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FLETUDHEZIM: INFORMATA PER PERDORUESIN

Lorista® H 50 mg/12,5 mg film tableta té mbéshtjellura
Lorista® H 100 mg/12,5 mg film tableta té mbéshtjellura

losartan kaliumi/hidroklorotiazid

Lexojeni kété fletudhézim té térin me kujdes para se té filloni ta merrni kété bar.

- Ruajeni kété fletudhézim. Mund t’ju duhet ta lexoni pérséri.

- Nése keni pyetje t€ tjera, pyeteni mjekun ose farmacistin tuaj.

- Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos ua jepni ate té tjeréve. Mund t’u b&jé dém atyre edhe nése
simptomat i kan€ t€ njejta me tuajat.

- Nése ndonjé€ nga efektet anésore pérkeqésohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor q€ nuk figuron né
két€ fletudhézim, ju lutemi tregojini mjekut ose farmacistit tuaj.

Né kété fletudhézim:

1. Cka é€shté Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg dhe pér se pérdoret
2. Para se t€ merrni Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg

3. Si t€ merrni Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg

4. Efektet e mundshme anésore

5. Si ta ruani Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg

6. Informata shtesé

1. CKA ESHTE LORISTA H 50 mg/12,5 mg DHE LORISTA H 100 mg/12,5 mg DHE PER SE
PERDORET

Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg €shté kombinim i receptoréve té
antagonistéve té angiotensinés-II (losartan) dhe diuretikéve (hidroklorotiazid). Angiotensina-II €shté
njé€ substancé e cila prodhohet nga organizmi i njeriut dhe, duke u lidhur me receptorét e saj n€ enét e
gjakut, i ngushton ato. Kjo shkakton rritje t€ tensionit t€ gjakut. Losartan pengon lidhjen e
angiotensin€s-II me kéta receptoré dhe, né két€ ményré, bén g€ enét e gjakut té 1€shohen (relaksohen),
veprim ky g€ shog€rohet me uljen e tensionit t€ gjakut. Hidroklortiazidi vepron duke nxitur veshkat q&
té jasht€qitin mé shumé uj€ dhe kripéra. Ky veprim, gjithashtu, ndihmon n€ uljen e tensionit t€ gjakut.

Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg pérdoret pér trajtimin e hipertensionit esencial
(tensionit t€ lart€ t€ gjakut).

2. PARA SE TE MERRNI LORISTA H 50 mg/12,5 mg DHE LORISTA H 100 mg/12,5 mg

Mos merrni Lorista H 50 mg/12,5 mg ose Lorista H 100 mg/12,5 mg:

- nése jeni alergjik (hipersensitiv) né€ losartan, hidroklorotiazid apo né€ ndonj€ nga pérbérésit e
tjeré t€ barit (e dhéné né seksionin 6);

- nése jeni alergjik (hipersensitiv) n€ substancat e tjera t€ derivuara nga sulfonamidet
(p.sh. tiazidet té tjera, disa lloje t€ barnave antibakteriale té tilla si co-trimoksazoli; pyesni
mjekun tuaj né€se ju nuk jeni t& sigurt);

- nése ju jeni mé€ shumé se 3 muaj shtatzéné (Gjithashtu, Esht€ mé miré q€ t€ shmanget marrja e
Lorista H 50 mg/12,5 mg ose Lorista H 100 mg/12,5 mg né shtatzéniné ¢ hershme- shih
seksionin pér shtatzéning);

- nése keni t&é démtuar réndé funksionin e mélgisé;

- nése keni t€ démtuar rénd¢€ funksionin e veshkave ose veshkat tuaja
nuk prodhojné aspak urine;
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- né qofté se ju keni nivel t€ ulét t& kaliumit, natriumit, apo nivele té larta t&€ kalciumit qé nuk
mund t€ korrigjohen nga trajtimi;

- né qofté se ju vuani nga gihti;

- nése keni diabet ose funksion té ¢rregulluar t€ veshkave dhe merrni barna pér uljen e tensionit
té gjakut té cilat pérmbajné aliskiren.

