Sp.zn.sukls416344/2018
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Lorista H 100 mg/25 mg potahované tablety
losartanum kalicum/hydrochlorothiazidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dal§i osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Lorista H a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lorista H uzivat
Jak se ptipravek Lorista H uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Lorista H uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Lorista H a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Lorista H je kombinaci antagonisty receptoru angiotenzinu Il (losartan) a diuretika
(hydrochlorothiazid).

Pripravek Lorista H je urcen k 1é¢b¢ esencialni hypertenze (vysokého krevniho tlaku).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Lorista H uZivat

Neuzivejte pripravek Lorista H:

- jestlize jste alergicky(a) na losartan a/nebo hydrochlorothiazid nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6);

- pokud jste t€hotna déle nez 3 mésice. (Je vSak 1épe neuZzivat piipravek Lorista H ani na pocatku
tehotenstvi — viz bod T¢hotenstvi.);

- jestlize mate zavaznou poruchu funkce jater; cholestdzu nebo obstrukéni poruchu zlucovych
cest;

- jestlize mate zdvaznou poruchu funkce ledvin (tj. clearance kreatininu < 30 ml/min);

- pokud mate ledviny, které nevytvareji zadnou moc;

- jestlize mate nizké hladiny drasliku, nizké hladiny sodiku nebo vysoké hladiny vapniku, které
nelze upravit 1écbou;

- jestlize trpite dnou;

- pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin nebo jste 1é¢en(a) pripravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Lorista H se porad’te se svym Iékatem nebo lékarnikem.
- jestlize jste v minulosti trp€l(a) otokem tvare, rtl, hrdla nebo jazyka,

- jestlize uzivate diuretika (tablety na odvodnéni),

- jestlize dodrzujete dietu s omezenym piijmem soli,

- jestlize siln€ zvracite a/nebo mate prijem,



- jestlize mate srde¢ni selhani,

- jestlize mate zGzené tepny do ledvin (stendza renalni arterie) nebo pokud mate pouze jednu
fungujici ledvinu nebo pokud Vam v nedavné dobé¢ byla transplantovana ledvina,

- jestlize trpite zuZenim tepen (aterosklerdza), anginou pectoris (bolest na hrudi v disledku
Spatného fungovani srdce),

- jestlize mate ‘sten6zu aorty nebo mitralni chlopné’ (zuzeni srdeCnich chlopni) nebo trpite
‘hypertrofickou kardiomyopatii’ (choroba zptisobujici zvyseni tloustky srde¢niho svalu),

- jestlize mate cukrovku,

- jestlize jste mel(a) dnu,

- jestlize trpite nebo jste trpél(a) alergickymi stavy, astmatem nebo stavem, ktery zpusobuje
bolest kloubi, kozni vyradzky a horecku (systémovy lupus erythematodes),

- jestlize mate vysoké hladiny vapniku nebo nizké hladiny drasliku nebo pokud dodrzujete dietu
s nizkym obsahem drasliku,

- jestlize Vam bude muset byt podano anestetikum (byt i jen u zubate) nebo pted chirurgickym
zakrokem nebo pokud mate podstoupit testy funkci pfistitné zlazy, musite o tom, ze uzivate
tablety s draselnou soli losartanu a hydrochlorothiazidem informovat 1ékafe nebo zdravotnicky
personal,

- jestlize trpite primarnim hyperaldosteronismem (syndrom spojeny se zvySenym vyluCovanim

- jestlize jste prodé¢lal(a) rakovinu klize nebo se Vam na kiizi béhem 1é¢by objevila neo¢ekavana
poskozeni. Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, mize
zvysit riziko vzniku nékterych typt rakoviny kiize a rtl (nemelanomovy kozni nador). Béhem
uzivani ptipravku Lorista H si chrante kizi pfed expozici slune¢nimu nebo ultrafialovému
zafeni

- pokud uzivate nektery z nasledujicich ptipravkil pouzivanych k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku:

- inhibitor ACE (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate
problémy s ledvinami souvisejici s diabetem.
- aliskiren.

