Pakendi infoleht: teave kasutajale

Lorista, 12,5 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Lorista, 25 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Lorista, 100 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Losartaankaalium

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord
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Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Lorista ja milleks seda kasutatakse

Losartaan kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse angiotensiin II retseptorite antagonistideks.
Angiotensiin Il on organismis toodetav aine, mis seondub veresoontes paiknevate retseptoritega,
pShjustades nende kokkutdmbumise. See kutsub esile vererdhu tdusu. Losartaan vildib angiotensiin 11
seondumist nende retseptoritega, pShjustades veresoonte 135gastumist, mis omakorda langetab
vererdhku. Losartaan aeglustab neerufunktsiooni halvenemist kérge vererdhu ja Il tiitipi suhkurtdvega
patsientidel.

Lorista’t kasutatakse:

2.

kdrge vererdhu (hiipertensioon) raviks tdiskasvanutel ning lastel ja noorukitel vanuses 6...18
eluaastat.

hiipertensiivsetel 11 tiiiipi diabeediga patsientidel neerude kaitsmiseks, kui patsientidel esinevad
laboratoorsed tdendid neerufunktsiooni kahjustuse ja proteinuuria kohta > 0,5 g pédevas (seisund,
mille puhul uriin sisaldab ebanormaalselt palju valku).

kroonilise siidamepuudulikkusega patsientide raviks, kui ravi spetsiifiliste ravimitega, mida
nimetatakse angiotensiini konverteeriva ensiitimi inhibiitoriteks (AKE inhibiitorid, korge
vererShu langetamiseks kasutatavad ravimid) ei ole teile arsti arvates sobiv. Kui teie
stidamepuudulikkus on stabiliseeritud AKE inhibiitoriga, ei tohi seda vahetada losartaani vastu.
kdrge vererdhu ja vasaku vatsakese paksenemisega patsientidel on losartaan vihendanud insuldi
riski (,,LIFE ndidustus®).

Mida on vaja teada enne Lorista votmist

Arge vitke Lorista’t:

kui olete losartaani vdi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline,
kui teie maksafunktsioon on tugevalt héiritud,

kui te olete iile 3 kuu rase (Lorista kasutamisest on parem hoiduda ka raseduse alguses, vt
raseduse 16ik),

kui teil on suhkurtdbi (diabeet) voi neerutalitluse héire ja te saate ravi vererdhku langetava



ravimiga, mis sisaldab aliskireeni.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Lorista votmist pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Te peate titlema oma arstile, kui te arvate, et olete (v8i voite olla) rase. Lorista't ei soovitata kasutada
raseduse varajases staadiumis ning seda ei tohi vétta, kui teie rasedus on kestnud iile 3 kuu, kuna
ravim voib sel perioodil kasutades pShjustada teie lapsele t3sist kahju (vt raseduse 15ik).

Enne Lorista vStmist on oluline rddkida oma arstile:

- kui teil on varem esinenud angioédeemi (ndo, huulte, kori ja/vai keele turse) (vt ka 16ik 4
,,Vdimalikud k&rvaltoimed™),

- kui teil esineb tugev oksendamine vdi kdhulahtisus, mis pShjustab vedeliku ja/vdi soolade
liigset kaotust teie organismis,

- kui te saate diureetikume (ravimid, mis suurendavad neerude kaudu erituva vee hulka) v&i olete
soolavaesel dieedil, mis pShjustab vedeliku ja soolade liigset kaotust teie organismis (vt 15ik 3
»Annustamine patsientide eririthmades®),

- kui teil esineb teadaolevalt neerudesse viivate veresoonte kitsenemine vdi blokaad vai on teile
viimasel ajal tehtud neerusiirdamine,

- kui teil esineb maksafunktsiooni hiire (vt 16igud 2 ,,Arge votke Lorista’t ja 3 ,,Annustamine
patsientide eririithmades®),

- kui teil esineb sildamepuudulikkus koos neerupuudulikkusega vai ilma selleta v3i kaasuvad
eluohtlikud siidame riitmihéired. Eriline ettevaatus on vajalik, kui teid ravitakse samal ajal
beetablokaatoriga,

- kui teil esineb probleeme siidameklappide voi siidamelihasega,

- kui teil esineb siidame pérgarterite haigus (mida pShjustab vihenenud verevool siidame
veresoontes) voi tserebrovaskulaarne haigus (mida pohjustab aju vihenenud verevarustus),

- kui teil esineb primaarne hiiperaldosteronism (siindroom, mida seostatakse hormoon

aldosterooni suurenenud eritumisega neerupealistest, mida pShjustab muutus nidrmes),

kui te vtate mdnda alljargnevat ravimit korge vererdhu raviks:

- AKE-inhibiitor (néiteks enalapriil, lisinopriil, ramipriil), eriti kui teil on suhkurtdvest
tingitud neeruprobleemid.
- aliskireen.