Tregoni kujdes té vecanté me Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg
Bisedoni me mjekun tuaj ose farmacistin para se té filloni t€ pérdorni Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe
Lorista H 100 mg/12,5 mg.

Duhet té lajm€roni mjekun tuaj n€se mendoni se jeni (ose mund té jeni) shtatzén€. Lorista H
50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg nuk rekomandohet né shtatzéni té hershme dhe nuk
guxon t€ merret né€se jeni shtatzé€né mé gjaté se 3 muaj, sepse mund t’i shkaktojé d€éme serioze bebes
tuaj nése merren né kété fazé (shih seksionin mbi shtatzéning).

Eshté me réndési qé t& lajméroni mjekun tuaj para marrjes sé Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H
100 mg/12,5 mg:
- nése ju keni vuajtur m€ paré nga €njtje e fytyrés, buzéve, fytit apo gjuhés;
- nése ju merrni diuretiké (pilula té ujit);
- nése ju jeni n€ nj€ diet€ me kufizim t€ p€rdorimit t& krip€s;
- nése ju keni pasur t€ vjella t€ rénda dhe / ose diarre (barkqitje);
- nése ju keni pasur insuficiencé t€ zemrés;
- nése funksioni i mélgisé tuaj €sht€ i démtuar (shih seksionin 2 Mos merrni Lorista H 50
mg/12,5 mg ose Lorista H 100 mg/12,5 mg);
- nése keni arterie t€ ngushtuara pér veshkat tuaja (stenozg té arteries renale) ose keni funksion
vet€m né nj€ veshké, ose ju keni pasur kohét e fundit nj€ transplantim té veshkave;
- nése keni ngushtimin e arterieve (arterioskleroza), angina pektoris (dhimbje gjoksi pér shkak
té funksionit té€ dobét té zemrés);
- né qofté se ju keni “stenozé té valvulave aortike ose mitrale” (ngushtimi i valvulave t€ zemrés)
ose 'kardiomiopati hipertrofike' (njé s€mundje qé shkakton trashési t€ muskujve t€ zemrés);
- nése ju jeni diabetik;
- nése ju keni giht;
- nése ju keni ose keni pasur nj€ gjendje alergjike, astmé ose nj€ gjendje g€ shkakton dhimbje t&
nyjeve, skugjen e l1€kurés dhe temperaturé (erythematosus lupus sistemik);
- nése keni nivel t€ larté t€ kalciumit ose nivel t€ ulét t& kaliumit, ose ju jeni né njé diet€ me
nivel té ulét té kaliumit;
- né qofté se ju duhet t€ merrni njé anestetik (qofté edhe te dentisti) ose para operacionit, ose né
qofté se ju do té béni teste pér t€ kontrolluar funksionin tuaj paratiroid, ju duhet t'i
tregoni mjekut apo personelit mjekésor g€ ju keni marré tableta losartan kaliumi
dhe hidroklorotiazid;
- né& qofté se ju vuani nga hiperaldosteronizmi primar (nj€ sindromi i lidhur me rritjen
e sekretimit t€ hormonit aldesterone nga gjéndra mbiveshkore, e shkaktuar nga
njé anomali né gjéndér);
- nése jeni duke marré€ barna t€ tjera g€ mund ta rrisin kaliumin né serum (shih pjesén 2 “Marrja
e barnave tjera”);
- nése merrni ndonjé nga barnat né vazhdim t€ cilat pérdoren pér uljen e tensionit t& larté t&
gjakut:
- ACE inhibitorét (pér shembull, enalapril, lisinopril, ramipril), posa¢érisht nése keni
probleme t&€ veshkave g€ lidhen me diabetin,
- aliskiren;
- nése keni pasur kancer t€ 1€kur€s ose nése gjaté trajtimit ju paraqiten papritur lezione té
lékurés. Trajtimi me hidroklorotiazid, posacérisht me aplikim afatgjaté né doza té larta, mund
té shtojé€ rrezikun nga disa lloje t€ kancerit t& 1€kurés dhe kancer t&€ zgavrés s€ gojés (kancer
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jomelanom i 1€kurés). Mbroni l€kurén nga ekspozimi ndaj diellit dhe rrezeve UV derisa
merrni Lorista H;

