PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Lorista H, 50 mg/12,5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Losartaankaalium, hiidroklorotiasiid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik,
isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te mirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

1.

SNk =

Mis ravim on Lorista H ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Lorista H vdtmist

Kuidas Lorista H'd vétta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Lorista H'd séilitada

Lisainfo

MIS RAVIM ON LORISTA H JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Lorista H on angiotensiin II retseptori antagonisti (losartaan) ja diureetikumi (hiidroklorotiasiid)
kombinatsioon.

Lorista H'd kasutatakse essentsiaalse hiipertensiooni (kdrgvererdhutdve) raviks.

2.

MIDA ON VAJA TEADA ENNE LORISTA H VOTMIST

Arge votke Lorista H’d

kui te olete allergiline (iilitundlik) losartaani ja/voi hiidroklorotiasiidi v&i Lorista H mdne
koostisosa suhtes,

kui te olete rohkem kui 3 kuud rase (samuti on parem viltida Lorista H kasutamist raseduse
algstaadiumis - vt 16ik ,,Rasedus ja imetamine®),

kui teie maksatalitlus on tugevasti halvenenud, kolestaas ja sapiteede obstruktiivne haigus,
kui teie neerutalitlus on tugevasti halvenenud (néiteks kreatiniini kliirens <30 ml/min),

kui teie neerud ei tooda iildse uriini,

kui teil on raviga korrigeerimatu madal kaaliumi- vdi naatriumi- v&i korge kaltsiumitase,
kui teil on podagra.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Lorista H

kui teil on eelnevalt esinenud néo, huulte, kori voi keele turset,

kui te kasutate diureetikume (,,vee viljaajajad™),

kui te peate piiratud soolasisaldusega dieeti,

kui teil esineb voi on esinenud rohket oksendamist ja/voi kdhulahtisust,

kui teil on siidamepuudulikkus,

kui teil on neeruarterite ahenemine (neeruarteri stenoos) voi teil on ainult liks t66tav neer voi
teile on hiljuti neer siiratud,

kui teil on arterite ahenemine (ateroskleroos), stenokardia (rinnavalu siidameveresoonte talitluse
halvenemisest),

kui teil on aordi vdi mitraalklapi stenoos (stidameklappide kitsenemine) vdi hiipertroofiline
kardiomiiopaatia (haigus, mis pohjustab siidamelihase paksenemist),



- kui te pdete suhkruhaigust,

- kui teil on olnud podagra,

- kui teil on vdi on olnud allergia, astma vdi liigesevalusid, nahaloovet ja palavikku pdhjustav
haigus (siisteemne eriitematoosne luupus),

- kui teil on kdrge kaltsiumi- vdi madal kaaliumitase voi te kasutate madala kaaliumisisaldusega
dieeti,

- kui teile on vaja teha tuimestust (isegi hambaarsti juures) v3i enne operatsiooni vdi kui teil on
vaja médrata korvalkilpnadrme funktsiooni, peate titlema oma arstile voi meditsiinidele, et te
kasutate losartaankaaliumi ja hiidroklorotiasiidi tablette,

- kui teil on primaarne hiiperaldosteronism (stindroom, mis on seotud neerupealise talitluse
héirega, pShjustades hormoon aldosterooni suurenenud eritumist).

Te peate informeerima oma arsti kui te arvate end olevat rase (voi planeerite rasedust). Lorista H'd ei

ole soovitatav kasutada raseduse varases staadiumis ning seda ei tohi kasutada péarast raseduse esimest

3 kuud, kuna raseduse selles staadiumis kasutatuna voib ravim pdhjustada tdsist kahju teie lapsele (vt

161k ,,Rasedus ja imetamine™).

