



                                                   UPUTSTVO ZA LIJEK

                                             Lorista, 50 mg, film tableta
                                             Lorista, 100 mg, film tableta
                                                          losartan


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 Lorista i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Lorista
1. Kako se upotrebljava lijek Lorista
1. Moguća neželjena dejstva
1. Kako čuvati lijek Lorista
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije


























1.       ŠTA JE LIJEK LORISTA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Losartan spada u grupu ljekova poznatih kao antagonisti angiotenzina II receptora. Angiotenzin II je supstanca koja se proizvodi u organizmu i vezuje se za receptore u krvnim sudovima, čime prouzrokuje njihovo sužavanje. To dovodi do povećanja krvnog pritiska. Losartan spriječava vezivanje angiotenzina II za ove receptore, što dovodi do opuštanja krvnih sudova, što zatim snižava i sam krvni pritisak. Losartan usporava opadanje funkcije bubrega kod pacijenata sa visokim krvnim pritiskom i dijabetesom tipa 2.

Lijek Lorista se koristi
· za liječenje pacijenata sa visokim krvnim pritiskom (hipertenzijom) kod odraslih, djece i  adolescenata uzrasta 6-18 godina,
· za zaštitu bubrega kod hipertenzivnih pacijenata sa dijabetesom tipa 2 kod kojih postoje laboratorijski dokazi o poremećaju rada bubrega i proteinuriji ≥ 0,5 g dnevno (stanje kada urin sadrži neuobičajenu količinu proteina),
· za liječenje pacijenata sa hroničnom slabošću srca kada ljekar procijeni da terapija specifičnim ljekovima koji se nazivaju inhibitori angiotenzin konvertujućeg enzima  (ACE inhibitori, lijekovi koji se koriste za snižavanje visokog krvnog pritiska) nije odgovarajuća. Ako je srčana isuficijencija stabilizovana pomoću ACE inhibitora, ne bi trebalo da prelazite na losartan,
· kod pacijenata sa visokim krvnim pritiskom i zadebljanjem lijeve komore. Pokazalo se da losartan smanjuje rizik od moždanog udara („LIFE indikacije“).


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

Upozorite ljekara ako uzimate druge ljekove, imate neku hroničnu bolest, neki poremećaj metabolizma, preosjetljivi ste na lijekove ili ste imali alergijske reakcije na neke od njih.

Lijek Lorista ne smijete koristiti:
· ako ste alergični (preosjetljivi) na losartan ili na neki drugi sastojak lijeka (navedenih u 
dijelu 6);
· ako imate ozbiljno oštećenje rada jetre,
· ako ste trudni više od 3 mjeseca. (I u ranoj trudnoći je bolje izbjegavati lijek Lorista – vidjeti dio o trudnoći.)
· ako imate dijabetes ili oštećenje funkcije bubrega i liječite se lijekom za snižavanje krvnog pritiska koji sadrži aliskiren 

Upozorenja i mjere opreza:
Pričajte sa Vašim doktorom, farmaceutom ili medicinskom sestrom ukoliko uzimate lijek Lorista.
 
Morate reći ljekaru ako mislite da ste trudni ili ako planirate trudnoću. Lijek Lorista se ne preporučuje u ranoj trudnoći i ne smije se uzimati ako ste trudni više od 3 mjeseca, zato što u tom stadijumu trudnoće može ozbiljno da naškodi bebi (vidjeti dio o trudnoći).