- nése keni pasur probleme me frymémarrjen ose mushkéri (duke pérfshiré inflamacionin ose
léngjet né mushkéri) pas marrjes s€ hidroklorotiazidit né té kaluarén. Nése keni ndonjé gulgim
té rénd€ ose véshtirési né frymémarrje pas marrjes s€ Lorista H, kérkoni kujdes mjekésor
menjéheré;

- nése keni rénie t€ t€ pamurit ose dhimbje t€ syve. K&to mund t€ jen€ simptoma t€ akumulimit
té 1éngjeve né shtresén vaskulare t€ syrit (efuzioni koroidal) ose ngritje t€ shtypjes n€ syrin
tuaj dhe mund t&€ ndodhin brenda disa oréve deri né disa javé pas marrjes sé Lorista H. Kjo
mund t€ ¢ojé né humbje t€ pérhershme t€ t& pamurit nése nuk trajtohet. Nése mé paré keni
pasur alergji né peniciliné ose sulfonamid, mund té jeni né€ rrezik mé t€ larté pér ta zhvilluar
kété.

Mjeku juaj do t€ kontrollojé rregullisht funksionin e veshkave, tensionin e gjakut dhe sasiné e
elekrolitéve (p.sh. natrium) né gjak.

Shikoni edhe informacionet me titull “Mos merrni Lorista H 50 mg/12,5 mg ose Lorista H
100 mg/12,5 mg:”.

Fémijét dhe adoleshentét

Nuk ekzistojné pérvoja lidhur me pérdormin e Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H

100 mg/12,5 mg te fémijét dhe adoleshentét. Prandaj, Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H
100 mg/12,5 mg nuk duhet t’iu jepet fémijéve dhe adoleshentéve.

Marrja e barnave tjera
Ju lutem tregojini mjekut ose farmacistit tuaj nése jeni duke marré ose keni marré barna té tjera kohéve
té fundit, duke pérfshiré barnat g€ merren pa recetén e mjekut.

Tregojini mjekut tuaj né€se jeni duke marré suplemente kaliumi, zé€vendésues té kripés qé pérmbajné
kalium, barna qé e kursejné kaliumin ose barna t€ tjera g€ mund ta rrisin kaliumin né€ serum (p.sh.
barnat qé pérmbajné trimetoprim), meqé kombinimi me Lorista H nuk ké&shillohet.

Barnat diuretike, si hidroklorotiazidi qé pérbéjn€ Loristén H 50 mg/12,5 mg ose Lorista H

100 mg/12,5 mg mund t& nd€rveprojné me barna té tjera.

Preparatet qé pérmbajné litium nuk duhet t€ merren me Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H
100 mg/12,5 mg pa mbik&qyrje té ngushté nga mjeku juaj.

Masat e vecanta mbrojtése (p.sh. analizat e gjakut) mund t€ jené t€ nevojshme né qofté se ju merrni
diuretik té tjeré (“tabletat e ujit”), disa laksativé, barna pér trajtimin e gihtit, barna pér té
kontrolluar ritmin e zemrés ose pér diabet (fomat orale ose insuling).

Mjeku juaj ndoshta do t€ vendosé té ndryshojé dozén tuaj dhe/ose t€ ndérmarré€ masa t€ tjera
paraprake:
- Nése merrni ACE-inhibitor ose aliskiren (shihni edhe informacionin me titull “Mos merrni
Lorista H 50 mg/12,5 mg ose Lorista H 100 mg/12,5 mg:” dhe “Tregoni kujdes té vecanté me
Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg”)

Eshté gjithashtu e réndésishme pér mjekun tuaj té di nése jeni duke marré barna té tjera:
- pér t€ ulur tensionin e gjakut,
- steroide,
- barna pér té trajtuar kancerin,
- barna kundér dhimbjes,
- barna pér trajtimin e infeksioneve fungale,
- Dbarna pér artrit,
- resinét t€ pérdorur pér kolesterol t& larté (p.sh. kolestiramina),
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- barna t€ cilat relaksojné muskujt tuaj,

- tabletat pér gjumé,

- Dbarnat opioid (p.sh. morfing),

- amina presor (p.sh. adrenalina) apo barna t€ tjera nga té njéjtit grup,
- barnat orale pér diabet ose insuliné.

