13.1 Losartan
SPC, Labeling and Package Leaflet SlI-Slovenia

Navodilo za uporabo

Lorista 12,5 mg filmsko obloZene tablete
Lorista 25 mg filmsko obloZene tablete
Lorista 50 mg filmsko obloZene tablete

Lorista 100 mg filmsko obloZene tablete

kalijev losartanat

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Lorista in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lorista
Kako jemati zdravilo Lorista

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Lorista

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

BN INE .

1. Kaj je zdravilo Lorista in za kaj ga uporabljamo

Losartan (zdravilo Lorista) spada v skupino zdravil, imenovanih "antagonisti receptorjev angiotenzina
II". Angiotenzin II nastaja v telesu. Veze se na receptorje v krvnih zilah in tako povzro¢i, da se zozijo.
Na ta nacin se krvni tlak zvisa. Losartan preprecuje vezavo angiotenzina Il na te receptorje in tako
povzro€i, da se zile sprostijo in se krvni tlak zniza. Losartan upoc¢asni pesanje ledvic pri bolnikih z
visokim krvnim tlakom in sladkorno boleznijo tipa 2.

Zdravilo Lorista se uporablja:

- za zdravljenje odraslih ter otrok in mladostnikov, starih 6-18 let, z visokim krvnim tlakom
(hipertenzijo).

- za zascito ledvic pri bolnikih s hipertenzijo in sladkorno boleznijo tipa 2, pri katerih so
laboratorijski izvidi pokazali okvaro ledvic in proteinurijo > 0,5 g na dan (stanje s preveliko
koli¢ino beljakovin v urinu).

- za zdravljenje bolnikov s kroni¢nim srénim popuscanjem, ¢e zdravnik meni, da zdravljenje z
zaviralci angiotenzinske konvertaze (zaviralci ACE, zdravila za znizevanje krvnega tlaka) ni
primerno. Ce je sréno popuiéanje stabilno ob zdravljenju z zaviralcem ACE, vam zdravnik
zdravila ne sme zamenjati za losartan.

- Pri bolnikih z visokim krvnim tlakom in zadebeljenim levim prekatom zdravilo Lorista zmanjsa
tveganje za mozgansko kap ("indikacija iz Studije LIFE").

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lorista

Ne jemljite zdravila Lorista
- Ce ste alergi¢ni na losartan ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
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- ¢e imate hudo okvaro jeter,

- Ce ste noseci veé kot tri mesece. (zdravilu Lorista se je bolje izogibati tudi v zgodnji
nosecnosti — glejte Nosecnost in dojenje),

- ¢e imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za zniZanje
krvnega tlaka, ki vsebuje aliskiren.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Lorista se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste nose¢i (ali ¢e bi lahko zanosili). Jemanje zdravila Lorista
ni priporo¢ljivo v zgodnjem obdobju nose¢nosti, po tretjem mesecu nose¢nosti pa ga ne smete jemati,
ker lahko vasemu otroku povzroci resno Skodo (glejte poglavje o nosecnosti).

Preden vzamete zdravilo Lorista, je pomembno, da poveste zdravniku:

- ¢e ste kdaj imeli otekanje obraza, ustnic, grla in/ali jezika (angioedem) (glejte tudi poglavje 4
"Mozni nezeleni ucinki");

- ¢e mocno bruhate ali imate hudo drisko in zato izgubljate veliko tekocine in/ali soli;

- ¢e jemljete zdravila, ki povecajo izloCanje vode skozi ledvice (diuretike) ali ste na dieti s hrano
z zmanjs$ano koli¢ino soli, zaradi ¢esar iz telesa izgubljate vecje koliCine tekocine in soli (glejte
poglavje 3 "Odmerjanje pri posebnih skupinah bolnikov");

- Ce veste, da imate zozanje ali zaprtje krvnih zil, ki vodijo do ledvic, ali ¢e so vam pred kratkim
presadili ledvico;

- ¢e imate okvaro jeter (glejte poglavje 2 "Ne jemljite zdravila Lorista" in poglavje 3 "Odmerjanje
pri posebnih skupinah bolnikov");

- ¢e imate sré¢no popuscanje z okvaro ledvic ali brez ali socasne hude Zivljenjsko nevarne sréne
aritmije. Posebna previdnost je potrebna, ¢e soasno jemljete beta zaviralec;