Vas lékat muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZstvi
elektrolytii (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢€: ,,Neuzivejte ptipravek Lorista H*.

Informujte svého lékare, pokud se domnivate, ze jste t€hotnd (nebo byste mohla otéhotnét). Uzivani
ptipravku Lorista H se na pocatku t€hotenstvi nedoporucuje a nesmi se také uzivat, pokud jste t€hotna
déle nez 3 mésice, protoze by v tomto obdobi mohl zptisobit zavazné poskozeni Vaseho ditéte (viz bod
,» L ¢hotenstvi a kojeni®).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Lorista H
Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob&
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Diuretika, jako je hydrochlorothiazid obsazeny v pripravku Lorista H, mohou interagovat s jinymi
1é¢ivy. Pripravky obsahujici lithium nesmi byt s pfipravkem Lorista H uzivany bez peclivého dohledu
1ékate. Zvlastni bezpecnostni opatieni (napt. krevni testy) mohou byt na miste, pokud uzivate doplitky
drasliku, nahrazky soli obsahujici draslik nebo 1éky Settici draslik, jina diuretika (,,tablety na
odvodnéni®), jista laxativa, 1éky k 1é¢bé dny, 1éky ke zvladani srde¢niho rytmu nebo k 1é¢bé cukrovky
(peroralni léky nebo inzuliny). Rovnéz je dilezité, aby oSetiujici 1ékar veédel, zda uzivate jiné 1éky ke
snizeni krevniho tlaku, steroidy, 1éky k 1é¢bé rakoviny, 1éky proti bolesti, 1éky k 1é¢bé plisnovych
infekci nebo 1éky proti artritidé, pryskyfice pouzivané pifi vysokém cholesterolu, jako je
cholestyramin, léky uvolnujici svaly, prasky na spani; opiatové léky, jako je morfin, ,presorické
aminy*, jako je adrenalin nebo jiné Iéky ze stejné skupiny; (peroralni 1éky na cukrovku nebo inzuliny).

Mozna bude nutné, aby Vas lékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:
- Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ ,,Neuzivejte piipravek
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Lorista H* a ,,Upozornéni a opatieni‘).

Informujte, prosim, svého lékate pokud se u Vas planuje v dob& uzivani ptipravku Lorista H podani
jodovanych kontrastnich latek.

Piipravek Lorista H s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Lorista H Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Doporucuje se, abyste béhem uzivani téchto tablet nepil(a) alkohol: alkohol a tablety pfipravku
Lorista H mohou vz4jemné zesilit své ucinky.

Sl v potravé v nadmérnych mnozstvich miize oslabit ti¢inek tablet ptipravku Lorista H.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento pfipravek uzivat.

Tehotenstvi

Informujte svého 1ékaie, pokud se domnivate, Ze jste t¢hotna (nebo byste mohla otéhotnét). Lékar
Vam obvykle doporuci vysazeni ptipravku Lorista H diive, nez otéhotnite, nebo jakmile zjistite, ze
jste t€hotna, a doporu¢i Vam jiny lék namisto pfipravku Lorista H. Uzivani ptipravku Lorista H se
b&hem téhotenstvi nedoporucuje a nesmi se uzivat, pokud jste téhotna déle nez 3 mésice, protoze by
pfi uzivani po tfetim mésici t€hotenstvi mohl zptisobit zavazné poskozeni Vaseho ditéte.

Kojeni

Informujte svého 1ékare, pokud kojite nebo se chystate zacit kojit. Pripravek Lorista H neni doporuc¢en
kojicim matkam a V4as lékat maze zvolit jinou 1écbu po dobu kojeni, zejména pokud kojite novorozené
nebo nedonosené dite.

Pouzivani u déti a dospivajicich
S pouzivanim ptipravku Lorista H u déti nejsou zadné zkusenosti. Ptipravek Lorista H se tedy nesmi
détem podavat.

