Navodilo za uporabo
Lartokaz 300 mg/25 mg tablete
irbesartan/hidroklorotiazid

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, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

= Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, 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 Lartokaz in za kaj ga uporabljamo

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

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Lartokaz

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ANl S e

1. Kaj je zdravilo Lartokaz in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Lartokaz je kombinacija dveh ucinkovin, irbesartana in hidroklorotiazida. Irbesartan spada v
skupino zdravil, poznanih kot antagonisti angiotenzina II. Angiotenzin II je snov, ki nastaja v telesu in se
veze na receptorje v krvnih zilah, kar povzroc¢i njihovo zozZenje. Posledica je zviSan krvni tlak. Irbesartan
preprecuje vezavo angiotenzina II na te receptorje, zato se krvne zile razsirijo, krvni tlak pa zniza.
Hidroklorotiazid spada v skupino zdravil (imenujejo se tiazidni diuretiki), ki pospesujejo izlocanje seca,
zato se krvni tlak zniza.

Uc¢inkovini v zdravilu Lartokaz zniZujeta krvni tlak, in to Se bolj kot ¢e bi jemali vsako ucinkovino
posebe;.

Zdravilo Lartokaz uporabljamo za zdravljenje zviSanega krvnega tlaka, ¢e pri zdravljenju samo z
irbesartanom ali samo s hidroklorotiazidom krvni tlak ni bil zadostno nadzorovan.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Lartokaz

Ne jemljite zdravila Lartokaz

" Ce ste alergi¢ni na irbesartan ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)

" Ce ste alergi¢ni na hidroklorotiazid ali druga zdravila, ki vsebujejo derivate sulfonamida

" Ce ste noseci dlje kot tri mesece (Jemanju zdravila Lartokaz se je bolje izogniti tudi med zgodnjo
nosecnostjo — glejte poglavje o nosecnosti)

= ¢e imate hudo okvaro jeter ali ledvic

. ¢e imate teZave z odvajanjem seca

. ¢e je zdravnik ugotovil, da imate stalno zvefano Kkoncentracijo kalcija ali zmanjSano
koncentracijo kalija v krvi

= ¢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 Lartokaz se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom ali medicinsko
sestro, Ce se karkoli od naslednjega nanaSa na vas:

. ¢e zaCnete prekomerno bruhati ali dobite hudo drisko

= ¢e imate teZave z ledvicami ali presajeno ledvico

JAZMP-IB/037 — 27.02.2024



] ¢e imate teZzave s srcem

= ¢e imate teZave z jetri
n ¢e imate sladkorno bolezen
J ¢e se vam pojavi nizka raven sladkorja v krvi (med simptomi so lahko znojenje, Sibkost, lakota,

omotica, tresenje, glavobol, zardevanje ali bledica, omrtvi¢enost in hitro, razbijajoce bitje srca), Se
zlasti Ce se zdravite zaradi sladkorne bolezni

= ¢e imate eritematozni lupus (znan tudi kot lupus ali sistemski eritematozni lupus)

] ¢e imate primarni aldosteronizem (stanje, povezano s ¢ezmernim izlo¢anjem hormona
aldosterona, kar povzroc€i zastajanje natrija in posledi¢no zvisanje krvnega tlaka)

. ¢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
. Ce ste imeli koZnega raka ali ¢e se vam med zdravljenjem pojavijo nepricakovane koZne
spremembe. Zdravljenje s hidroklorotiazidom, Se posebej na dolgi rok z velikimi odmerki, lahko
poveca tveganje za razvoj nekaterih vrst koznega raka ali raka ustnice (nemelanomski kozni rak).
Med uporabo zdravila Lartokaz zaS¢itite kozo pred izpostavljenostjo soncu in UV-zarkom.
. ¢e ste v preteklosti imeli tezave z dihanjem ali pljuci (vkljucno z vnetjem ali tekocino v pljucih)
po zauzitju hidroklorotiazida. Ce se pri vas po jemanju zdravila Larkotaz pojavi huda zadihanost
ali teZzave z dihanjem, takoj poiscite zdravnisko pomoc.

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 Lartokaz”

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali _bi lahko zanosili). V zgodnjem obdobju
nose¢nosti uporaba zdravila Lartokaz ni priporocljiva. Zdravila Lartokaz ne smete jemati, ¢e ste noseci
dlje kot 3 mesece, saj lahko zdravilo v tem obdobju resno Skoduje vasemu otroku (glejte poglavje o
nosecnosti).