Votmine koos teiste ravimitega
Palun informeerige oma arsti voi apteekrit kui te kasutate v3i olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Diureetikumidel, nt Lorista H’s sisalduval hiidroklorotiasiidil v&ib olla koostoimeid teiste ravimitega.
Liitiumi sisaldavaid preparaate tohib koos Lorista H ga kasutada ainult arsti hoolika jarelevalve all.
Ettevaatusabindude rakendamine (sh vereanaliiiiside votmine) vdib olla vajalik, kui te kasutate
kaaliumiasendajaid, kaaliumi sisaldavaid soolaasendajaid voi kaaliumi séilitavaid ravimeid , teisi
diureetikume (,,veetabletid*), mdningaid lahtisteid, podagravastaseid, siidame riitmihiretevastaseid
vOi diabeedivastaseid ravimeid (kas suukaudseid preparaate voi insuliini). Teie arstil on oluline ka
teada, kui te kasutate teisi vererdhku langetavaid ravimeid, steroide, vahivastaseid ravimeid,
valuvaigisteid, seennakkuse- v6i artriidivastaseid ravimeid, suure kolesteroolisisalduse ravis
kasutatavaid resiine, néiteks kolestiiramiini, lihaseid 166gastavaid ravimeid, uinuteid, opioide, nt
morfiini, ,,pressoorseid amiine®, nt adrenaliini, vdi teisi sama rithma ravimeid (suukaudseid
diabeedivastaseid ravimeid vi insuliini).

Kui teile on plaanis manustada kontrastainet, teavitage palun arsti sellest, et te kasutate Lorista H'd.

Lorista H votmine koos toidu ja joogiga

Ravimit vdib votta koos toiduga voi ilma.

Ravikuuri ajal ei tohiks te alkoholi tarvitada, kuna alkohol ja losartaankaalium ja hiidroklorotiasiid
tabletid vdivad vdimendada iiksteise toimet.

Toiduga saadav liigne soolakogus vdib vihendada losartaankaalium ja hiidroklorotiasiidi tablettide
mdju.

Rasedus ja imetamine

Rasedus

Te peate informeerima oma arsti kui te arvate end olevat rase (v8i planeerite rasedust). Teie arst
soovitab teil tdendoliselt katkestada Lorista H vdtmise juba enne rasestumist vdi kohe, kui saate teada,
et olete rasestunud ning soovitab teil Lorista H asemel tarvitada monda muud ravimit. Lorista H'd ei
ole soovitatav kasutada raseduse varases staadiumis ning seda ei tohi kasutada pérast raseduse esimest
3 kuud, kuna see vdib pShjustada t3sist kahju teie lapsele kasutatuna peale kolmandat raseduskuud.

Imetamine

Informeerige oma arsti kui te toidate last rinnaga voi planeerite alustada lapse rinnaga toitmist.
Imetamise ajal ei ole Lorista H kasutamine soovitatav. Juhul kui te soovite last rinnaga toita, eriti, kui
tegemist on vastsiindinu vdi enneaegselt siindinud lapsega, siis soovitab arst teile muud sobilikku ravi.

Lapsed ja noorukid



Lorista H manustamise kohta lastele kogemused puuduvad. Seetottu ei tohi Lorista H'd lastele anda.

Eakad patsiendid
Lorista H m&jub vdrdselt ja on histi talutav nii enamuse eakate kui ka nooremate tdiskasvanud
patsientide poolt. Enamik eakatest vajab nooremate patsientidega sarnast annust.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine
Kui te alustate selle ravimi kasutamist, ei tohi te teha erilist tdhelepanu ndudvaid tegevusi (néiteks
soita autoga voi kisitseda ohtlikke masinaid) kuni te olete saanud teada, kuidas te seda ravimit talute.

Oluline teave moningate Lorista H koostisainete suhtes
Lorista H tabletid sisaldavad laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te
enne ravimi kasutamist konsulteerima arstiga.

3. KUIDAS LORISTA H'd VOTTA

Votke Lorista H tablette alati tapselt nii, nagu arst on teile raékinud. Teie seisundi ja teiste ravimite
kasutamise alusel maérab arst teile sobiva Lorista H annuse. Sujuvaks vererdhu kontrolliks on oluline
jétkata Lorista H kasutamist niikaua, kuni arst on seda mééranud.

Korge vererdhk
Tavaline Lorista H annus enamikule kdrge vererdhuga patsientidele on 1 tablett Lorista H,

50 mg/12,5 mg pdevas, mis hoiab vererdhu kontrolli all 24 tundi. M&nele patsiendile vib arst
kirjutada ka 2 tabletti Lorista H, 50 mg/12,5 mg iiks kord pdevas vdi vahetada see 1 tableti Lorista H
100 mg/25 mg vastu (tugevam annus) pdevas. Maksimaalne 66pdevane annus on 2 tabletti Lorista H,
50 mg/12,5 mg dhukese poliimeerikattega tabletti vi 1 Lorista H 100 mg/25 mg dhukese
poliimeerikattega tabletti.

