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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	LOTAR® 50 mg филм таблете

30 таблета у блистер паковању, у кутији
LOTAR® 100 mg филм таблете

30 таблета у блистер паковању, у кутији


	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД-Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12, 1000 Скопје 

Р. Македонија

	Подносилац захтјева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	Бул. Светог Петра Цетињског 1A,

81000 Подгорица, Црна Гора


	Заштићено име, јачина, фармацеутски облик  

LOTAR® 50 mg филм таблете

LOTAR® 100 mg филм таблете

ИНН  лосартан


	
	

	
	Moлимо пажљиво прочитајте ово упутство прије него што почнете са употребом  лијека.

· Упутство сачувајте. Можда ћете пожељети да га поново прочитате.
· За сва додатна обавјештења обратите се свом љекару или фармацеуту.

· Запамтите, овај лијек љекар је прописао само Вама. Немојте га давати другоме, чак и ако има исте симптоме као и Ви, јер би му могао нашкодити.

· Aко се нека нуспојава погорша или ако примијетите неку нуспојаву која није наведена у овом упутству, молимо реците свом љекару или фармацеуту.


	
	У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Lotar® и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Lotar®
3. Како се употребљава лијек Lotar®
4. Могућа нежељена дјеловања 

5. Како чувати лијек Lotar®
6. Додатне информације



	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК  LOTAR®  И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	Lotar®  припада групи лијекова познати као антагонисти ангиотензин II рецептора. Ангиотензин II је супстанца која се производи у тијелу гдје се везује за рецепторе крвних судова, што доводи до њиховог сужења. Као резултат тога настаје пораст крвног притиска. Lotar® спјечава везивање ангиотензин II за рецепторе, доводећи до релаксације крвних судова и снижења крвног притиска. Lotar® лагано смањује функцију бубрега код пацијената са високим крвним притиском и тип 2 дијабетеса.

Lotar® се употребљава:
- за лијечење пацијената са високим крвним притиском (хипертензија) код одраслих и дјеце и адолесцената од 6 до 18 година

- за заштиту бубрега код пацијената са хипертензијом и тип 2 дијабетесом код којих је са лабораторијским тестовима доказано нарушавање бубрега и који имају протеинурију ≥0.5 г на дан (стање када урина садржи абнормалну количину протеина). 

- за лијечење пацијената са хроничном срчаном слабошћу, када лијечење са лијековима познатим као инхибитори ангиотензин конвертирајућег ензима (АКЕ- инхибитори, лијекови који се употребљавају за снижавање крвног притиска) по мишљењу Вашег љекара нијесу погодни за Вас. Ако је срчана слабост добро контролисана са АКЕ инхибиторима, терапија не треба да се замени лосартаном.

- код пацијената са високим крвним притиском и задебљањем зида лијеве коморе, показало се да Lotar® смањује ризик за настанак можданог удара (LIFE индикација).

	2. Шта треба да знате прИЈЕ него што узмете лИЈек LOTAR®

	Лијек LOTAR®  не смијете користити:

	Не узимајте Lotar® 

· ако сте алергични (преојетљиви) на лосартан или на било који састојак лијека,

· ако имате тешко оштећење функције јетре,

· ако сте трудни више од 3 мјесеца (такође је препоручљиво избјегавати Lotar® у раној трудноћи, видјети дио “трудноћа”).


	Када узимате лијек LOTAR®, посебно водите рачуна:

	Обавјестите Вашег љекара уколико мислите да сте (или можете да останете) трудни. Lotar® се не препоручује у раној трудноћи, и не смије се узимати ако сте трудни више од 3 мјесеца, јер може да нашкоди Вашем плоду ако се узима у овом периоду трудноће (види дио “трудноћа”).

