PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Lorista, 50 mg 6hukese polimeerikattega tabletid
Losartaankaalium

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud isiklikult teile ja seda ei tohi anda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskdik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun rddkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

1. Mis ravim on Lorista ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Lorista votmist

3. Kuidas Lorista’t votta

4. Vodimalikud koérvaltoimed

5. Kuidas Lorista’t sdilitada

6. Lisainfo

1 MIS RAVIM ON LORISTA JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Losartaan kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse angiotensiin II retseptorite antagonistideks.
Angiotensiin II on organismis toodetav aine, mis seondub veresoontes paiknevate retseptoritega,
pohjustades nende kokkutdmbumise. See kutsub esile vererdhu tdusu. Losartaan vildib angiotensiin 11
seondumist nende retseptoritega, pShjustades veresoonte 160gastumist, mis omakorda langetab vererdhku.
Losartaan aeglustab neerufunktsiooni halvenemist kdrge vererdhu ja II tiiiipi suhkurtdvega patsientidel.

Lorista’t kasutatakse:

korge vererdhu (essentsiaalse hiipertensiooni) raviks tdiskasvanutel ning lastel ja noorukitel vanuses

6...18 aastat.

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

- kroonilise siidamepuudulikkusega patsientide raviks, kui ravi spetsiifiliste ravimitega, mida
nimetatakse angiotensiini konverteeriva ensiilimi inhibiitoriteks (AKE inhibiitorid, kdrge vererohu
langetamiseks kasutatavad ravimid) ei ole teile arsti arvates sobiv. Kui teie siidamepuudulikkus on
stabiliseeritud AKE inhibiitoriga, ei tohi seda vahetada losartaani vastu.

- korge vererdhu ja vasaku vatsakese paksenemisega tdiskasvanud patsientidel on losartaan vdhendanud
insuldi riski (,,LIFE néidustus®).

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE LORISTA VOTMIST

Arge votke ravimit Lorista

- kui te olete allergiline (iilitundlik) losartaani vdi Lorista mdne koostisosa suhtes,

- kui teie maksafunktsioon on tugevalt hdiritud,

- kui te olete iile 3 kuu rase (Lorista kasutamisest on parem hoiduda ka raseduse alguses, vt ,,Rasedus*).



Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Lorista
Enne Lorista votmist on oluline rddkida oma arstile:

kui teil on varem esinenud angio6deemi (nédo, huulte, kori ja/voi keele turse) (vt ka 161k 4 ,,Vdimalikud
korvaltoimed”),

kui teil esineb tugev oksendamine voi kdhulahtisus, mis pohjustab vedeliku ja/vdi soolade liigset
kaotust,

kui te saate diureetikume (ravimid, mis suurendavad neerude kaudu erituva vee hulka) voi olete
soolavaesel dieedil, mis pohjustab vedeliku ja soolade liigset kaotust (vt 16ik 3 ,,Annustamine
patsientide eririithmades®),

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

kui teil esineb maksafunktsiooni hiire (vt 1dike 2 ,,Arge vdtke Lorista’t* ja 3 ,,Annustamine
patsientide eririithmades®),

kui teil esineb siidamepuudulikkus koos neerupuudulikkusega voi ilma selleta voi kaasuvad
eluohtlikud stidame riitmihdired. Eriline ettevaatus on vajalik, kui teid ravitakse samal ajal
beetablokaatoriga,

kui teil esineb probleeme siidameklappide vdi siidamelihasega,

kui teil esineb siidame pargarterite haigus (mida pohjustab 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 pohjustab muutus ndarmes).

Te peate oma arstile rddkima sellest, kui arvate, et olete (vOi vdite olla) rase. Lorista’t ei soovitata
kasutada raseduse alguses ning seda ei tohi votta juhul, kui olete iile 3 kuu rase, sest selles raseduse
staadiumis kasutatuna voib ravim tosiselt kahjustada teie last (vt 16ik ,,Rasedus®).

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti v3i apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid voi taimseid preparaate ja loodusravi tooteid.
Olge eriti tdhelepanelik, kui votate ravi ajal Lorista’ga jargnevaid ravimeid:

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

ravimid, mis sdilitavad kaaliumi vo6i voivad suurendada kaaliumisisaldust (nt kaaliumilisandid,
kaaliumi sisaldavad soolaasendajad voi kaaliumi sddstvad ravimid, nagu teatud diureetikumid
[amiloriid, triamtereen, spironolaktoon] voi hepariin),

mittesteroidsed podletikuvastased ravimid, nagu indometatsiin, sealhulgas COX-2-inhibiitorid
(poletikku vihendavad ravimid, mida saab kasutada ka valu vihendamiseks), kuna need vdivad
vihendada losartaani vererdhku langetavat toimet.

Kui esinevad neerufunktsiooni héired, vdib nende ravimite samaaegne manustamine viia neerufunktsiooni
halvenemiseni.