- Ce imate tezave s srénimi zaklopkami ali sr¢no miSico;

- ¢e imate zmanjSan krvni obtok v srénih zilah (koronarno sréno bolezen) ali zmanjsan krvni
obtok v mozganih (moZzgansko-Zzilna bolezen);

- ¢e imate sindrom povezan s poveCanim izlo¢anjem hormona aldosterona iz nadledvicne Zleze
zaradi okvare znotraj Zleze (primarni hiperaldosteronizem);

- ¢e jemljete druga zdravila, ki lahko zvi$ajo vrednosti kalija v serumu (glejte poglavje 2 "Druga
zdravila in zdravilo Lorista");

- ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:
- zaviralec ACE (na primer enalapril, lizinopril ali ramipril), zlasti ¢e imate kaksne tezave z

ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo;
- aliskiren.

Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino
elektrolitov (npr. kalija) v krvi.

Glejte tudi informacije pod naslovom "Ne jemljite zdravila Lorista".

Otroci in mladostniki
Losartan so preizkusali pri otrocih. Za ve¢ informacij prosite zdravnika.

Uporabe losartana se ne priporoca pri otrocih, ki imajo tezave z ledvicami ali jetri, ker je za te skupine
bolnikov na voljo malo podatkov. Uporabe losartana ne priporo¢amo pri otrocih, mlajsih od 6 let, saj
njegovo delovanje pri tej starostni skupini ni bilo dokazano.

Druga zdravila in zdravilo Lorista
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ce jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
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jemati katero koli drugo zdravilo.

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete dodatke kalija, nadomestke soli, ki vsebujejo kalij, zdravila, ki
varcujejo kalij, kot so dolo¢eni diuretiki (npr. amilorid, triamteren, spironolakton), ali druga zdravila,
ki lahko zvisajo vrednosti kalija v serumu (npr. heparin, izdelki, ki vsebujejo trimetoprim), saj njihova
uporaba v kombinaciji z zdravilom Lorista ni priporo¢ljiva.

Se posebej pozorni bodite, ¢e med zdravljenjem z zdravilom Lorista jemljete katero od naslednjih

zdravil:

- druga zdravila za znizevanje krvnega tlaka, ker lahko Se dodatno znizajo vas krvni tlak. Krvni
tlak vam lahko zniza tudi katero od naslednjih zdravil/skupin zdravil: triciklicni antidepresivi,
antipsihotiki, baklofen, amifostin;

- nesteroidne antirevmatike, kot je indometacin, vklju¢no z zaviralci COX-2 (zdravila, ki zdravijo
vnetje in se lahko uporabljajo za odpravljanje bolec¢ine), ker lahko zmanjSajo losartanov u¢inek
znizanja krvnega tlaka.

Ce imate ledviéno okvaro, lahko so¢asna uporaba teh zdravil vodi do dodatnega poslabsanja ledvi¢ne
funkcije.

Zdravila, ki vsebujejo litij, se v kombinaciji z losartanom brez natan¢nega nadzora zdravnika ne smejo
uporabljati. V postev lahko pridejo posebni previdnostni ukrepi (npr. krvni testi).

Zdravnik vam bo morda moral spremeniti odmerek in/ali upostevati druge previdnostne ukrepe:
- Ce jemljete zaviralec ACE ali aliskiren (glejte tudi informacije pod naslovoma "Ne jemljite
zdravila Lorista" in "Opozorila in previdnostni ukrepi™).

Zdravilo Lorista skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Lorista lahko vzamete s hrano ali na te$ce.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosec€nost

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali e obstaja moznost, da zanosite). Praviloma
vam bo svetoval, da zdravilo Lorista prenehate jemati, preden zanosite ali takoj, ko izveste, da ste
noseci, in vam priporo¢il jemanje drugega zdravila namesto zdravila Lorista. Jemanje zdravila Lorista
v zgodnjem obdobju noseénosti ni priporocljivo, po tretjem mesecu nose¢nosti pa ga ne smete jemati,
ker lahko vasemu otroku povzroci resno skodo.