Pouzivani u starSich pacienti
Pripravek Lorista H funguje stejné¢ dobie a je stejné dobfe snaSen vétSinou starSich a mladsich
dospélych pacientti. Vétsina starsSich pacientll vyZaduje stejnou davku jako mladsi pacienti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pii zahajeni 1é¢by timto 1éCivym piipravkem byste nemél(a) vykonavat tkoly, které mohou vyzadovat
zvlastni pozornost (napiiklad fizeni dopravniho prostiedku nebo obsluha nebezpecnych strojtt) dokud
nezjistite, jak tento 1éCivy ptipravek snasite.

Piipravek Lorista H obsahuje laktosu
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékatem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Lorista H uziva

Vzdy uZivejte tento piipravek presné v souladu s pfibalovou informaci nebo podle pokynti svého
lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Lékar
stanovi vhodnou davku pfipravku Lorista H podle Vaseho stavu a podle toho, zda uzivate dalsi l¢ky.
Je dilezité, abyste pripravek Lorista H uzival(a) tak dlouho, jak dlouho Vam jej bude lékar
piedepisovat, ¢imz zajistite plynulou Gpravu svého krevniho tlaku.

Vysoky krevni tlak

Obvykla davka pripravku Lorista H pro vétSinu pacientd s vysokym krevnim tlakem je 1 tableta
ptipravku Lorista H 50 mg/12,5 mg jednou denné k upravé krevniho tlaku po dobu 24 hodin. Tato
davka muze byt zvySena na 2 tablety ptipravku Lorista H 50 mg/12,5 mg, potahované tablety, jednou
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denné nebo zménéna na piipravek Lorista H 100 mg/25 mg, potahované tablety, 1 tabletu denné
(silngjsi davka). Maximalni denni davka je 2 tablety pfipravku Lorista H 50 mg/12,5 mg, potahované
tablety, denné nebo 1 tableta ptipravku Lorista H 100 mg/25 mg, potahované tablety, denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lorista H, neZ jste mél(a)

V ptipadé predavkovani se ihned obrat'te na svého lékate, aby bylo mozno Vam urychlené poskytnout
Iékatskou pomoc. Pfedavkovani mize navodit prudky pokles krevniho tlaku, buseni srdce, zpomaleny
tep, zmény slozeni krve a dehydrataci.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Lorista H
Snazte se uzivat ptipravek Lorista H kazdy den podle piedpisu. Pokud vSak davku vynechate,
neuzivejte zvlastni davku. Prosté pokracujte podle obvyklého schématu.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize se u Vas objevi nasledujici stavy, prestante tablety pfipravku Lorista H uZivat a ihned se
obrat’te na osetfujiciho lékaie nebo jdéte na pohotovost nejbliz§i nemocnice.

Tezka alergicka reakce (vyrazka, svédéni, otok obliceje, rtl, ust nebo hrdla, coz miize zpiisobit potize
pti polykani nebo dychani).

Jde o zavazny, ale vzacny nezadouci ucinek, ktery postihuje vice nez 1 z 10 000 pacientti, ale méné
nez 1 z 1 000 pacientd. MuZete potiebovat bezodkladnou 1ékatskou péc¢i nebo hospitalizaci.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

- kasel, infekce hornich dychacich cest, ptekrveni nosu, zanét dutin, sinusova porucha,

- prajem, bolest biicha, nevolnost, poruchy traveni,

- svalové bolesti nebo kieCe, bolest nohou, bolest zad,

- nespavost, bolest hlavy, zavrat’,

- slabost, inava, bolest na hrudi,

- zvySené hladiny drasliku (které mohou zptisobovat abnormalni srde¢ni tep), snizené hladiny
hemoglobinu.