Teie arst v3ib regulaarsete ajavahemike jérel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroliiiitide
(nt kaalium) sisaldust veres.
Vt ka teavet 10igus ,,Arge votke Lorista’t®.

Lapsed ja noorukid
Losartaani mdju lastele on uuritud. Lisateabe saamiseks radkige oma arstiga.

Muud ravimid ja Lorista
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Olge eriti tahelepanelik, kui votate ravi ajal Lorista’ga jargnevaid ravimeid:

- teised vererdhku langetavad ravimid, sest need vdivad veelgi langetada teie vererdhku.
Vererdhku vaivad samuti langetada jargnevad ravimid/ ravimite klassid: tritsiiklilised
antidepressandid, antipsiihhootikumid, baklofeen, amifostiin,

- ravimid, mis sdilitavad kaaliumi voi vdivad suurendada kaaliumisisaldust (nt kaaliumilisandid,
kaaliumi sisaldavad soolaasendajad vdi kaaliumi sddstvad ravimid, nagu teatud diureetikumid
[amiloriid, triamtereen, spironolaktoon] vdi hepariin),

- mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, nagu indometatsiin, sealhulgas COX-2-inhibiitorid
(pdletikku vdhendavad ravimid, mida saab kasutada ka valu vihendamiseks), kuna need vdivad
vihendada losartaani vererShku langetavat toimet.

Kui teil esinevad neerufunktsiooni hiired, vdib nende ravimite samaaegne manustamine viia



neerufunktsiooni halvenemiseni.

Liitiumi sisaldavaid ravimeid tohib vdtta kombinatsioonis losartaaniga arsti tdhelepaneliku jarelevalve
all. Vajalikud voivad olla spetsiaalsed ettevaatusabindud (nt vereanaliiiisid).

Teie arst v3ib muuta teie ravimi annust ja/v3i rakendada teisi ettevaatusabindusid:
Kui te votate AKE-inhibiitorit vi aliskireeni (vt ka teavet 15ikudes ,,Arge vStke Lorista’t ja
,Hoiatused ja ettevaatusabindud”).

Lorista koos toidu ja joogiga
Lorista’t v3ib vétta koos toiduga voi ilma.

Rasedus ja imetamine
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

Rasedus

Te peate oma arstile rddkima kui arvate, et olete (vdi vdite olla) rase. Tavaliselt soovitab arst teil
16petada Lorista vStmise enne rasestumist vdi niipea, kui saate teada rasedusest ning soovitab teil vitta
Lorista asemel mdnda teist ravimit. Lorista’t ei soovitata kasutada raseduse alguses ning seda ei tohi
votta juhul, kui olete iile 3 kuu rase, sest parast kolmandat raseduskuud kasutatuna voib ravim tdsiselt
kahjustada teie last.

Imetamine

Radkige oma arstile kui toidate last rinnaga voi plaanite seda alustada. Lorista’t ei soovitata rinnaga
toitvatele naistele ning kui soovite last rinnaga toita, v3ib arst valida teile mdne muu ravimi. See
kehtib eriti juhul, kui teie laps on vastsiindinu vdi siindinud enneaegsena.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kisitsemise voimele ei ole uuringuid lébi viidud.

Lorista ei mgjuta tdenéoliselt autojuhtimise ega masinatega to6tamise vdimet. Ent sarnaselt paljude
teiste korgvererdhu ravimitega, voib ka Lorista mdnedel inimestel pdhjustada pearinglust v&i
uimasust. Kui teil tekib pearinglus vdi uimasus, pidage enne nende tegevuste sooritamist ndu oma
arstiga.

Lorista sisaldab laktoosi
Kui teie arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, konsulteerige oma arstiga enne selle ravimi
vOtmist.

3. Kuidas Lorista’t votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu on kirjas selles infolehes vdi nagu arst voi apteeker on teile
selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Teie arst otsustab, milline on sobiv Lorista annus, sdltuvalt teie seisundist ja selle pdhjal kas te votate
teisi ravimeid. Téhtis on jitkata Lorista votmist senikaua, kui arst on médranud, sest see tagab piisiva
kontrolli teie vererdhu iile.

Lorista on saadaval jargmiste tugevustena: 12,5 mg, 25 mg ja 100 mg.

Korge vererdhuga tédiskasvanud patsiendid

Ravi algab tavaliselt 50 mg losartaaniga (kaks tabletti Lorista 25 mg) iiks kord paevas. Maksimaalne
vererdhku alandav toime saavutatakse 3...6 néddalat parast ravi algust. Monedel patsientidel v3ib
annust hiljem suurendada 100 mg losartaanini (iiks tablett Lorista 100 mg) iiks kord péevas.

