/272 - 3510 od 22.01.2025. godine

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 
Januar, 2025. godine
[bookmark: _GoBack]
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