Pakendi infoleht: teave patsiendile

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

Enne ravimi votmist 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 iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord
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Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Lozap H ja milleks seda kasutatakse

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

Angiotensiin Il on kehaomane aine, mis seondub veresoonte seinas olevate retseptoritega, pShjustades
nende ahenemist. Selle tagajérjel tduseb vererdhk. Losartaan takistab angiotensiin Il seondumist
nendele retseptoritele, pShjustades veresoonte 165gastumist, mis omakorda alandab vererdhku.
Hiidroklorotiasiidi toimel lasevad neerud ldbi rohkem vett ja soola. See aitab samuti alandada
vererdhku.

Lozap H kasutatakse essentsiaalse hiipertensiooni (kdrgevererdhutdve) raviks.

2.

Mida on vaja teada enne Lozap H votmist

Arge vétke Lozap H’d:

kui olete losartaani, hiidroklorotiasiidi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus
6) suhtes allergiline;

kui te olete sulfoonamiidi derivaatideks nimetatud rithma ravimite suhtes (nt teised tiasiidid,
moned antibiootikumid, nt kotrimoksasool) allergiline. Kiisige oma arstilt, kui te ei ole kindel,;
kui teie maksatalitlus on t3siselt hdirunud;

kui teil on raviga mittekorrigeeritav madal kaaliumi- voi naatriumi- vdi kdrge kaltsiumitase;
kui teil on podagra;

kui te olete iile 3 kuu rase (Lozap H kasutamisest on parem hoiduda ka raseduse alguses — vt
raseduse 15ik);

kui teie neerutalitlus on tugevasti halvenenud vdi kui teie neerud ei tooda iildse uriini;

kui teil on suhkurtobi vdi neerutalitluse hiire ja te saate ravi vererdhku langetava ravimiga,
mis sisaldab aliskireeni.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Lozap H v&tmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Te peate iitlema oma arstile, kui te arvate, et olete rase (v4i vdite rasestuda). Lozap H’d ei soovitata
kasutada raseduse alguses ning seda ei tohi kasutada juhul, kui te olete rase rohkem kui 3 kuud, sest



selles raseduse staadiumis kasutatuna voib ravim pdhjustada tosiseid kahjustusi teie lapsele (vt
raseduse 18ik).

Eriti oluline on enne Lozap H v&tmist arsti teavitada:

- kui teil on eelnevalt esinenud ndo-, huulte, kdri- vdi keeleturset;

- kui te kasutate diureetikume (,,vee viljaajajad”);

- kui te kasutate piiratud soolasisaldusega dieeti;

- kui teil esineb v&i on esinenud rohket oksendamist ja/vdi kdhulahtisust;

- kui teil on siidamepuudulikkus;

- kui teil on maksafunktsiooni hiired (vt 15ik 2 ,,Arge votke Lozap H’d*);

- kui teil on neeruarterite ahenemine (neeruarteri stenoos) vdi teil on ainult iiks t66tav neer voi teile
on hiljuti neer siirdatud;

- kui teil on arterite ahenemine (ateroskleroos), stenokardia (rinnavalu siildameveresoonte talitluse
halvenemisest);

- kui teil on aordi v&i mitraalklapi stenoos (siidameklappide kitsenemine) vdi ,hiipertroofiline
kardiomiiopaatia“ (haigus, mis pShjustab siidamelihase paksenemist);

- kui te pdete suhkruhaigust;

- kui teil on olnud podagra;

- kui teil on vdi on olnud allergia, astma vdi liigesevalusid, nahaldovet ja palavikku pdhjustav
haigus (slisteemne eriitematoosne luupus);

- kui teil on kdrge kaltsiumi- vi madal kaaliumitase voi te kasutate madala kaaliumisisaldusega
dieeti;

- kui teile on vaja teha tuimestust (isegi hambaarsti juures vdi enne operatsiooni) vdi kui teil on
vaja miadrata kdrvalkilpnddrme funktsiooni, peate {itlema oma arstile voi meditsiinidele, et te
kasutate Lozap H tablette;

- kui teil on primaarne hiiperaldosteronism (siindroom, mis on seotud neerupealise talitluse hiirega,
pShjustades hormoon aldosterooni suurenenud eritumist);

- kui te votate monda alljargnevat ravimit kdrge vererdhu raviks:

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

Teie arst v3ib regulaarsete ajavahemike jirel kontrollida teie neerutalitlust, vererdhku ja elektroliiiitide

(nt kaalium) sisaldust veres.