Kui teil on tunne, et losartaani toime on liiga tugev vdi ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



Kasutamine lastel ja noorukitel
Lapsed ja noorukid vanuses 6...18 aastat

Soovitatav algannus patsientidele kehakaaluga 20...50 kg on 0,7 mg losartaani kg kehakaalu kohta,
manustatuna iiks kord paevas (kuni 25 mg Lorista’t). Kui vererdhu langus ei ole piisav, vdib arst
annust suurendada.

Korge vererdhu ja II tiitipi suhkurtdvega tdiskasvanud patsiendid

Ravi algab tavaliselt 50 mg losartaaniga (kaks tabletti Lorista 25 mg) iiks kord pievas. Annust v3ib
hiljem suurendada 100 mg losartaanini (iiks tablett Lorista 100 mg) iiks kord péevas teie vererdhu
vastuse pohjal.

Losartaani tablette voib votta koos teiste vererdhku langetavate ravimite (nt diureetikumid,
kaltsiumkanalite blokaatorid, alfa- v3i beetablokaatorid ja tsentraalselt toimivad ravimid) ning samuti
koos insuliini ja teiste tavaliselt kasutatavate ravimitega, mis vihendavad gliikoosisisaldust veres (nt
sulfoniiiiluuread, glitasoonid ja gliikosidaasi inhibiitorid).

Stidamepuudulikkusega tdiskasvanud patsiendid

Ravi algab tavaliselt 12,5 mg losartaaniga (iiks tablett Lorista 12,5 mg) iiks kord péevas. Uldiselt tuleb
annust suurendada jiark-jargult igal nédalal (st 12,5 mg péevas esimesel néddalal, 25 mg péevas teisel
nddalal, 50 mg pdevas kolmandal nddalal, 100 mg pdevas neljandal nddalal, 150 mg nidalas viiendal
nddalal) kuni sidilitusannuseni, mis on maératud teie arsti poolt. Maksimaalne annus on 150 mg
losartaani (néiteks kolm tabletti Lorista 50 mg v&i iiks tablett Lorista 100 mg ja Lorista 50 mg), mida
vOib kasutada iiks kord d66péevas.

Stidamepuudulikkuse ravis kombineeritakse losartaani tavaliselt diureetikumiga (ravim, mis suurendab
teie neerude kaudu erituva vee kogust) ja/voi digitaalisega (ravim, mis aitab muuta teie siidant
tugevamaks ja tdhusamaks) ja/v4i beetablokaatoriga.

Annustamine patsientide eririihmades

Arst v3ib soovitada vdiksemat annust, eriti ravi alustamisel teatud patsientidele, nagu need, kes saavad
suures annuses diureetikume, maksakahjustusega patsiendid vdi iile 75-aastased patsiendid. Losartaani
ei soovitata mirata raske maksakahjustusega patsientidele (vt 16ik ,,Arge votke Lorista t*).

Manustamine
Tabletid tuleb alla neelata klaasi veega. Piiiidke manustada oma igapdevane annus iga péev kindlal
kellaajal. Tahtis on jétkata Lorista votmist niikaua, kui arst on méaéranud.

Kui te votate Lorista’t rohkem kui ette niihtud

Kui te votate kogemata liiga palju tablette voi laps neelab neid alla, vtke otsekohe ithendust oma
arstiga. Uleannustamise nihud on madal vererdhk, kiirenenud siidametegevus ja vdimalik, et ka
aeglustunud siidametegevus.

Kui te unustate Lorista’t votta

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral votmata.

Kui te unustate juhuslikult pdevase annuse votta, votke jairgmine annus nagu tavaliselt.

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

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Kui teil tekivad jargmised kdrvaltoimed, Iopetage losartaani tablettide votmine ja vStke kohe ithendust
oma arstiga vdi minge ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda:



Raske allergiline reaktsioon (nahal6dve, siigelus, ndo, huulte, suu voi kori turse, mis vdib pdhjustada
neelamis- voi hingamisraskusi).

See on tdsine, kuid harvaesinev kdrvaltoime, mis mdjutab enam kui iihte patsienti 10000-st, kuid
viahem kui iihte patsienti 1000-st. Te voite vajada kohest meditsiinilist abi voi hospitaliseerimist.

Losartaani votmisel on kirjeldatud jargmisi kdrvaltoimeid:

Sage (voib mojutada kuni 1 inimest 10-st):

- pearinglus,

- madal vererdhk (eriti pérast liigset vedeliku kaotust, nt raske stidamepuudulikkusega patsiendid
vOi diureetikumide suurte annustega ravitavad patsiendid),

- annusega seotud ortostaatilised toimed, nagu vererShu langus lamavast voi istuvast asendist
pustitdusmisel,

- jOuetus,

- visimus,

- liiga vdhe suhkrut veres (hiipogliikeemia),

- liiga palju kaaliumi veres (hiiperkaleemia),

- muutused neerufunktsioonis, kaasa arvatud neerupuudulikkus,

- punaste vereliblede arvu vihenemine (aneemia),

- vere uureasisalduse, seerumi kreatiniini- ja kaaliumisisalduse tdus siidamepuudulikkusega
patsientidel.