Ju lutemi gé gjithashtu t€ njoftoni mjekun se jeni duke marré Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H
100 mg/12,5 mg nése jeni n€ proceduré té radiografisé dhe do t€ merrni 1éndé kontrasti té jodizuara.

Marrja e Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg me ushqim, pije dhe alkool
Ju késhillojmé qé t€ mos pini alkool pérderisa jeni duke marr€ kéto tableta: alkooli dhe Lorista H
50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg mund t€ rrisin efektet e njéri-tjetrit.

Kripa dietale né sasi t€ tepruara mund t€ ket€ kundérefekt né Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H
100 mg/12,5 mg.

Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg mund t€ merret me ose pa ushqgim.

Shtatzénia dhe gjidhénia

Keérkojini késhillé mjekut ose farmacistit para pérdorimit t€ barnave.

Nése jeni shtatzé€né ose ushgeni fémiun me gji, mendoni se mund t€ jeni shtatzé€né ose planifikoni t&
keni bebe, pyetni mjekun tuaj ose farmacistin pér késhillé para marrjes sé kétij bari.

Shtatzénia

Ju duhet té tregoni mjekut tuaj nése ju mendoni se jeni (ose mund t€ béheni) shtatzén€. Mjeku juaj
normalisht do t& ju késhillojé¢ té ndé€rpreni marrjen e Lorista H 50 mg/12,5 mg ose Lorista H
100 mg/12,5 mg para se t€ mbeteni shtatzéné ose sapo té kuptoni se jeni shtatzén€ dhe do t€ ju késhillojé
té merrni njé bar tjetér n€ vend t€ Lorista H 50 mg/12,5 mg ose Lorista H 100 mg/12,5 mg. Lorista H
50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg nuk rekomandohet né fillim té shtatzénis€ dhe nuk duhet
t€ merret qoft€ se ju jeni me€ shumé se 3 muaj shtatzéné, pasi ajo mund té shkaktojé démtime serioze pér
fémijén tuaj nése pérdoret pas muajit té tret t& shtatzanisé.

Ugyerja me gji

Tregoni mjekut tuaj n€se ju ushgeni me gji, ose né€se do té€ filloni t€ ushqyerit me gji. Lorista H

50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg nuk rekomandohet pér nénat qé€ ushqejné me gji, dhe
mjeku juaj mund t€ zgjedh njé tjetér trajtim pér ju, nése ju déshironi t&€ ushqyeni fémijun me gji.

Pérdorimi né pacientét e moshuar

Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg vepron né¢ ményré t€ barabarté edhe po aq
e miré€ tolerohet nga shumica e t&€ moshuarve dhe t€ pacient€ve t€ rinj t€ rritur. Shumicés sé
pacientéve t& moshuar ju nevojitet doz€ e njé&jté si e pacientét té rinj.

Ngasja dhe pérdorimi i makinerive

Kur t€ filloni trajtimin me kété bari, nuk duhet t€ kryeni puné t€ cilat kérkojn€ vémendje té veganté
(pér shembull drejtimi i automjeteve ose pérdorimi i makinave té rrezikshme) deri sa ta kuptoni se si e
toleroni kétg bar.

Informata té réndésishme pér disa nga pérbérsit e Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100
mg/12,5 mg

Ky bar pérmban laktozé. Nése ju ka théné mjeku juaj q€ ju keni nj€ intolerancé€ ndaj disa sheqerna,
kontaktoni mjekun tuaj para se t€ marrin kété bar.

3.SI TE MERRET LORISTA H 50 mg/12,5 mg DHE LORISTA H 100 mg/12,5 mg
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Gjithmoné merrni Lorista H 50 mg/12,5 mg Lorista H 100 mg/12,5 mg saktésisht si¢ ju ka udhézuar
mjeku. Duhet t€ konsultoheni me mjekun ose farmacistin nése nuk jeni t€ sigurt. Doza e zakonshme
&shté:

Mjeku juaj do t€ vendos€ mbi dozén e duhur té barit, né€ varési t€ gjendjes tuaj dhe nése ju jeni duke
marré barna té tjera. Eshté e réndésishme qé t& vazhdoni t& merrni Lorista H 50 mg/12,5 mg Lorista H
100 mg/12,5 mg pér aq kohé sa ju ka pérshkruar mjeku me géllim pér t€ mbajtur kontrollin e geté té
tensionit té gjakut.