Zdravniku, farmacevtu ali medicinski sestri morate povedati tudi:

" ¢e imate dieto z zmanj$anim vnosom soli

. ¢e imate znake, kot so nenormalna Zeja, suha usta, splo$na oslabelost, zaspanost, bolecine ali
kréi v miSicah, siljenje na bruhanje, bruhanje ali nenormalno hiter sréni utrip, ki so lahko
posledica prevelikega ucinka hidroklorotiazida (ki ga vsebuje zdravilo Lartokaz)

. e vasa koza postane bolj obcutljiva na sonce oziroma se znaki son¢nih opeklin (kot so pordelost,
srbenje, otekline, pojav mehurjev) pojavijo hitreje kot normalno

. ¢e imate predvideno operacijo (kirurski poseg) ali boste prejeli anestetik

. ¢e ugotovite poslabsanje vida ali bolecine v o¢eh. To so lahko znaki kopi¢enja tekocCine v Zilni

plasti o¢esa (kar povzroci odstop zilnice) ali poviSanja ocesnega tlaka, ki se lahko zgodi v nekaj
urah do tednu dni po jemanju zdravila Lartolak. Ob odsotnosti zdravljenja lahko to vodi v stalno
izgubo vida. Ce ste predhodno Ze imeli alergijo na penicilin ali na sulfonamide, imate za to vedje
tveganje. Prenehajte z jemanjem zdravila Lartolak in takoj poiscite zdravnisko pomog.

Zaradi hidroklorotiazida, ki ga zdravilo vsebuje, je lahko test za ugotavljanje jemanja nedovoljenih
substanc (antidopinski test) pozitiven.

Otroci in mladostniki
Zdravila Lartokaz otroci in mladostniki (mlaj$i od 18 let) ne smejo jemati.

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

Diuretiki, med katere spada tudi hidroklorotiazid, ki ga vsebuje zdravilo Lartokaz, lahko vplivajo na
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delovanje drugih zdravil. Zdravila, ki vsebujejo litij, smete z zdravilom Lartokaz jemati le pod strogim
zdravniskim nadzorom.

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

Lartokaz” in "Opozorila in previdnostni ukrepi")

Morda bodo potrebne krvne preiskave, ¢e jemljete:

" pripravke s kalijem

" nadomestke soli, ki vsebujejo kalij

. zdravila, ki varcujejo s kalijem ali druge diuretike (tablete za odvajanje vode)

= nekatera odvajala

= zdravila za zdravljenje protina

= dodatke vitamina D

. zdravila za uravnavanje srénega ritma

. zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (peroralni pripravki kot je repaglinid ali insulin)
= karbamazepin (zdravilo za zdravljenje epilepsije)

Pomembno je, da zdravnika obvestite tudi, ¢e jemljete druga zdravila za znizevanje krvnega tlaka,
kortikosteroide, zdravila za zdravljenje raka, lajSanje boleCin, zdravila proti artritisu ali zdravili
holestiramin in holestipol za znizevanje holesterola v krvi.

Zdravilo Lartokaz skupaj s hrano in pijaco in alkoholom
Zdravilo Lartokaz lahko jemljete skupaj s hrano ali brez nje.

Ce med zdravljenjem z zdravilom Lartokaz uZivate alkoholne pijaGe, lahko hidroklorotiazid, ki ga
vsebuje zdravilo Lartokaz, povzro¢i omotico v stojeem polozaju, Se posebej po vstajanju iz sedeCega
polozaja.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Nosecnost

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali bi lahko zanosili). Zdravnik vam bo praviloma
svetoval, da zdravljenje z zdravilom Lartokaz prekinete Se preden zanosite ali takoj, ko se izkaze, da ste
zanosili in vam predpisal zdravljenje z drugim zdravilom. Uporaba zdravila Lartokaz med nose¢nostjo ni
priporoc€ljiva. Zdravila Lartokaz ne smete jemati, ¢e ste noseci dlje kot 3 mesece, saj lahko zdravilo po
tretjem mesecu nosecnosti resno Skoduje vasemu otroku.

Dojenje

Obvestite zdravnika, ¢e dojite ali boste zaceli dojiti. Med dojenjem zdravljenje z zdravilom Lartokaz ni
priporocljivo. Ce nameravate dojiti, S¢ posebej novorojenca ali nedonoSencka, vam zdravnik lahko
predpise zdravljenje z drugim zdravilom.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Moznost, da bi zdravilo Lartokaz vplivalo na sposobnost za upravljanje vozil in strojev je majhna. Med
zdravljenjem zviSanega krvnega tlaka se lahko ob¢asno pojavi omotica ali utrujenost. V tem primeru se
morate o sposobnosti upravljanja vozil in strojev posvetovati z zdravnikom.