Aeg-ajalt (voib mojutada kuni 1 inimest 100-st):
- unisus,

- peavalu,

- unehdired,

- siidamepekslemine (palpitatsioonid),
- tugev valu rinnus (stenokardia),

- hingeldus (diispnoe),

- kdhuvalu,

- k&hukinnisus,

- kdhulahtisus,

- iiveldus,

- oksendamine,

- ndgestdbi (urtikaaria),

- stigelus (pruuritus),

- nahal6o6ve,

- lokaalne turse (6deem),

- koha.

Harv (voib mojutada kuni 1 inimest 1000-st).

- tilitundlikkus,

- angioddeem,

- veresoonte pdletik (vaskuliit, sh Henochi-Schénleini purpur),

- tuimus voi torkimistunne (paresteesia),

- minestamine (siinkoop),

- véga kiire ja ebaregulaarne siidamet6o (kodade virvendus),

- insult,

- maksapdletik (hepatiit),

- suurenenud vere alaniinaminotransferaasi (ALAT) tasemed, mis tavaliselt lahenevad ravi
15petamisel.

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- trombotsiiiitide arvu vihenemine,



- migreen,

- maksafunktsiooni héired,

- lihas- ja liigesevalud,

- gripisarnased siimptomid,

- seljavalu ja kuseteede infektsioon,

- tousnud tundlikkus paikesele (valgustundlikkus),

- seletamatutel pohjustel tekkinud lihasvalu koos tumeda (tee vdrvi) uriiniga (rabdomiioliiiis),
- impotentsus,

- kShundarmepdletik (pankreatiit),

- madal naatriumi sisaldus veres (hiiponatreemia),

- depressioon,

- iildine haiglane oleks (halb enesetunne),

- helin, sumin, rdgin vdi kldpsumine kdrvus (tinnitus),
- maitsetundlikkuse muutused (diisgeuusia).

Lastel on kdrvaltoimed sarnased tidiskasvanute omadele.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Lorista’t séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil. Kélblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lorista sisaldab

- Toimeaine on losartaankaalium.

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 12,5 mg losartaankaaliumi, mis on vastav 11,4
mg losartaanile voi 25 mg losartaankaaliumi, mis on vastav 22,9 mg losartaanile voi 100 mg
losartaankaaliumi, mis on vastav 91,5 mg losartaanile.

- Abiained Lorista 12,5 mg ja 25 mg tableti sisus on: maisitérklis, prezelatiniseeritud maisitérklis,
mikrokristalliline tselluloos, kolloidne veevaba ranidioksiid, magneesiumstearaat, sellaktoos
(tselluloosi pulber ja laktoosmonohiidraat) ning tableti kattes hiipromelloos, talk,
propiileengliikool, titaandioksiid (E171) ja védrvaine kinoliinkollane (E104).

- Abiained Lorista 100 mg tableti sisus on: maisitérklis, prezelatiniseeritud maisitérklis,
mikrokristalne tselluloos, kolloidne veevaba rinidioksiid, magneesiumstearaat, sellaktoos
(tselluloosi pulber ja laktoosmonohiidraat) ning tableti kattes hiipromelloos, talk,
propiileengliikool ja titaandioksiid (E171).

Kuidas Lorista vilja néeb ja pakendi sisu

Lorista 12,5 mg: ovaalsed, kumerad, kollased, Shukese poliimeerikattega tabletid.

Lorista 25 mg: ovaalsed, kumerad, kollased, dhukese poliimeerikattega tabletid, mille iihel kiiljel on
poolitusjoon. Lorista 25 mg tableti saab jagada vdrdseteks annusteks.



Lorista 100 mg: ovaalsed, kumerad, valged, dhukese poliimeerikattega tabletid.

PVC/PVDC-blisterpakend ldbipaistvast fooliumist, kaetud alumiiniumfooliumiga, pakendatud karpi.
Pakendi suurused:

Lorista 12,5 mg: 7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 vdi 112 dhukese
poliimeerikattega tabletti.

Lorista 25 mg: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 v&i 112 dhukese poliimeerikattega
tabletti.

Lorista 100 mg: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 vdi 112 dhukese poliimeerikattega
tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

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-Strale 5
27472 Cuxhaven
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
KRKA, d.d., Novo Mesto Eesti filiaal

Parnu mnt 141

11314 Tallinn

Tel. 6671658

Infoleht on viimati uuendatud miértsis 2017.