Prije nego što počnete da uzimate lijek Lorista, važno je da kažete ljekaru:
· ako ste imali angioedem u anamnezi – oticanje lica, usana, grla i/ili jezika (vidi i dio 4 „Moguća neželjena dejstva“).
· ako patite od pretjeranog povraćanja ili dijareje, što dovodi do pretjeranog gubitka tečnosti i/ili soli u organizmu,
· ako uzimate diuretike (ljekove koji uvećavaju količinu vode koja prolazi kroz bubrege) ili ako ste pod režimom ishrane sa ograničenim unosom soli, koji dovodi do pretjeranog gubitka tečnosti i soli iz organizma (vidjeti u dijelu 3 „Doziranje kod posebnih grupa pacijenata“),
· ako se zna da imate suženje ili blokadu krvnih sudova koji vode do bubrega ili ako vam je nedavno presađen bubreg,
· ako imate poremećaj u radu jetre (vidjeti u dijelu 2 „Lijek Lorista ne smijete koristiti“ i 3 „Doziranje kod posebnih grupa pacijenata“),
· ako patite od srčane slabosti sa oštećenjem bubrega ili bez njega, ili ako istovremeno imate ozbiljne srčane aritmije koje su opasne po život. Posebnu pažnju treba obratiti ukoliko istovremeno uzimate ß blokatore,
· ako imate problem sa srčanim zaliscima ili srčanim mišićem,
· [bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]ako patite od koronarnog oboljenja srca (prouzrokovanog smanjenim protokom krvi u krvnim sudovima srca) ili od cerebrovaskularne bolesti (prouzrokovane smanjenom cirkulacijom krvi u mozgu),
· ako patite od primarnog hiperaldosteronizma (sindroma koji je povezan sa povećanim lučenjem aldosterona, hormona nadbubrežne žlijezde, a koje je prouzrokovano poremećajem unutar žlijezde).
· ako uzimate neki od sljedećih ljekova koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska:
· ACE inhibitor (npr. enalapril, lizinopril, ramipril), naročito ako imate probleme sa bubrezima zbog dijabetesa.
·        aliskiren 

Moguće je da će ljekar redovno provjeravati funkciju Vaših bubrega, krvni pritisak i nivo elektrolita (npr. kalijuma) u krvi (pogledajte i informacije u dijelu „Lijek Lorista ne smijete koristiti”.

· ukoliko uzimate druge ljekove koji mogu povisiti nivo kalijuma u serumu (vidjeti u dijelu  "Primjena drugih ljekova")  

Djeca i adolescenti
Losartan je ispitivan na djeci. Za više informacija razgovarajte sa svojim ljekarom.

Ne preporučuje se primjena ovog lijeka kod djece koja imaju tegobe s bubrezima ili jetrom, budući da su dostupni podaci o primjeni u ovoj grupi ograničeni. 
Ne preporučuje se primjena ovog lijeka kod djece mlađe od 6 godina, budući da njegova efikasnost nije dokazana u ovom uzrastu.  

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste donedavno uzimali neki drugi lijek.
Takođe, obavijestite svog ljekara ukoliko ste uzimali suplemente kalijuma, zamjene za so na bazi kalijuma, ljekove koji štede kalijum, poput pojedinih diuretika (amilorid, triamteren, spironolakton) ili druge ljekove koji mogu povećati nivo kalijuma (npr. heparin, ljekove koji sadrže trimetoprim, jer kombinovanje sa lijekom Lorista se ne savjetuje. 

Posebno treba voditi računa ako uzimate sljedeće lijekove dok se liječite lijekom Lorista:
· druge ljekove za snižavanje krvnog pritiska, zato što oni mogu dodatno da snize krvni pritisak. Krvni pritisak se može spustiti i pomoću sljedećih lijekova/grupa lijekova: triciklični antidepresivi, antipsihotici, baklofen, amifostin,
· nesteroidne antiinflamatorne ljekove kao što je indometacin, uključujući i COX-2 inhibitore (ljekove koji smanjuju zapaljenja i mogu da se koriste za otklanjanje bolova) zato što oni mogu da umanje dejstvo losartana na smanjenje krvnog pritiska.

Vaš ljekar će možda morati da promijeni dozu i/ili da preduzme druge mjere predostrožnosti:
Ako uzimate ACE inhibitor ili aliskiren (vidjeti i informacije u dijelu „Lijek Lorista ne smijete koristiti” i „Upozorenja i mjere opreza”).

Ako imate poremećaj u radu bubrega, istovremena upotreba ovih ljekova može da dovede do pogoršanja rada bubrega.
Ljekove koji sadrže litijum ne treba koristiti u kombinaciji sa losartanom bez strogog nadzora ljekara. Možda će biti potrebne i posebne mjere opreza (npr. analize krvi).