Vt ka teavet 13igus ,,Arge votke Lozap H’d”.

Lapsed ja noorukid
Lozap H kasutamise kogemus lastel ja noorukitel (alla 18-aastased) puudub. Seetdttu ei tohi Lozap
H’d lastele ja noorukitele anda.

Muud ravimid ja Lozap H
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te vdtate voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Diureetikumidel, nt Lozap H’s sisalduval hiidroklorotiasiidil v3ib olla koostoimeid teiste ravimitega.
Liitiumi sisaldavaid preparaate tohib koos Lozap H’ga kasutada ainult arsti hoolika jarelevalve all.

Ettevaatusabindude rakendamine (st vereanaliiiiside vStmine) vdib olla vajalik, kui te kasutate
kaaliumiasendajaid, kaaliumi séilitavaid diureetikume voi kaaliumi sisaldavaid soolaasendajaid, teisi
diureetikume, moningaid lahtisteid, podagravastaseid, siidame riitmihdiretevastaseid ravimeid voi
diabeediravimeid (suukaudsed v&i insuliin).

Teie arstil on oluline ka teada, kui te kasutate:
- teisi vererdhku langetavaid ravimeid,

- steroide,

- vihivastaseid ravimeid,

- valuvaigisteid,



- seennakkusevastaseid ravimeid,

- artriidivastaseid ravimeid,

- korge kolesteroolisisalduse ravis kasutatavaid resiine, nditeks kolestiiramiini,
- lihaseid 166gastavaid ravimeid,

- antidepressante,

- unerohtusid,

- opioide, nt morfiini,

- ,.pressoorseid amiine, nt adrenaliini, v3i teisi sama rithma ravimeid,

- karbamasepiini, mida kasutatakse epilepsia raviks.

Teie arst v3ib muuta teie ravimi annust ja/v3i rakendada teisi ettevaatusabindusid:
- kui te votate AKE-inhibiitorit vdi aliskireeni (vt ka teavet 16ikudes ,,Arge votke Lozap H’d* ja
,Hoiatused ja ettevaatusabindoud”).

Palun Gelge oma arstile, kui te votate Lozap H’d ja peate sama ajal minema rontgenkontrastuuringule,
kus teile manustatakse ioodi sisaldavat kontrastainet.

Lozap H koos toidu, joogi ja alkoholiga

Teile soovitatakse nende tablettide kasutamise ajal mitte tarvitada alkoholi: alkohol ja Lozap H vivad
vOimendada iiksteise toimet. Lozap H’d ei tohi votta koos lagritsaga, sest see voib pShjustada vere
kaaliumisisalduse langust.

Toiduga saadav liigne soolakogus v&ib vihendada Lozap H tablettide toimet.

Lozap H tablette voib votta koos toiduga voi ilma.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Rasedus

Te peate oma arstile rddkima kui arvate, et olete (vdi vdite olla) rase. Tavaliselt soovitab arst 1opetada
Lozap H v&tmise enne rasestumist vi niipea, kui saate teada rasedusest ning soovitab teil votta Lozap
H asemel mdnda teist ravimit. Lozap H’d ei soovitata kasutada raseduse ajal ning seda ei tohi vdtta,
kui olete iile 3 kuu rase, sest pérast kolmandat raseduskuud kasutatuna v4ib ravim tdsiselt kahjustada
teie last.