Важно је да кажете Вашем љекару прије узимања Lotar®-а:

· ако сте имали ангиоедем (оток лица, усана, грла, и/или језика) (види дио 4 “могући нежељени ефекти”),

· ако патите од прекомјерног повраћања или дијареје које доводе до екстремног губитка и/или соли у Вашем тијелу,
· ако узимате дуиретике (лијекови који повећавају количину течности која се излучује бубрезима) или сте на дијети са смањеним уносом соли, што доводи до екстремног губитка течности или соли из Вашег тијела (види дио 3 “дозирање код одређених група пацијената”),
· ако имате сужење или задебљање на крвним судовима који воде до бубрега или Вам је недавно пресађен бубрег,
· ако је функција јетре нарушена ( види дио 2 “ не узимајте Lotar®” и 3  “дозирање код одређених група пацијената”),
· ако имате срчану слабост са или без оштећења бубрега или истовремено тешку по живот опасну срчану аритмију. Посебан опрез је неопходан при истовременом лијечењу са бета-блокерима,
· ако имате проблема са срчаним залисцима или срчаним мишићем,
· ако имате коронарну срчану болест (проузроковану смањеним протоком крви у крвним судовима срца) или цереброваскуларну болест (проузроковану самњеном циркулацијом крви у мозгу),
· имате примарни хипералдостеронизам (синдром удружен са повећаном секрецијом хормона алдостерона из надбубрежне жлијезде, као резултат абнормалности унутар жлијезде).

	Примјена других лијекова

	Молимо Вас да обавјестите Вашег љекара или фармацеута ако употребљавате друге лијекове и лијекове који се добијају без рецепта или биљне препарате или природне производе.

Неопходна је нарочита опрезност уколико узимате сљедеће лијекове док сте на терапији Lotar®- ом:

· друге лијекове за снижење крвног притиска због тога што они могу допунски смањити крвни притисак. Крвни притисак може бити смањен и једним од сљедећих лијекова/класе лијекова: 
-  трициклични антидепресиви, антипсихотици, баклофен, амифостин;

- лијекови који штеде калијум или могу повисити ниво калијума (нпр. Суплементи калијума, соли обогаћене калијумом или лијекови који штеде калијум као неко диуретици: амилорид, триамтерен, спиронолактон или хепарин);

- нестероидни антиинфламаторни лијекови као индометацин, укључујући и инхибиторе ензима COX-2 (лијекови који смањују упалу и могу да се користе за смањење бола), због тога што они могу смањити ефекат лосартана на снижење крвног притиска. 

Ако имате поремећај функције бубрега, истовремена употерба ових лијекова може довести до погоршања бубрежне функције.

Лијекови који садрже литијум не треба да се узимају у комбинацији са лосартаном без надзора Вашег љекара. Препоручују се посебне мјере опреза (нпр. тестови крви).

	Узимање лијека LOTAR®  са храном или пићима

	Lotar® може да су узима са или без хране.



	Примјена лијека LOTAR®  у периоду трудноће и дојења

	Потражите савјет Вашег љекара или фармацеута прије узимања било каквог лијека.

Трудноћа

Обавјестите Вашег љекара уколико мислите да сте (или можете да останете) у другом стању. Ваш љекар ће Вас савјетовати да престанете да узимате Lotar® прије него што останете у другом стању или одмах након сазнања да сте у другом стању и да га замијените другим лијеком. Lotar® се не препоручује у раној трудноћи и не смије се узимате послије трећег мјесеца трудноће, због тога што може нашкодити Вашој беби ако се употребљава послије трећег мјесеца трудноће.

Дојење

Кажите Вашем љекару уколико дојите или требате почети да дојите. Lotar® се не препоручује код мајки које доје. Ваш љекар може изабрати други лијек за Вас уколико желите да дојите Вашу бебу, особито ако је оно новорођенче или је пријевремено рођена беба. 



	Утицај лијека LOTAR®  на управљање моторним возилима и руковање машинама 

	Нијесу направљене студије о утицајку лосартана на способност управљања моторним возилима или руковања машинама. Lotar®, вјероватно, нема утицаја на Вашу способност управљања моторним возилима или руковања машинама. Ипак, као и многи други лијекови за терапију крвног притиска, лосартан може изизвати вртоглавицу или поспаност код неких људи. Ако осјетите вртоглавицу или поспаност, треба да су консултујете са Вешим љекарем прије управљања моторним возилима или руковања машинама.



	Важне информације о неким састојцима лијека LOTAR®   

	Lotar® садржи лактозу монохидрат.

Ако Вам је љекар рекао да имате болест неподношења неких шећера, прије него почнете узимати овај лијек посаветујте се са своим љекаром.