Uzimanje lijeka Lorista sa hranom ili pićem

Lijek Lorista može da se uzima bez obzira na obroke.

Izbjegavajte konzumaciju soka od grejpfruta dok koristite lijek Lorista.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete neki lijek. 

Trudnoća
Morate reći ljekaru ako mislite da ste trudni ili ako planirate trudnoću. Ljekar će Vas po pravilu savjetovati da prestanete da uzimate lijek Lorista prije nego što zatrudnite ili čim saznate da ste trudni, i savjetovaće Vam da uzimate neki drugi lijek umjesto lijeka Lorista. Lijek Lorista se ne preporučuje u ranoj trudnoći i ne smije se uzimati ako ste trudni više od 3 mjeseca, zato što u tom stadijumu trudnoće može ozbiljno da naškodi bebi.

Dojenje
Obavijestite ljekara ako dojite ili ako namjeravate da počnete da dojite. Lijek Lorista se ne preporučuje majkama koje doje, a ljekar može da odabere drugu terapiju za Vas ukoliko želite da dojite, naročito ako je vaša beba novorođenče ili ako je prerano rođena.

Pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. 

Uticaj lijeka Lorista na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Nijesu rađena ispitivanja o uticaju lijeka na sposobnost upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama.

Malo je vjerovatno da lijek Lorista može da utiče na sposobnost upravljanja motornim vozilom ili rukovanje mašinama. Međutim, kao i kod mnogih drugih lijekova koji se koriste za liječenje visokog krvnog pritiska, losartan može da prouzrokuje vrtoglavicu ili pospanost kod nekih ljudi. Ako osjetite vrtoglavicu ili pospanost, morate se obratiti ljekaru prije nego što počnete da se bavite ovakvim aktivnostima.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Lorista 

Lorista sadrži laktozu. Ako Vam je Vaš ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, obratite se Vašem ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.


3.       KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK LORISTA

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 odlučiti koja je odgovarajuća doza lijeka Lorista, u zavisnosti od vašeg stanja i od toga da li uzimate druge ljekove. Veoma je važno da nastavite da uzimate lijek Lorista onoliko dugo koliko Vam to prepiše ljekar, da biste održali kontrolu svog krvnog pritiska.

Odrasi pacijenti sa visokim krvnim pritiskom
Terapija obično počinje sa 50 mg losartana (jedna tableta lijeka Lorista od 50 mg) jednom dnevno. Maksimalno dejstvo snižavanja krvnog pritiska bi trebalo da se dostigne 3-6 nedjelja nakon početka terapije. Kod nekih pacijenata doza se može kasnije povećati na 100 mg losartana (dvije tablete lijeka Lorista od 50 mg ili jednu tabletu lijeka Lorista 100 mg) jednom dnevno. 

Ako Vam se učini da losartan na Vas djeluje prejako ili preslabo, recite to svom ljekaru ili farmaceutu.

Primjena kod djece i adolescenata

Djeca ispod 6 godina
Ne preporučuje se primjena ovog lijeka kod djece mlađe od 6 godina, budući da njegova efikasnost nije dokazana u ovom uzrastu.  

Djeca i adolescenti uzrasta 6 do 18 godina
Preporučena početna doza kod pacijenata tjelesne mase između 20 i 50 kg je 0,7 mg losartana po kg tjelesne mase primijenjen jednom dnevno (do 25 mg lijeka Lorista). Ljekar može povećati dozu ako krvni pritisak nije regulisan.

Druge formulacije ovog lijeka mogu biti pogodnije za djecu, pitajte Vašeg ljekara ili farmaceuta. 

Pacijenti sa visokim krvnim pritiskom i dijabetesom tipa 2
Terapija obično počinje sa 50 mg losartana (jedna tableta lijeka Lorista od 50 mg) jednom dnevno. Doza se može kasnije povećati na 100 mg losartana (dvije tablete lijeka Lorista od 50 mg) jednom dnevno u zavisnosti od odgovora krvnog pritiska.