Méné caste (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

- anémie, ¢ervené nebo hnédavé skvrny na kazi (nékdy zvlasté na nohou, dolnich koncetinach,

pazich a hyzdich, s bolestmi kloubti, otokem rukou a nohou a bolesti bficha), modfiny, snizeni

poctu bilych krvinek, problémy se srazlivosti krve,

ztrata chuti k jidlu, zvySeni hladin kyseliny moc¢ové nebo dna, zvySeni hladin krevniho cukru,

abnormalni hladiny krevnich elektrolyt,

- uzkost, nervozita, panickd porucha (znovu se objevujici panické zachvaty), zmatenost, deprese,
abnormalni sny, poruchy spanku, ospalost, poruchy paméti,

- mravenceni nebo podobné pocity, bolest koncetin, tfes, migréna, mdloby,

- rozmazané vidéni, paleni nebo bodani v o€ich, zanét spojivek, zhorSené vidéni, vidéni do zluta,

- zvonéni, bzuceni, vréeni nebo cvakani v usich,

nizky krevni tlak, coz mlze byt spojeno se zmé€nami polohy (pocit zavrati nebo slabosti pfi

napiimeni), angina pectoris (bolest na hrudi), abnormalni srdecni tep, cerebrovaskularni piihoda

(pfechodna ischemicka piihoda, ,,mala mozkova piihoda“), infarkt myokardu, buseni srdce,
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- zanét cév, ktery je Casto spojen s kozni vyrazkou nebo tvorbou modfin,

- bolest v krku, dusnost, zanét prudusek, zapal plic, voda na plicich (coz zplsobuje potiZe
s dechem), krvaceni z nosu, ryma, ucpany nos,

- zacpa, vétry, zkazeny Zaludek, zaludecni kiecCe, zvraceni, sucho v uUstech, zanét slinné zlazy,
bolest zubi,

- zloutenka (zeZloutnuti bélma oc¢i a kiize), zanét slinivky bfisni,

- koptivka, svédéni, zanét kiize, vyrazka, zarudnuti ktize, citlivost na svétlo, sucha kiize, navaly
horka, poceni, vypadavani vlast,

- bolest pazi, ramenou, ky¢li, kolenou nebo jinych kloubt, otok kloubi, ztuhlost, svalova slabost,

- ¢asté moceni, také v noci, abnormalni funkce ledvin véetné zanétu ledvin, infekce mocovych
cest, cukr v moci,

- snizeni sexudlniho apetitu, impotence,

- otok obli¢eje, horecka.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii):
- hepatitida (zanét jater), abnormalni testy jaternich funkci.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit)
- rakovina ktize a rtd (nemelanomovy kozni nador),
- rhabdomyolyza.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkd miZzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Lorista H uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lorista H obsahuje

- Lécivymi latkami jsou draselnd stl losartanu a hydrochlorothiazid. Jedna potahovana tableta
obsahuje losartanum kalicum 100 mg, coz odpovida 91,52 mg losartanu, a
hydrochlorothiazidum 25 mg.

- Dalsimi slozkami jsou pfedbobtnaly kukuficny Skrob, mikrokrystalickd celulosa, monohydrat
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laktosy a magnesium-stearat v jadru tablety a hypromelosa, makrogol 4000, chinolinova Zlut
(E104), mastek a oxid titani¢ity (E171) v potahu tablety.

Jak pripravek Lorista H vypada a co obsahuje toto baleni
Lorista H 100 mg/25 mg: zluté, ovalné, mirné bikonvexni, potahované tablety, rozmér tablety je 8§ mm

X 15 mm, tloustka 5,1 —6,1 mm.

Velikost baleni: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 a 112 potahovanych tablet v prihlednych
Al/PVC/PVDC blistrech, v krabicce.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nézev clenského | Nazev 1éCivého pripravku

statu

Rakousko Losartan/HCT Krka

Ceska republika Lorista H

Kypr Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
Némecko Losartan-Kalium HCTad

Dansko Losartankalium/hydrochlorthiazid Krka
Estonsko Lorista H

Spanélsko Losartan/Hidroclorotiazida Krka
Finsko Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
Mad’arsko Lavestra H

Italie Losartan e Idroclorotiazide Krka
Litva Lorista H

Lotys$sko Lorista H

Norsko Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
Polsko Lorista HD

Portugalsko Losartan+Hidroclorotiazida Krka
Rumunsko Lorista HD

Svédsko Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
Slovenska Lorista H

republika

Velka Britanie Losartan Potassium/Hydrochlorothiazide

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 2. 2019