Tensioni i larté i gjakut

Doza e zakonshme pér shumicén e pacientéve me tension t€ larté éshté 1 tableté n€ dit€ Lorista H
50 mg/12,5 mg pér té€ kontrolluar tensionin e gjakut gjaté periudhés 24-oréshe. Doza mund t€ rritet
né 2 tableta t€ Lorista H 50 mg/12,5 mg né dit€. Doza maksimale ditore €shté 2 tableta Lorista H
50 mg/12,5 mg.

Nése merrni Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg mé shumé se ¢’duhet

Nése rastésisht keni marré shumé tableta, kontaktoni mjekun tuaj menjé€heré. Simptomet e mbidozimit
jané presioni i ulét i gjakut, rrahje e shpejté dhe e forté e zemrés (palpitacione), rritém i ngadalshém,
ndryshime né pérbérjen e gjakut dhe dehidrim.

Nése harroni té merrni Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg

Mos merrni doz€ t& dyfishté pér ta kompensuar dozén e harruar.

Pérpiquni t€ merrni Lorista H 50 mg/12,5 mg ose Lorista H 100 mg/12,5 mg ashtu si¢ ju ka
rekomanduar mjeku.

Merrni dozén tjetér té planifikuar si zakonisht.

Nése e ndérprisni marrjen e Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg

NE€ rast se keni pyetje t€ métejme lidhur me pérdorimin e kétij produkti, drejtohuni mjekut ose
farmacistit.

4. EFEKTET ANESORE TE MUNDSHME

Sikurse t€ gjitha barnat, Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg mund té shkaktojé
efekte anésore, megjithése jo te t€ gjith€ paraqiten ato.

Ndaloni t€ merrni Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg dhe menjéheré njoftoni
mjekun tuaj ose shkoni né departamentin e urgjencés né spitalin mé té aférm, nése keni kéto
simptoma:

Nése pérjetoni njé reaksion alergjik té réndé (skugje, kruajtje, Enjtje t€ fytyrés, buzéve, gojés ose fytit
g€ mund té shkaktojné véshtirési né¢ gélltitje ose né frymémarrje). Ky Eshté njé efekt anésor serioz por
i rrallg, i cili ndikon né mé€ shumé se 1 nga 10,000 pacient€, por mé pak se 1 nga 1,000 pacienté. Ju
mund t€ keni nevoj€ pér vémendje urgjente mjekésore ose shtrim né spital.

Distres respirator akut (shenjat pérfshijné gulgimin e réndé, ethet, plogé€shtin€ dhe konfuzionin). Ky
éshté efekt anésor serioz, por shumé i rrallé, i cili mund té preké deri né 1 n€ 10,000 njeréz.

Efektet anésore e méposhtme jané raportuar:
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Efekte anésore té zakonshme (mund té ndikojé te 1 nga 10 persona):

kollg, infeksion i rrugéve t€ sipérme t€ frymémarrjes, bllokimet e hundgs, sinusit, ¢crregullim
me sinuse,

diarre (barkqitje) dhimbje té barkut, mundim, mostretje/dispepsi,

dhimbje t& muskujve ose ngérge, dhimbje né kémbé, dhimbje t€ shpinés,

pagjumeési, dhimbje koke, marramendje,

dobési, lodhje, dhimbje gjoksi,

nivele t€ rritura t€ kaliumit (e cila mund t€ shkaktoj€ nj€ ritém té parregullt t€ zemrés), ulje t&
nivelit t& hemoglobinés,

ndryshimet né funksionin e veshkave, duke pérfshiré déshtimin e veshkave,

nivel shumé i ulét i sheqgerit né gjak (hipoglikemia).