[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]Tablete losartana mogu da se uzimaju sa drugim ljekovima za snižavanje krvnog pritiska (npr. diureticima, blokatorima kalcijumskih kanala, alfa i beta blokatorima i ljekovima koji djeluju na CNS) kao i sa insulinom i drugim ljekovima koji se uobičajeno koriste za snižavanje koncentracije glukoze u krvi (npr. sulfoniluree, glitazoni i inhibitori glukozidaze).

Odrasli pacijenti sa srčanom slabošću
Terapija obično počinje sa 12,5 mg losartana jednom dnevno. Uopšteno, dozu treba nedjeljno postepeno povećavati (tj. 12,5 mg dnevno tokom prve nedjelje, 25 mg dnevno tokom druge nedjelje, 50 mg dnevno tokom treće nedjelje), 100 mg dnevno tokom četvrte nedjelje, 150 mg dnevno tokom pete nedjelje) do doze održavanja koju je odredio Vaš ljekar. Može se koristiti maksimalna doza od 150 mg losartana (na primjer, tri tablete lijeka Lorista 50 mg ili po jedna tableta lijeka Lorista 100 mg i lijeka Lorista 50 mg) jednom dnevno.

U liječenju srčane slabosti, losartan se obično kombinuje sa diureticima (ljekovima koji povećavaju količinu vode koja prolazi kroz bubrege) i/ili sa digitalisom (lijekom koji pomaže srcu da bude jače i efikasnije) i/ili beta blokatorom.

Doziranje kod posebnih grupa pacijenata
Ljekar može da savjetuje manje doze, naročito na početku terapije, kod određenih pacijenata kao što su oni koji se liječe visokim dozama diuretika, kod pacijenata sa oštećenjem jetre ili kod pacijenata starijih od 75 godina. Ne preporučuje se upotreba losartana kod pacijenata sa ozbiljnim oštećenjem jetre (vidi dio „Lijek Lorista ne smijete koristiti“). 

Način upotrebe
Tablete treba progutati sa čašom vode. Pokušajte da svoju dnevnu dozu uzimate svakoga dana približno u isto vrijeme. Važno je da nastavite da uzimate lijek Lorista dok Vam ljekar ne kaže drugačije.



Ako ste uzeli više lijeka Lorista nego što je trebalo 

Ukoliko se slučajno uzeli previše tableta odmah se obratite ljekaru. Simptomi predoziranja su nizak krvni pritisak, ubrzan rad srca, a moguće i usporen rad srca.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Lorista

Ukoliko ste slučajno propustili da uzmete svoju dnevnu dozu, uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme. Nemojte uzimati dvostruku dozu ako ste propustili da uzmete prethodnu. 

Ako imate bilo kakva dodatna pitanja o korišćenju ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4.       MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

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

Ako osjetite sljedeća dejstva, prestanite da uzimate tablete losartana i odmah obavijestite ljekara ili idite u hitnu službu najbliže zdravstvene ustanove.

Ozbiljna alergijska reakcija (osip, svrab, oticanje lica, usana, usta ili grla) može da izazove poteškoće u gutanju ili disanju.

Ovo je ozbiljno, mada rijetko neželjeno dejstvo, koje se javlja kod više od 1 na 10.000 pacijenata, ali kod manje od 1 na 1.000 pacijenata. Možda će biti potrebna hitna medicinska pomoć i hospitalizacija.


Zabilježena su sljedeća neželjena dejstva sa lijekom Lorista:

Često (dešavaju se kod 1 na 100 do 1 na 10 pacijenata) :
· vrtoglavica,
· nizak krvni pritisak (naročito poslije pretjeranog gubitka vode iz organizma u krvnim sudovima npr. kod pacijenata sa ozbiljnom slabošću srca ili kod pacijenata koji se liječe velikim dozama diuretika),
· ortostatska dejstva koja zavise od doze, kao što je pad krvnog pritiska koji se javlja prilikom ustajanja iz ležećeg ili sjedećeg položaja,
· slabost,
· malaksalost,
· suviše mala koncentracija šećera u krvi (hipoglikemija),
· suviše velika koncentracija kalijuma u krvi (hiperkalemija),
· promjene u radu bubrega, uključujući otkazivanje bubrega,
· smanjenje broja crvenih krvnih ćelija (anemija),
· povećanje nivoa uree u krvi, serumskog kreatinina i serumskog kalijuma kod pacijenata sa slabošću  srca.
Povremeno(dešavaju se kod 1 na 1.000 do 1 na 100 pacijenata):
· pospanost,
· glavobolja,
· poremećaji sna,
· osjećaj ubrzanog rada srca (palpitacije),
· ozbiljan bol u grudima (angina pektoris),
· kratak dah (dispneja),
· bol u abdomenu,
· konstipacija,
· dijareja,
· mučnina,
· povraćanje,
· koprivnjača (urtikarija),
· svrab (pruritus),
· osip,
· lokalizovano oticanje (edem),
· kašalj.