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

Lorista vGtmine koos toidu ja joogiga
Lorista’t voib votta koos toiduga voi ilma.

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

Rasedus



Te peate oma arstile rddkima sellest, kui arvate, et olete (vOi voite olla) rase. Tavaliselt soovitab arst
Iopetada Lorista votmise enne rasestumist v4i niipea, kui saate teada rasedusest, ning soovitab teil votta
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 pérast kolmandat raseduskuud kasutatuna voib ravim tdsiselt
kahjustada teie last.

Imetamine

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

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

Autojuhtimine ja masinatega téétamine

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate kdsitsemise vdimele ei ole uuringuid 1abi viidud.

Lorista ei mojuta tdenéoliselt autojuhtimise ega masinatega to6tamise voimet. Ent sarnaselt paljude teiste
korgvererdhuravimitega, voib ka Lorista monedel inimestel pohjustada pearinglust voi uimasust. Kui teil
tekib pearinglus voi uimasus, pidage enne nende tegevuste sooritamist ndu oma arstiga.

Oluline teave mdningate Lorista koostisainete suhtes
See ravim 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 Lorista’t alati tapselt nii, nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma
arsti voi apteekriga.

Teie arst otsustab, milline on sobiv Lorista annus soltuvalt teie seisundist ja selle pdhjal kas te votate teisi
ravimeid. Tahtis on jéatkata Lorista votmist senikaua, kui arst on méiranud, sest see tagab piisiva kontrolli
vererdhu iile.

Losartaankaliumi sisaldavad ravimid on saadaval jarmiste tugevustena: 12,5 mg, 25 mg, 50 mg ja 100 mg.

Korge vererdhuga tdiskasvanud patsiendid

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

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

Kasutamine lastel ja noorukitel (vanuses 6...18 aastat)

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

Korge vererdhu ja I tiilipi suhkurtdvega tdiskasvanud patsiendid

Ravi algab tavaliselt 50 mg losartaaniga (iiks tablett Lorista 50 mg) iiks kord pdevas. Annust voib hiljem
suurendada 100 mg losartaanini (kaks tabletti Lorista 50 mg) iiks kord péevas teie vererdhu vastuse
poOhjal.




Lorista tablette voib votta koos teiste vererdhku langetavate ravimite (nt diureetikumid, kaltsiumkanalite
blokaatorid, alfa- v4i beetablokaatorid ja tsentraalselt toimivad ravimid) ning koos insuliini ja teiste
tavaliselt kasutatavate ravimitega, mis vdhendavad 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 pievas. Uldiselt tuleb
annust suurendada jark-jargult igal nddalal (st 12,5 mg pdevas esimesel nddalal, 25 mg péevas teisel
nddalal, 50 mg pievas kolmandal nédalal, 100 mg pievas neljandal niddalal, 150 mg paevas viiendal
nddalal) kuni arsti poolt midratud sdilitusannuseni. Maksimaalne annus on 150 mg losartaani (néiteks
kolm tabletti Lorista 50 mg voi iiks tablett Lorista 100 mg ja {iks tablett Lorista 50 mg) iiks kord paevas.

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 tohusamaks) ja/voi beetablokaatoriga.

Annustamine patsientide eririihmades

Arst voib soovitada, eriti ravi alustamisel, viiksemat annust teatud patsientidele, nagu need, kes saavad
suures annuses diureetikume, maksapuudulikkusega patsiendid vdi iile 75-aastased patsiendid. Losartaani
ei soovitata mirata raske maksapuudulikkusega patsientidele (vt 15ik ,,Arge vdtke losartaani‘).

Manustamine
Tabletid tuleb alla neelata klaasi veega. Piilidke manustada oma igapdevane annus iga péaev kindlal
kellaajal. Téhtis on jitkata Lorista votmist niikaua, kui arst on méaédranud.

Kui te vOtate Lorista’t rohkem kui ette nahtud
Kui teie votate kogemata liiga palju tablette, vdtke otsekohe iihendust oma arstiga. Uleannustamisnihud
on madal vererdhk, kiirenenud siidametegevus ja voimalik, et ka aeglustunud siidametegevus.

Kui te unustate Lorista’t votta
Kui unustate juhuslikult pidevase annuse votta, votke jirgmine annus nagu tavaliselt. Arge votke

kahekordset annust, kui tablett jdi eelmisel korral vitmata.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti v4i apteekriga.

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

Kui teil tekivad jargmised kdrvaltoimed, 10petage losartaani tablettide votmine ja votke kohe ithendust
oma arstiga vOi minge ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda:

raske allergiline reaktsioon (166ve, siigelus, ndo, huulte, suu voi kori turse, mis voib pdhjustada neelamis-
vOi hingamisraskusi).

See on tosine, kuid harvaesinev kdrvaltoime, mis mdjutab enam kui iihte patsienti 10000-st, kuid vihem
kui tihte patsienti 1000-st. Te voite vajada kohest meditsiinilist abi vdi hospitaliseerimist.