Imetamine
Radkige oma arstile, kui toidate last rinnaga vdi plaanite seda alustada. Lozap H’d ei soovitata rinnaga
toitvatele naistele ning kui soovite last rinnaga toita, voib arst valida teile mdne muu ravimi.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Kui te alustate selle ravimi kasutamist, ei tohi te teha erilist tahelepanu ndudvaid tegevusi (néiteks
sdita autoga voi kisitseda ohtlikke masinaid) niikaua, kuni te olete saanud teada, kuidas teie seda
ravimit talute.

Lozap H sisaldab Ponceau 4R’i

See ravim sisaldab virvainet Ponceau 4R, mis vdib pdhjustada allergilisi reaktsioone.

3. Kuidas Lozap H’d vétta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst v4i apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Teie seisundi ja teiste ravimite kasutamise alusel médrab arst teile sobiva Lozap H annuse. Lozap H
tablette voib votta koos toiduga voi ilma.

Korge vererdohk



Lozap H tavaline annus enamikule kdrge vererdhuga patsientidele on 1 tablett Lozap H’d 66pédevas,
mis hoiab vererdhu kontrolli all 24 tundi. Seda v&ib suurendada kuni 2 Lozap H tabletini iiks kord
O0pdevas. Suurim 66pédevane annus on 2 Lozap H tabletti.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Lozap H kasutamise kohta lastel ja alla 18-aastastel noorukitel puuduvad andmed. Seetdttu ei tohi

Lozap H’d lastel ja noorukitel kasutada.

Kasutamine eakatel
Lozap H on raviannustes tavaliselt histi talutav enamusel patsientidest, nii noorematel kui eakamatel.
Enamus eakaid patsiente vajab samasugust annust kui nooremadki patsiendid.

Kui te votate Lozap H’d rohkem kui ette nidhtud

Uleannustamise korral vtke otsekohe ithendust oma arstiga, et te saaksite vajadusel kohest arstiabi.
Uleannustamine v&ib pohjustada vererdhu langust, siidamepekslemist, pulsi aeglustumist, muutusi
vere koostises ja organismi veetustumist.

Kui te unustate Lozap H’d vétta )
Piitidke votta Lozap H’d iga pdev nii nagu ette ndhtud. Arge vtke kahekordset annust, kui tablett jii
eelmisel korral votmata. Jitkake tavaparase skeemiga.

Kui te 16petate Lozap H votmise
Sujuvaks vererdhu kontrolliks on oluline jétkata L.ozap H kasutamist niikaua, kuni arst on seda
maéranud.

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

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Kui teil tekivad jargnevad nahud, Iopetage Lozap H tablettide kasutamine ja rddkige kohe oma arstiga
voi minge ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda:

Raske allergiline reaktsioon (nahal6ve, siigelus, ndo, huulte, suu voi kori turse, mis vdib pdhjustada
neelamis- voi hingamisraskust).

See on tdsine, kuid harvaesinev kdrvaltoime, mis tekib rohkem kui 1 patsiendil 10 000-st, kuid vdhem
kui 1 patsiendil 1000-st. Te v3ite vajada erakorralist arstiabi vdi hospitaliseerimist.

Kirjeldatud on jargmisi kdrvaltoimeid.

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st):

- koha, iilemiste hingamisteede infektsioon, ninakinnisus, ninakdrvalkoobaste pdletik (sinusiit),
siinuste hdired;

- kohulahtisus, kdhuvalu, iiveldus, seedehéired;

- lihasvalu voi -krambid, jalavalu, seljavalu;

- unetus, peavalu, pearinglus;

- visimus, ndrkus, rinnavalu;

- suurenenud kaaliumisisaldus (mis voib pdhjustada siidame riitmihéireid), hemoglobiinitaseme
langus;

- muutused neerufunktsioonis, sh neerupuudulikkus;

- liiga madal veresuhkru vidirtus (hiipogliikeemia).