Kui teil on tunne, et Lorista H toime on liiga tugev voi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Kui te votate Lorista H tablette rohkem kui ette néihtud

Uleannustamise korral vdtke otsekohe iihendust oma arstiga, et te saaksite vajadusel kohest arstiabi.
Uleannustamine vdib pShjustada vererdhu #kilist langust, siidamepekslemist, pulsi aeglustumist,
muutusi vere koostises ja veetustumist.

Kui te unustate Lorista H tablette votta _

Piitidke votta Lorista H’d iga péev arsti ettekirjutuse kohaselt. Arge votke kahekordset annust, kui

tablett jdi eelmisel korral votmata. Lihtsalt jitkake ettendhtud raviskeemi kohaselt.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu kdik ravimid, vdib ka Lorista H pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Korvaltoimete esinemissagedus on méératletud jargnevalt:

Viga sage: M@ojutab rohkem kui 1 kasutajat 10-st

Sage: Mojutab 1 kuni 10 kasutajat 100-st

Aeg-ajalt: Mojutab 1 kuni 10 kasutajat 1000-st

Harv: Majutab 1 kuni 10 kasutajat 10000-st

Viga harv: M@ojutab vihem kui 1 kasutajat 10000-st

Teadmata: Sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel




Kui teil tekivad jargnevad ndhud, 16petage Lorista H tablettide kasutamine ja radkige koheselt oma
arstiga voi minge ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda:

Raske allergiline reaktsioon (166ve, siigelus, ndo, huulte, suu voi kdri turse, mis v3ib pdhjustada
neelamis- vodi hingamisraskust).

See on harvaesinev, kuid tdsine kdrvaltoime, mis tekib rohkem kui 1 patsiendil 10000-st, kuid vihem
kui 1 patsiendil 1000-st. Te vdite vajada erakorralist arstiabi vdi hospitaliseerimist.

Kirjeldatud on jérgmisi kdrvaltoimeid:

Sage (tekib vihem kui iihel patsiendil 10-st, kuid rohkem kui iihel patsiendil 100-st):

- koha, tilemiste hingamisteede infektsioon, ninakinnisus, sinusiit, siinuste héired;

- kdhulahtisus, kdhuvalu, iiveldus, seedehéired;

- lihasvalu vdi -krambid, jalavalu, seljavalu;

- unetus, peavalu, pearinglus;

- viasimus, ndrkus, rinnavalu;

- suurenenud kaaliumisisaldus (mis vdib pohjustada siidame riitmihéireid), hemoglobiinitaseme
langus.

Aeg-cyalt (tekib vihem kui 1-1 patsiendil 100-st, kuid rohkem kui 1-1 patsiendil 1000-st):
aneemia, punased vOi pruunikad tépid nahal (mdnikord eriti Jalgadel ja jalalabadel, kitel ja
tuharatel ning millega kaasneb liigesevalu, kite ja jalgade turse ning kéhuvalu), verevalumid,
vere valgeliblede hulga vihenemine, hiitibimishéired ja verevalumid;

- s6ogiisu kadumine, suurenenud kusihappesisaldus voi podagra teke, veresuhkru tdusnud tase,
vere elektroliiiitide taseme muutus;

- drevus, ndrvilisus, paanikahdire (korduvad paanikahood), segasus, depressioon, ebatavalised
unendod, unehiired, unetus, milu halvenemine;

- torkimistunne voi sellega sarnased tundmused; valu jasemetes, tdmblused, migreen,
minestamine;

- hégustunud nagemine, pdlemis- v3i torkimistunne silmades, konjunktiviit, ndgemise
halvenemine, esemete ndgemine kollastena;

- helin, sumin, miira vdi kldpsumine kdrvades;

- madal vererdhk, mis v3ib olla seotud asendi muutmisega (pearinglus voi ndrkus piistitGusmisel),
rinnavalu (stenokardia), siidame riitmihéired, ajuveresoonkonna hiired (TIA — ajutised peaaju
vereringe hiired, ,,mini-insult®), siidamelihase infarkt, siidamepekslemine;