Efektet anésore té rralla (mund té ndikojé te 1 nga 100 persona):

anemia, pika t& kuqe ose té kafta népér 1€kuré (nganjéheré posacérisht né thembrra, k€émbg,
duar dhe prapanic€, dhimbje né nyje, €njtje ¢ duarve dhe kémbéve dhe dhimbje barku),
mavijosje, zvog€lim i numrit t& rruazave té bardha t€ gjakut, probleme me koagulimin e
gjakut, numri i reduktuar i trombociteve,

humbja e oreksit, rritja e nivelit te acidit urik ose gihti, rritje e nivelit t€ sheqgerit né gjak,
nivelet jo normale té elektolitéve né gjak,

ankthi, nervozizmi, ¢rregullim paniku (sulme t€ pérsé€ritura paniku), konfuzioni, depresioni,
éndrrat jonormale, ¢rregullime t€ gjumit, pérgjumje, démtim t€ kujtesés,

ndjesi té shpimit me gjilpéré apo ndjesi t€ ngjashme, dhimbje né gjymtyr€, dridhje, migrené, té
fikét,

vizion t€ paqarté, djegije apo thumbim né sy, konjuktivit, pérkeqésim né t€ paré, duke par€
gjérat né t& verdhé,

tingéllimé, gumézhima, zhurmé ose fishkéllimé né€ veshé, vertigo,

tension gjaku i ulét, e cila mund t€ shogérohet me ndryshimet né sjellje (kur ngriheni né
kémbé ndjeheni té€ dobét) dhimbje gjoksi (angina pektoris), rrahje zemre té parregullt, aksident
cerebrovaskular (TIA- mini-sulm), sulm né zemér, rrahje t€ shpejt€ dhe té forté té zemrés
(palpitacione),

inflamacion i enéve t€ gjakut, e cila éshté e lidhur shpesh me nj€ skuqje t€ 1€kurés apo
mavijosje,

dhimbje fyti, mbetje pa frymé, bronkit, pneumoni, ujé n€ mushkéri (e cila shkakton véshtirési
n€ frymémarrje), gjak nga hundét, rrufé, bllokim i hundés,

kapsll€k, opstipacion, gazra, shqetésime lukthi, spazma barku, té vjella, tharje e gojés,
inflamacion e gjéndrés sé€ péshtymés, dhimbje dhémbi,

verdhéza (ngjyré e verdhé e syve dhe t€ 1€kur€s), inflamacion t€ pankreasit,

urtikarie, kruarje, inflamacion té 1€kurés, skugje, skugje e I€kurés, ndjeshméri ndaj drités
lékuré e thaté, fryerje, djersitje, humbije e flokéve,

dhimbje né krahé, supe, kuké, gjunjé apo nyje té tjera, €njtje t€ nyjeve, ngurtési, dobési t&
muskujve,

urinim 1 shpeshté (pérfshiré natén), funksioni jonormal i veshkave, duke pérfshiré inflamacion
té veshkave, infeksion i rrugéve urinare, sheqer né€ uriné,

rénie n€ d€shirén seksuale, impotencg,

enjtje té fytyrés, ethe.

Efektet anésore té rralla (mund té ndikojé te 1 nga 1,000 persona):

inflamacion i mél¢is€ (hepatiti), teste abnormale té funksionit té€ mélgisé.

Nuk éshté e njohur (frekuenca nuk mund té vlerésohet né bazé té té dhénave té disponueshme):

simptoma t€ péraférta me gripén,
dhimbje e pashpjegueshme né muskuj dhe ngjyré e errét e urinés (rabdomioliza),
nivel 1 ulét i natriumit né gjak (hiponatremia),
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- ndjenjé e pérgjithshme e dobésisé (dobési),

- kanceri i I€kurés dhe zgavrés s€ gojés (kancer jomelanom i 1€kurés),

- crregullimet né€ shije (disgeusia),

- t€ pamurit e dobésuar ose dhimbjet né syt€ tuaj pér shkak t€ shtypjes s¢ lart€ (shenjat e
mundshme té akumulimit té 1éngjeve né€ shtresén vaskulare t€ syrit (efuzioni koroidal) ose
glaukoma akute me mbyllje t€ kéndit).