Aeg-ajalt (voib esineda kuni 1 inimesel 100-st):
- aneemia, punased vdi pruunikad tdpid nahal (monikord eriti jalgadel ja jalalabadel, ktel ja
tuharatel ning millega kaasneb liigesevalu, kite ja jalgade turse ning kdhuvalu);



- verevalumid, vere valgeliblede hulga vihenemine, hiiiibimishéired, vereliistakute arvu
vihenemine;

- soogiisu kadumine, suurenenud kusihappesisaldus vdi podagra teke, veresuhkru tdusnud tase,
vere elektroliiiitide taseme muutus;

- drevus, nérvilisus, paanikahiire (korduvad paanikahood), segasus, depressioon, ebatavalised
unendod, unehiired, unetus, méilu halvenemine;

- torkimistunne vdi sellega sarnased tundmused; valu jasemetes, tdomblused, migreen,
minestamine;

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

- helin, sumin, miira voi kldpsumine korvades, vertiigo (tasakaaluhiired);

- madal vererdhk, mis v&ib olla seotud asendi muutmisega (pearinglus vdi ndrkus
piistitdusmisel), rinnavalu (stenokardia), siidame riitmihéired, ajuveresoonkonna héired (TIA —
ajutised peaaju vereringe héired, ,,mini-insult®), siidamelihase infarkt, siidamepekslemine;

- veresoonte pdletik, mis sageli on seotud nahaltdbe voi verevalumitega;

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

- kohukinnisus, kestev kdhukinnisus, kdhugaasid, seedetrakti hdired, kdhukrambid,
oksendamine, suukuivus, siiljenddrmete pdletik, hambavalu;

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

- ndgesloove, siigelus, nahapdletik, 166ve, naha punetus, valgustundlikkus, kuiv nahk, Shetus,
higistamine, juuste viljalangemine;

- valu kétes, dlgades, puusades, pdlvedes jt liigestes, liigeste turse, jdikus, lihasnodrkus;

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

- madal naatriumisisaldus veres (hiiponatreemia);

- vihenenud seksuaalsoov, impotentsus;

- n#o turse, paikne turse (6deem), palavik.

Harv (voib esineda kuni 1 inimesel 1000-st):
- hepatiit (maksapdletik), maksafunktsiooni testide vadrtuste muutused.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
- seletamatu lihasvalu koos tumeda (tee-virvi) uriiniga (rabdomiioliiiis);
- gripi-laadsed siimptomid;
- iildine halb enesetunne;
- maitsetundlikkuse muutused.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib 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 Lozap H’d siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbile voi blistrile parast ,,K3lblik
kuni. K3lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

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



6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Lozap H sisaldab

- Toimeained on losartaankaalium ja hiidroklorotiasiid. Uks tablett sisaldab 50 mg
losartaankaaliumi ja 12,5 mg hiidroklorotiasiidi.

- Teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, mannitool (E421), kroskarmelloosnaatrium,
povidoon 30, magneesiumstearaat, hiipromelloos 2910/5, makrogool 6000, talk, simetikooni
emulsioon SE 4 (poliidimetiiiilsiloksaan (E900), metiiiiltselluloos, sorbiinhape), titaandioksiid (E171),
kinoliinkollane alumiiniumlakk (E104) ja Ponceau 4R alumiiniumlakk (E124).

Kuidas Lozap H viilja niieb ja pakendi sisu

Lozap H on kollased piklikud dhukese poliimeerikattega tabletid, poolitusjoonega mdlemal kiiljel;
tableti mddtmed on ligikaudu 14 x 7 mm.

Poolitusjoon ei ole ette ndhtud tableti poolitamiseks.

Pakend sisaldab 10, 30 vdi 90 Shukese poliimeerikattega tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Zentiva k.s.,

U kabelovny 130,

Dolni Mécholupy, 102 37,
Prague,

TSehhi Vabariik

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
sanofi-aventis Estonia OU

Pédrnu mnt 139E/2

Tallinn 11317

Eesti

Tel. +372 6273488

Faks. +372 6273481

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste

nimetustega:

TSehhi Vabariik, Eesti, Liti, Leedu: LOZAP H
Ungari: Tervalon HCT
Poola: Lozap HCT

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2014