- veresoonte pdletik, mis sageli on seotud nahal6obe v&i verevalumitega;

- kurguvalu, hingeldus, bronhiit, kopsupdletik, vee kogunemine kopsu (mis pShjustab
hingamisraskusi), veritsus ninast, nohu, ninakinnisus;

- kShukinnisus, kdhugaasid, seedetrakti hiired, kdhukrambid, oksendamine, suukuivus,
siiljenddrmete pdletik, hambavalu;

- kollasus (naha ja silmade muutumine kollaseks), kdhunéddrme pdletik;

- ndgestobi, siigelus, nahapdletik, 166ve, naha punetus, valgustundlikkus, kuiv nahk, Shetus,
higistamine, juuste véljalangemine;

- valu kites, dlgades, puusades, pdlvedes jt liigestes, liigeste turse, jdikus, lihasndrkus;

- sage urineerimine (ka 66sel), neerutalitluse héire, sh neerupdletik, kuseteede infektsioon, suhkru
leidumine uriinis;

- viahenenud seksuaalsoov, impotentsus;

- ndo turse, palavik.

Harv (rohkem kui 1 patisendil 10000-st ja vihem kui 1 patsiendil 1000-st):
- hepatiit (maksapdletik), maksafunktsiooni testide vadrtuste muutused.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- rabdomiioliiiis



Kui iikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks vdi kui te mirkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun rdédkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS LORISTA H'd SAILITADA
Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage Lorista H'd pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud Karbil ja blistril. K5lblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 C. Hoida originaalpakendis.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hdvitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Lorista H sisaldab

- Toimeained on losartaankaalium ja hiidroklorotiasiid. Uks Shukese poliimeerikattega tablett
sisaldab 50 mg losartaankaaliumi, mis vastab 45,76 mg-le losartaanile ja 12,5 mg
hiidroklorotiasiidi.

- Abiained on tableti sisus: prezelatiniseeritud maisitirklis, mikrokristalne tselluloos,
laktoosmonohiidraat, magneesiumstearaat;
tableti kattes: hiipromelloos, makrogool 4000, kinoliinkollane vérvaine (E104), talk, titaandioksiid
(E171).

Kuidas Lorista H viilja niieb ja pakendi sisu

Lorista H tabletid on kollased, ovaalsed, moddukalt kaksikkumerad, hukese poliimeerikattega
tabletid, mille iihel kiiljel on poolitusjoon. Tableti mddtmed on 6 mm x 12 mm (ovaalne kuju) ja
paksus 3.8...4,7 mm. Poolitusjoon on ainult poolitamise kergendamiseks, et hdlbustada ravimi
allaneelamist, mitte tableti vordseteks annusteks jagamiseks.

Tabletid on pakendatud ldbipaistvatesse AI/PVC/PVDC blistritesse ja kartongkarpidesse 10, 14, 28,
30, 56, 60, 84, 90 vai 98 tableti kaupa.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

KRKA d. d.

Novo mesto

Smarjeska cesta 6,

8501 Novo mesto
Sloveenia

Tootjad:
KRKA d. d.

Novo mesto
Smarjeska cesta 6,
8501 Novo mesto
Sloveenia



ja

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lochmann-Strasse 5
27472 Cuxhaven
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

KRKA, d.d., Novo Mesto Eesti filiaal
Piarnu mnt 141

11314 Tallinn

Tel. +372 6671658

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jéirgmiste
nimetustega:

Liikmesriigi nimi | Ravimi nimetus

Austria Losartan/HCT Krka

TSehhi Vabariik Lorista H

Kiipros Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
Saksamaa Losartan-Kalium HCTad

Taani Losartankalium/hydrochlorthiazid Krka
Eesti Lorista H

Soome Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
Ungari Lavestra H

lirimaa Lozitar Comp

Itaalia Losartan e Idroclorotiazide Krka

Lati Lorista H

Norra Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
Poola Lorista H

Portugal Losartan/Hidroclorothiazida Krka
Rootsi Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
Slovakkia Lorista H

Uhendkuningriik | Losartan Potassium/Hydrochlorothiazide

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2014