	3. КАКО се употребљава лИЈек LOTAR®

	Увијек узимајте Lotar® тачно онако као што Вам је љекар перписао. Ако нијесте сигурни, консултујте се са својим љекарем или фармацеутом. Ваш љекар ће Вам одредити дозу Lotar®- а коју треба да узимате, у зависности од Вашег стања и употребе других лијекова. Важно је да узимате Lotar® онолико дуго колико је то одредио Ваш љекар са циљем да задржи контролу Вашег крвног притиска.

Одрасли пацијенти са високим крвним притиском

Уобичајено терапија се започиње са 50 mg  лосартана једном дневно. Максимални ефекат на снижење крвног притиска се постиже после 3-6 недјеља од почетка терапије. Код неких пацијената доза може касније да се повећати до 100 mg  лосартана једном дневно. Ако сматрате да ефекат лосартана је превише снажан или слаб, молимо Вас да рзговарате са Вашим љекарем или фармацеутом. 

Употреба код дјеце или адолесцената (узраст од 6 до 18 година)

Препоручена почетна доза код пацијената који имају тјелесну тежину од 20 до 50 kg  је 0.7 mg лосартана на килограм тјелесну тежину (до 25 mg лосартана) једном дневно. Доктор може повећати дози ако крвни притисак није под контролом.

Одрасли пацијенти са крвним притиском и тип 2 дијабетесом

Уобичајено терапија се започиње дозом од 50 mg  једном дневно. Доза може касније да се повећа до 100 mg  једном дневно у зависности од висине крвног притиска. Лосартан таблете могу да се узимају заједно са другим лијековима за снижење крвног притиска (нпр. диуретици, блокатори калцијумових канала, алфа и бета блокатори и лијекови са централним дејством) као и са инсулином и другим лијековима који се уобичајено користе за смањење нивоа глукозе у крви (на пр. сулфонилуреја, глитазон и инхибитори на глукозидазе). 

Одрасли пацијенти са срчаном слабошћу 

Уобичајено терапиjа се започиње са 12.5 mg једном дневно. Генерално, доза се терба повећавати постепено у седмичним интервалима (т.е. 12.5 mg  дневно током прве недјеље, 25 mg  дневно током друге недјеље, 50 mg током треће недјеље) све док се не достигне уобичајена доза одржавања од 50 mg лосартана једном дневно, адекватно Вашем стању.

У терапији срчане слабости, лосартан се уобичајено даје у комбинацији са диуретиком (лијек који повећава количину течности која се излучује путем бубрега) и/или дигиталисом (лијек који помаже срцу да ради јаче и ефикасније) и/или бета блокаторима. 

Дозирање код посебних група пацијената

Љекар може да препоручи нижу дозу, особито кад се терапија започиње код одређених пацијената, као код оних који узимају диуретике у високим дозама, код пацијената са поремећајем функције јетре у узрасту изнад 75 година.

Узимање лијека

Таблете се требају узимати са чашом воде. Покушајте да узимате дневну дозу у приближно исто вријеме сваки дан. Важно је да узимате Lotar® онолико дуго колико је то одредио Ваш љекар.

	Ако сте узели више лијека LOTAR®  него што је требало  

	Aкo сте узели више таблета него што сте требали, одмах потражите медицинску помоћ.

Симптоми предозирања су низак крвни притисак, убрзани рад срца, могући успорени рад срца. 



	Ако сте заборавили да узмете лијек LOTAR®

	Aкo заборавите узети дозу, узмите је чим се сјетите. Ако се приближило вријеме сљедеће дозе, узмите сљедећу и заборавите на ону коју сте пропустили. Не удвостручавајте дозу како би надомјестили пропуштену.
Aкo имате додатних питања у вези лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.



	Ако нагло престанете да узимате лијек LOTAR®
Не прекидајте терапију са Lotar®-ом без предходне консултације са Вашим љекаром.



	Уколико имате било каквих додатних питања о коришћењу овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту.

	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЈЕЛОВАЊА

	Као и сви лијекови, употреба Lotar®- а може изазвати појаву нежељених дјеловања, који се не јављају код свих пацијената.

Честа нежељена дјеловања (јављају се код мање од 1 на 10 пацијената, али код више од 1 на 100 пацијената):

· ошамућеност, вртоглавица;

· низак крвни притисак;

· исцрпљеност, умор;

· превише низак ниво шећера у крви (хипогликемија);

· превелика количина калијума у крви (хиперкалемија).