Dojenje

Zdravniku povejte, ¢e dojite ali e nameravate zaceti dojiti. Zdravila Lorista ne priporocajo za dojece
matere. Ce Zelite dojiti, bo zdravnik za vas morda izbral drugo zdravljenje, zlasti ¢e je vas otrok
novorojencek ali nedonosencek.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja strojev niso izvedli. Zelo malo verjetno je, da bi
zdravilo Lorista vplivalo na sposobnost voznje in upravljanja strojev. Vendar pa lahko losartan tako
kot tudi veliko drugih zdravil za zdravljenje visokega krvnega tlaka pri nekaterih bolnikih povzroci
omotico ali zaspanost. Ce ste omoticni ali zaspani, se, preden se lotite teh aktivnosti, posvetujte z
zdravnikom.

Zdravilo Lorista vsebuje laktozo
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Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila
posvetujte z zdravnikom.

Zdravili Lorista 12,5 mg in Lorista 25 mg vsebujeta azo barvilo kinolinsko rumeno (E104)
Azo barvilo lahko povzroci alergijske reakcije.

3. Kako jemati zdravilo Lorista

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom. Zdravnik vam bo predpisal ustrezen odmerek zdravila Lorista glede na
vase stanje in glede na to, ali jemljete Se katera druga zdravila. Pomembno je, da nadaljujete z
jemanjem zdravila Lorista tako dolgo, kot vam je predpisal zdravnik. Tako vzdrzujete enakomeren
nadzor krvnega tlaka.

Odrasli bolniki z visokim krvnim tlakom

Zdravljenje se obicajno za¢ne z eno tableto zdravila Lorista 50 mg enkrat na dan. Najvecji u€inek
zmanj$anja krvnega tlaka naj bi bil dosezen 3-6 tednov po zacetku zdravljenja. Pri nekaterih bolnikih
se odmerek kasneje lahko pove¢a na 100 mg zdravila Lorista (dve tableti zdravila Lorista 50 mg ali
ena tableta zdravila Lorista 100 mg) enkrat na dan.

Ce imate ob&utek, da je uéinek losartana premodan ali presibek, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Otroci, stari manj kot 6 let
Uporabe zdravila Lorista ne priporo¢amo pri otrocih, mlajsih od 6 let, saj njegovo delovanje pri tej
starostni skupini ni bilo dokazano.

Otroci, stari 6 do 18 let

Priporo¢eni zaCetni odmerek pri bolnikih, ki tehtajo med 20 in 50 kg, je 0,7 mg losartana na kg telesne
teze enkrat na dan (do 25 mg zdravila Lorista). Zdravnik lahko odmerek poveca, ¢e tlak ni pod
nadzorom.

Odrasli bolniki z visokim krvnim tlakom in s sladkorno boleznijo tipa 2

Zdravljenje se obicajno zacne z eno tableto zdravila Lorista 50 mg enkrat na dan. Odmerek se kasneje
lahko poveca na 100 mg zdravila Lorista (0z. dve tableti zdravila Lorista 50 mg ali ena tableta zdravila
Lorista 100 mg) enkrat na dan, glede na odziv krvnega tlaka.

Zdravilo Lorista lahko jemljete skupaj z drugimi zdravili za znizevanje krvnega tlaka (npr. diuretiki,
zaviralci kalcijevih kanalckov, alfa ali beta zaviralci in zdravili, ki delujejo na centralno zivcevje), kot
tudi z insulinom in drugimi obic¢ajno uporabljenimi zdravili za zmanjSevanje koli¢ine glukoze v krvi
(npr. sulfonilse¢nino, glitazoni, zaviralci glukozidaze).

Odrasli bolniki s srénim popuséanjem

Zdravljenje se obicajno zacne z eno tableto zdravila Lorista 12,5 mg enkrat na dan. Vec¢inoma je treba
odmerek povecati glede na vase stanje, postopoma, tedensko (tj. 12,5 mg dnevno prvi teden, 25 mg
dnevno drugi teden, 50 mg dnevno tretji teden, 100 mg dnevno etrti teden, 150 mg dnevno peti teden)
do vzdrzevalnega odmerka, ki ga doloc¢i va$ zdravnik. Lahko boste dobili najve¢ji odmerek, in sicer
150 mg losartana (na primer tri tablete Lorista 50 mg ali eno tableto Lorista 100 mg in eno tableto
Lorista 50 mg) enkrat na dan.

Pri zdravljenju srénega popuscanja se losartan obicajno kombinira z diuretikom (zdravilo, ki poveca
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koli¢ino vode, ki se izloci skozi ledvice) in/ali digitalisom (zdravilo, ki pripomore, da je srce moc¢nejse
in ucinkovitejse) in/ali beta zaviralcem.