Need korvaltoimed voivad esineda teatud sagedustega, mis on méératletud jargmiselt:
Vaga sage: Modjutab rohkem kui 1 kasutajat 10-st
Sage: Mojutab 1 kuni 10 kasutajat 100-st
Aeg-ajalt: Mojutab 1 kuni 10 kasutajat 1000-st




Harv: Mojutab 1 kuni 10 kasutajat 10000-st
Vaga harv: Mbojutab vihem kui 1 kasutajat 10000-st
Teadmata: Sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel

Losartaani votmisel on kirjeldatud jargmisi korvaltoimeid:

Sage:

- pearinglus,

- madal vererdhk,

- jOuetus,

- viasimus,

- liiga véhe suhkrut veres (hiipogliikeemia),

- liiga palju kaaliumi veres (hiiperkaleemia),

- neerutalitluse hdired, sealhulgas neerupuudulikkus,

- punaste vereliblede arvu vihenemine (aneemia),

- vere uureasisalduse ning seerumi kreatiniini- ja kaaliumisisalduse suurenemine
siidamepuudulikkusega patsientidel.

Aeg-ajalt:

- unisus,

- peavalu,

- unehdired,

- siidamepekslemine (palpitatsioonid),

- tugev valu rinnus (stenokardia),

- madal vererdhk (eriti parast liigset vedeliku kaotust, nt raske siidamepuudulikkusega patsiendid voi
diureetikumide suurte annustega ravitavad patsiendid),

- annusega seotud ortostaatilised toimed, nagu vererdhu langus lamavast voi istuvast asendist
plstitdusmisel,

- hingeldus,

- kohuvalu,

- kohukinnisus,

- kohulahtisus,

- 1iveldus,

- oksendamine,

- nogestobi (urtikaaria),

- stgelus,

- loove,

- lokaalne turse (6deem),

- koha.

Harv:

- dlitundlikkus,

- angioddeem (raske allergiline reaktsioon (166ve, siigelus, ndo, huulte, suu voi kori turse, mis v3ib
pohjustada neelamis- voi hingamisraskust),

- veresoonte podletik (vaskuliit, sh Henochi-Schonleini purpur),

- tuimus vo0i torkimistunne (paresteesia),

- minestamine (siinkoop),

- véga kiire ja ebaregulaarne siidamet66 (kodade virvendus),

- insult,

- maksapdletik (hepatiit),

- suurenenud vere alaniinaminotransferaasi (ALAT) tasemed, mis tavaliselt lahenevad ravi 10petamisel.

Teadmata:
- trombotsiiiitide arvu vihenemine,



- migreen,

- maksafunktsiooni héired,

- lihas- ja liigesvalud,

- gripisarnased siimptomid,

- seljavalu ja kuseteede infektsioon,

- suurenenud tundlikkus pdikesevalguse suhtes (valgustundlikkus),
- cbaselge pdhjusega lihasvalu koos tumeda (tee vérvi) uriiniga (rabdomiioliiis),
- impotentsus,

- kohunédarmepoletik (pankreatiit),

- madal naatriumisisaldus veres (hiiponatreemia),

- depression,

- lldine halb enesetunne,

- helin, kumin, kohin voi kldpsumine kdrvus (tinnitus).

Korvaltoimed lastel on sarnased tdiskasvanutel tdheldatud korvaltoimetega.

Kui iikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida selles
infolehes ei ole nimetatud, palun raékige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS LORISTA'T SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.
Hoida temperatuuril kuni 30°C, niiskuse eest kaitstult.

Arge kasutage Lorista’t pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil. Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele
péevale.

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

6 LISAINFO

Mida Lorista sisaldab

- toimeaine on losartaankaalium.
Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg losartaankaaliumi, mis on vastav 45,8 mg
losartaanile.

- Abiained tableti sisus on maisitirklis, preprezelatiniseeritud maisitérklis, mikrokristalliline tselluloos,
rini, kolloidne veevaba, magneesiumstearaat, laktoosmonohiidraat, tselluloosi pulber, ning tableti
kattes hiipromelloos, talk, propiileengliikool, titaandioksiid (E171).

Kuidas Lorista valja naeb ja pakendi sisu
Ummargused, kumerad, valged, kaldservadega, ohukese poliimeerikattega tabletid, mille iihel kiiljel on

poolitusjoon. Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Blisterpakend (Al-foolium, PVC/PVDC-foolium): 50 mg ohukese poliimeerikattega tabletid, 28, 56 ja 84
tabletti pakendis.

K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Mudgiloa hoidja ja tootja
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 pdorduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
KRKA, d.d., Novo Mesto Eesti filiaal

Parnu mnt 141

11314 Tallinn

Tel. 6671658

Infoleht on viimati kooskélastatud: detsembris 2012.