Не много честа нежељена дјеловања ( јављају се код мање од 1 на 100 пацијената, али код више од 1 на 1000 пацијената):

· поспаност;

· главобоља;

· проблеми са спавањем;

· лупање срца (палпитације);

· јаки бол у грудима (ангина пекторис);
· низак крвни притисак (особито након прекомјерног губитка течности из тјела нпр. код пацијената са тешком срчаном слабошћу или који узимају високе дозе диуретика);
· ортостатски ефекти везни дозом, као смањење крвног притиска при дизања из лежећег у сједећи положај;
· недостатак ваздуха;
· бол у стомаку;
· затвор;
· пролив;
· гађење;
· повраћање;
· уртикарија;
· свраб (пруритус);
· осип;
· локализовани отоци (едеми);

· повишење нивоа уреје у крви;

· повишење серумског креатинина;

· повишење серумског калијума код пацијената са срчаном слабошћу.

Ријетка нежељена дјеловања ( јављају се код мање од 1 на 1000 пацијената, али код више од 1 на 10000 пацијената):

· упала крвних судова (васкулитис укључујући и Henoch-Sconlein пурпуру);

· осјећај утрнулости или пецкања (парестезија);
· несвјестица (синкопа);
· веома брзи или неправилни рад срца (атријална фибрилација);
· мождани удар;
· упала јетре (хепатитис);
· повишење нивоа аланин аминотрансферазе (ензим јетре), које се уобичајено повлачи након прекида терапије.
Непозната учесталост (не може се утврдити на основу доступних података):

· смањени број црвених крвних ћелија;

· депресија;

· мигрена;

· зујење у ушима;

· кашаљ;

· упала панкреаса;

· поремећај функције јетре;

· повећана осјетљивост на сунчану светлост (фотосензитивност);

· бол у мишићима или зглобовима;

· мишићна бол придружена тамном бојом урине (боја чаја- рабдомиолиза);

· промјена у функцији бубрега (може бити реверзибилна након прекида терапије) укључујући и бубрежну слабост;

· бол у леђима и инфекција уринарног тракта;

· импотенција;

· симптоми грипа;

· слабост;

· низак ниво натријума у крви (хипонатремија). 

Aкo било које од ових нежељених дјеловања постану озбиљна, или ако примијетите било које нежељено дјеловање које није наведено у овом упутству, молимо обавијестите љекара или фармацеута. Забиљежите што се догодило, када је почело и колико је трајало.


	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК LOTAR®

	Чувати ван домашаја и видокруга дјеце.

	Рок употребе

	Три (3) године.

Немојте користити лијек Lotar® послије истека рока употребе назначеног на кутији. 

Рок употребе истиче последњег дана наведеног мјесеца.



	Чување

	Овај лијек не захтијева посебне услове чувања.

Упозорење на видљиве знаке неисправности
Лијекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Питајте свог фармацеута како да уклоните лијекове који Вам више нису потребни. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.



	6. ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	

	Шта садржи лијек LOTAR®

	· Активна супстанца је лосартан калијум.

Једна таблета садржи 50 mg лосартан калијума.

Једна таблета садржи 100 mg лосартан калијума.

· Остали састојци су:

Таблетно језгро: скроб, прежелатинизирани; натријум скроб гликолат; лактоза, монохидрат; целулоза микрокристална; магнезијум стеарат.

Филм облога: хидроксипропилцелулоза; титан диоксид (Е171).



	Како изгледа лијек LOTAR®  и садржај паковања

	LOTAR® 50 mg и 100 mg филм таблете су бијеле, округле, биконвексне, филм таблете, са подионом линијом на једној страни.

LOTAR® 50 mg филм таблете
30 (3x10) таблета у PVC/Al блистер паковању, у кутији.
LOTAR® 100 mg филм таблете

30 (2x15) таблета у PVC/Al блистер паковању, у кутији.


	Носилац дозволе и Произвођач

	Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Бул. Светог Петра Цетињског 1A/V,

81000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД-Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија



	Ово упутство је последњи пут одобрено 
Jун, 2012. године.

	

	Режим издавања лијека:

	Лијек се може издавати само на љекарски рецепт.

	Број  и датум дозволе:

	


LOTAR® 50 mg, филм таблете:  2030/12/24 – 3524 oд 15.06.2012. године.
LOTAR® 100 mg, филм таблете: 2030/12/25 – 3525 oд 15.06.2012. године.
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