Odmerjanje pri posebnih skupinah bolnikov
Zdravnik lahko predlaga manjsi odmerek predvsem na zacetku zdravljenja dolocenih bolnikov, kot so
tisti, ki se zdravijo z velikimi odmerki diuretikov, bolniki z okvaro jeter ali bolniki, starejsi od 75 let.

Uporabe losartana ne priporo¢amo za bolnike s hudo okvaro jeter (glejte poglavje "Ne jemljite
zdravila Lorista").

Jemanije zdravila

Tablete morate pogoltniti cele s kozarcem vode. Dnevni odmerek poskusite vzeti vsak dan ob
priblizno istem ¢asu. Pomembno je, da nadaljujete z jemanjem zdravila Lorista, dokler vam zdravnik
ne naroci drugace.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Lorista, kot bi smeli

Ce slugajno vzamete preved tablet, ali &e kaksno tableto pogoltne otrok, se takoj posvetujte z
zdravnikom. Simptomi prevelikega odmerjanja so nizek krvni tlak, poviSan sréni utrip, mogoce
zmanjsan sréni utrip.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Lorista
Ce ste slucajno pozabili vzeti dnevni odmerek, vzemite naslednjega kot obi¢ajno. Ne vzemite
dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zdravilo Lorista takoj prenehajte jemati in se posvetujte z zdravhikom ali pa takoj pojdite na urgenco,
Ce se pri vas pojavi kaj od sledecega:

Huda alergijska reakcija (izpus¢aj, srbenje, otekanje obraza, ustnic, v ustih ali Zrelu, ki lahko otezi
poziranje ali dihanje). To je resen vendar redek nezeleni ucinek, ki se lahko pojavi pri najvec¢ 1 od
1.000 bolnikov. Lahko da potrebujete nujno zdravnisko pomoc¢ ali zdravljenje v bolni$nici.

Porocali so o naslednjih nezelenih u¢inkih zdravila Lorista:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 10 bolnikov):

- omotica,

- nizek krvni tlak (posebno po veliki izgubi vode iz telesa in zato tudi iz krvnih zil, npr. pri
bolnikih s hudim srénim popusc¢anjem ali pri bolnikih, zdravljenih z velikimi odmerki
diuretikov),

- od odmerka odvisni ortostatski uéinki, kot je padec krvnega tlaka, ko vstanete iz leZzeCega ali
sedecega polozaja,

- slabotnost,

- utrujenost,

- premalo sladkorja v krvi (hipoglikemija),

- prevec kalija v krvi (hiperkaliemija),

- spremembe v delovanju ledvic, vklju¢no z ledviéno odpovedjo,

- zmanjS$ano $tevilo rdecih krvnih celic (anemija),
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- zvisane vrednosti se¢nine v krvi, kreatinina v serumu in kalija v serumu pri bolnikih s srénim
popuscanjem.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
zaspanost,

- glavobol,

- motnje spanja,

- hitro ali moc¢no utripanje srca (palpitacije),

- bolecina v prsnem kosu (angina pektoris),

- otezeno dihanje (dispneja),

- bolecina v trebuhu,

- zaprije,

- driska,

- obcutek siljenja na bruhanje (navzea),

- bruhanje,

- koprivnica (urtikarija),

- srbenje (pruritus),

- izpuscaj,

- lokalizirano otekanje (edem),

- kaselj.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
preobcutljivost,

- angioedem,

- vnetje krvnih zil (vaskulitis), vklju¢no s pik¢astimi krvavitvami na spodnjih udih (Henoch-
Schénleinovo purpuro),

- odrevenelost ali mravljincenje (parestezija),

- omedlevica (sinkopa),

- zelo hitro in neredno bitje srca (atrijska fibrilacija),

- mozganskozilni dogodek (mini kap),

- vnetje jeter (hepatitis),

- zvecCana koli¢ina alaninaminotransferaze (ALT) v krvi, ki se po prekinitvi zdravljenja obi¢ajno
popravi.