Rijetko (dešavaju se kod 1 na 10.000 do 1 na 1.000 pacijenata):
· preosjetljivost,
· angioedem, 
· zapaljenje krvnih sudova (vaskulitis, uključujući i Henoch-Schönleinovu purpuru),
· osjećaj utrnulosti ili štipkanja (parestezija),
· nesvjestica (sinkopa),
· [bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK6]veoma ubrzan i nepravilan rad srca (atrijalna fibrilacija), 
· moždani udar (šlog),
· zapaljenje jetre (hepatitis),
· povećana koncentracija alanin aminotransferaze (ALT) u krvi, što se obično normalizuje nakon prekida terapije.

Nepoznato(ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):

· smanjen broj trombocita,
· migrena,
· poremećaji u funkciji jetre,
· bol u mišiću i zglobovima,
· simptomi slični gripu,
· bol u leđima i infekcija urinarnog trakta,
· povećana osjetljivost na sunce (fotosenzitivnost),
· neobjašnjiv bol u mišićima sa zatamnjenim (boje čaja) urinom (rabdomioliza),
· impotencija,
· zapaljenje pankreasa (pankreatitis),
· nizak nivo natrijuma u krvi (hiponatrijemija),
· depresija,
· opšte loše stanje (malaksalost),
· zvonjenje, zujanje, tutnjanje i kliktanje u ušima (tinitus),
· poremećaj ukusa (disgeuzija).

Neželjena dejstva kod djece su slična onima koja se javljaju kod odraslih.

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: ]


5.       KAKO ČUVATI LIJEK LORISTA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

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

Lijek čuvajte na temperaturi do 30C u originalnom pakovanju radi zaštite od 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 Lorista

· Aktivna supstaca je losartan. Svaka film tableta sadrži 50 mg ili 100 mg losartan kalijuma.
· Pomoćne supstance u jezgru tablete su skrob, kukuruzni; skrob, preželatinizovani; celuloza, mikrokristalna; silicijum dioksid, koloidni, bezvodni; magnezijum stearat; celuloza, prašak i laktoza, monohidrat. 
· Pomoćne suspstance u oblozi tablete su hipromeloza, talk, propilen glikol, titan dioksid (E171).

Kako izgleda lijek Lorista i sadržaj pakovanja

Lijek Lorista, 50 mg, film tablete su okrugle, blago ispupčene, bijele, sa kosim rubovima i podionom crtom na jednoj strani. Podiona crta nije namijenjena dijeljenju tableta na jednake doze.
Na raspolaganju su kutije sa 28 film tableta u blisterima. U kutiji se nalaze dva blistera sa po 14 film tableta.

Lijek Lorista, 100 mg, film tablete su ovalne, blago ispupčene i bijele.
Na raspolaganju su kutije sa 28 film tableta u blisterima. U kutiji se nalaze 4 blistera sa po 7 film tableta ili 2 blistera sa po 14 film tableta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
DSD „KRKA, d.d., Novo mesto“ - predstavništvo Podgorica
Svetlane Kane Radević br. 3, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straße 5, 27472 Cuxhaven, Njemačka (samo za Lorista 28 x 50 mg film tableta)

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Lorista 28 x 50 mg film tableta: 2030/22/3576 - 7778 od 02.12.2022. godine
Lorista 28 x 100 mg film tableta: 2030/22/3577 - 7779 od 02.12.2022. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 
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