Raportimi i efekteve anésore

Nése ju paraqiten ¢farédo efekte anésore, njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj. Kjo nénkupton ¢farédo
efekte anésore té€ cilat nuk jan€ dhéné né két€ udhézim. Efektet ané€sore mund té€ paraqiten direkt pérmes
sistemit nacional pér lajmérim. Me paraqitjen ¢ efekteve anésore mund té ndihmoni né vlerésimin e
sigurisé sé kétij bari.

Nése ndonjé efekt anésor pérkeqé€sohet, ose né€se véreni ndonjé efekt anésor qé nuk figuron né kété
fletudhézim, ju lutemi njoftojeni mjekun ose farmacistin tuaj.

5.SI TE RUHET LORISTA H 50 mg/12,5 mg DHE LORISTA H 100 mg/12,5 mg
Mbajeni larg syve dhe duarve t& fémijéve.

Mos e pérdorni Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg pas datés sé¢ skadimit e cila
&shté e shénuar né karton pas EXP. Data e skadimit i referohet dités s€ fundit té atij muaji.

T€ ruhet né temperaturé deri né 30°C.
Ruajeni né€ paketim origjinal t€ mbrojtur nga lagéshtia.

Barnat nuk duhet t€ hidhen népérmjet kanalizimit ose mbeturinave t€ sht€pis€. Pyeteni farmacistin se si
t’1 hidhni barnat gé nuk ju duhen mé. Kéto masa do t€ ndihmojné pér ta mbrojtur mjedisin.

6. INFORMATA SHTESE

Cka pérmban Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg

Supstancat aktive jan€ losartan kaliumi dhe hidroklorotiazid.

1 film tableté e mbéshtjellur Lorista H 50 mg/12,5 mg pérmban 50 mg losartan kaliumi dhe 12,5 mg
hidroklorotiazid.

1 film tableté e mbéshtjellur Lorista H 100 mg/12,5 mg pérmban 100 mg losartan kaliumi dhe 12,5 mg
hidroklorotiazid.

Pérbérésit e tjeré jané: amidon 1 prexhelatinizuar, celulozé mikrokristaline (E460), monohidrat laktoze
dhe stearat magnezi (E470b) né€ pérmbajtjen e tabletés.

Pérbérésit e tjeré né film tabletat e mbéshtjellura Lorista H 50 mg/12,5 mg jané: hipromelozé (E464),
makrogol 4000, ngjyré e verdhé kinoline (E104), talk (E553b) dhe dioksid titani (E171) né film
mbéshtjellésin.

Pérbérésit e tjeré né film tabletat e mbéshtjellura Lorista H 100 mg/12,5 mg jané: hipromelozé (E464),
makrogol 4000, talk (E553b) dhe dioksid titani (E171) né film mbéshtjellésin.

Shih seksionin 2 “Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg pérmban laktozé”.

Si duket Lorista H 50 mg/12,5 mg dhe Lorista H 100 mg/12,5 mg dhe pérbérja e paketimit
Lorista H 50 mg/12.5 mg

Film tabletat e mbéshtjellura jané me ngjyré t&€ verdhé, ovale, tableta pak bikonvekse té shénuara né
njérén ané. Linja e ndarjes nuk &shté e destinuar pér ndarje té tabletés.

Lorista H 50 mg/12,5 mg &éshté né dispozicion né kutité me 28 film tableta t€ mbéshtjellura né
blistera. Cdo kuti pérmban blistera me 14 tableta.
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Lorista H 100 mg/12.5 mg

Film tabletat e mbéshtjellura jan€ me ngjyré t€ bardhé, ovale, tableta pak bikonvekse.

Lorista H 100 mg/12,5 mg &shté né dispozicion né kutit€ me 28 film tableta t&€ mbéshtjellura né
blistera. Cdo kuti pérmban blistera me 14 tableta.

Mbajtési i Autorizimit pér Marketing dhe Prodhuesi
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slloveni

tel: +386 7 331 28 84,
fax: +386 7 332 27 42
www.krka.si

Ményra e dhénies sé barit
Bari jepet me receté té€ mjekut.

Ky fletudhézim sé fundmi éshté miratuar né
Janar, 2023.
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