Pogostnost ni znana (pogostnosti iz razpoloZljivih podatkov ni mogo¢e oceniti):
- znizana koncentracija krvnih plos¢ic (trombocitopenija),

- migrena,

- nenormalno delovanje jeter,

- bolecina v miSici (mialgija),

- bolecina v sklepu (artralgija),

- gripi podobni simptomi,

- bolecine v hrbtu,

- okuzbe secil (urinarnega trakta),

- obcutljivost koze za son¢no svetlobo (fotosenzitivnost),

- nepojasnjena bole¢ina v misicah, skupaj s temnim urinom (rabdomioliza),
- nezmoznost moskega za spolno obcevanje (erektilna disfunkcija/impotenca),
- vnetje trebusne slinavke (pankreatitis),

- nenormalno zniZana koncentracija natrija v krvni plazmi (hiponatriemija),
- potrtost (depresija),

- splosno slabo pocutje,

- zvonjenje, brencanje ali Sumenje v usSesih (tinitus),

- motnje okusanja (disgevzija).
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Nezeleni ucinki pri otrocih so podobni tistim, ki so jih opazili pri odraslih.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Lorista

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Lorista 12,5 mg, 25 mg in 100 mq filmsko obloZene tablete
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Lorista 50 mg filmsko obloZene tablete
Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Lorista

- Uc¢inkovina je kalijev losartanat. Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 12,5 mg, 25 mg, 50 mg
ali 100 mg kalijevega losartanata.

- Druge sestavine tablet po 12,5 mg in 25 mg so koruzni §krob, predgelirani $krob, mikrokristalna
celuloza (E460), brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), magnezijev stearat (E470b),
uprasena celuloza (E460) in laktoza monohidrat v jedru tablete ter hipromeloza (E464), smukec
(E553b), propilenglikol (E1520), titanov dioksid (E171) in kinolinsko rumeno (E104) v filmski
oblogi. Glejte poglavje 2 "Zdravilo Lorista vsebuje laktozo" in "Zdravili Lorista 12,5 mg in
Lorista 25 mg vsebujeta azo barvilo kinolinsko rumeno (E104)".

- Druge sestavine tablet po 50 mg in 100 mg so koruzni §krob, predgelirani $krob, mikrokristalna
celuloza (E460), brezvodni koloidni silicijev dioksid (E551), magnezijev stearat (E470b),
uprasena celuloza (E460) in laktoza monohidrat v jedru tablete ter hipromeloza (E464), smukec
(E553b), propilenglikol (E1520) in titanov dioksid (E171) v filmski oblogi.

| Pl Text008723 2 | - Updated: 04.10.2021 | Page 7 of 8 \



mailto:h-farmakovigilanca@jazmp.si
http://www.jazmp.si/

13.1 Losartan
SPC, Labeling and Package Leaflet SlI-Slovenia

Glejte poglavje 2 "Zdravilo Lorista vsebuje laktozo".

Izgled zdravila Lorista in vsebina pakiranja
Lorista 12,5 mg filmsko obloZene tablete so ovalne, rahlo izbo¢ene, rumene barve.
Na voljo so skatle z 28 (2 x 14) in s 30 (3 x10) filmsko obloZenimi tabletami v pretisnih omotih.

Lorista 25 mg filmsko oblozene tablete so ovalne, rahlo izbodene, rumene barve, z zarezo na eni
strani. Tableta se lahko deli na enaka odmerka.
Na voljo so skatle z 28 (2 x 14) in s 30 (3 x10) filmsko obloZzenimi tabletami v pretisnih omotih.

Lorista 50 mg filmsko oblozene tablete SO okrogle, rahlo izboene, bele barve, s posnetimi robovi in z
zarezo na eni strani. Razdelilna zareza ni namenjena delitvi tablete.

Na voljo so skatle z 28 (2 x 14), s 30 (3 x10) in 84 (12 x 7 oziroma 6 x 14) filmsko oblozenimi
tabletami v pretisnih omotih.

Lorista 100 mg filmsko obloZene tablete so ovalne, rahlo izbocene, bele barve.
Na voljo so Skatle z 28 (2 x 14 oziroma 4 x 7), s 30 (3 x10) in 84 (12 x 7 oziroma 6 x 14) filmsko
obloZenimi tabletami v pretisnih omotih.

Nacin in rezim izdaje zdravila Lorista
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Proizvajalec
Lorista 12,5 mg, 25 mg, 50 mqg in 100 mg filmsko obloZene tablete:
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija

Lorista 50 mg filmsko oblozene tablete:
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Nem¢ija

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 15. 9. 2021.
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