Zdravilo Lartokaz vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev
(npr. laktoze), se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim zdravnikom.

Zdravilo Lartokaz vsebuje natrij. To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na tableto, kar
v bistvu pomeni »brez natrija«.

3. Kako jemati zdravilo Lartokaz
Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
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posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Odmerjanje

Priporo¢eni odmerek zdravila Lartokaz je ena tableta na dan. Zdravnik vam je zdravilo Lartokaz
predpisal zato, ker se med dosedanjim zdravljenjem vas krvni tlak ni dovolj znizal. Povedal vam bo tudi,
kako prenchati jemati dosedanje zdravilo in kako zaceti zdravljenje z zdravilom Lartokaz.

Nacin uporabe

Zdravilo Lartokaz je potrebno zauziti. Tablete morate pogoltniti z zadostno koli¢ino tekoc¢ine (npr. z
enim kozarcem vode). Zdravilo Lartokaz lahko jemljete s hrano ali brez nje. Dnevni odmerek poskusajte
vzeti vsak dan ob priblizno istem ¢asu. Pomembno je, da zdravilo Lartokaz jemljete redno, vse dokler
vam zdravnik ne predpiSe drugace.

Najvecji ucinek na znizanje krvnega tlaka se obicajno pojavi v 6-8 tednih po zacetku zdravljenja.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Lartokaz, kot bi smeli
Ce ste pomotoma vzeli prevec tablet, se nemudoma posvetujte z zdravnikom.

Otroci ne smejo jemati zdravila Lartokaz.
Otroci, mlajsi od 18 let, zdravila Lartokaz ne smejo jemati. Ce tablete pogoltne otrok, se nemudoma
posvetujte z zdravnikom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Lartokaz
Ce ste pozabili vzeti dnevni odmerek, vzemite le naslednji predvideni odmerek ob obiajnem casu. Ne
vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s farmacevtom.

4. Mozni nezeleni uéinki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.
Nekateri nezeleni u¢inki so lahko resni in lahko zahtevajo zdravni$ko pomoc.

Pri bolnikih, ki so jemali irbesartan, so poroc¢ali o redkih primerih alergijskih koZnih reakcij (izpuscaj,
koprivnica) in o lokaliziranih oteklinah obraza, ustnic in/ali jezika.

Ce opazite katerega koli od zgoraj navedenih simptomov ali & se pojavi obfutek tezkega dihanja,
zdravilo Lartokaz takoj prenehajte jemati in nemudoma poiséite zdravnisko pomog.

V nadaljevanju so nezeleni u¢inki navedeni po pogostnosti v skladu z naslednjim dogovorom:
Pogosti: pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov

Obcasni: pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

Med klini¢nimi $tudijami so pri bolnikih, ki so se zdravili z zdravilom Lartokaz, poro¢ali o naslednjih
nezelenih uéinkih:

Pogosti nezeleni u¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

. siljenje na bruhanje/bruhanje

" nenormalno uriniranje

" utrujenost

= omotica (tudi pri vstajanju iz lezeCega ali sedecega polozaja)

. krvne preiskave lahko pokazejo zviSanje vrednosti encima, ki kaze na delovanje miSic in srca

(encim kreatin-kinaza), ali zvi$anje vrednosti snovi, ki so merilo delovanja ledvic (dusik secnine
v krvi, kreatinin).
Ce imate teZave zaradi katerega od navedenih neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom.
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Obcasni neZeleni uc¢inki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov)

" driska

. nizek krvni tlak

" omedlevica

" hiter sréni utrip

. zardevanje

= otekline

= spolne motnje (teZave pri spolnih odnosih)

. krvne preiskave lahko pokazejo zniZane vrednosti kalija in natrija v krvi.

Ce imate teZave zaradi katerega od navedenih neZelenih ué¢inkov, se posvetujte z zdravnikom.

NeZeleni ucinki, o katerih so porocali po prihodu zdravila Lartokaz na trg

Po prihodu zdravila Lartokaz na trg so porocali Se o nekaterih drugih nezelenih u¢inkih.

Nezeleni ucinki, katerih pogostnost ni znana, so: glavobol, zvonjenje v usesih, kaSelj, motnje okusanja,
prebavne motnje, bole¢ine v sklepih in miSicah, nenormalno delovanje jeter, okvara delovanja ledvic,
zviSanje vrednosti kalija v krvi in alergijske reakcije, kot so izpuscaj, koprivnica in lokalizirana oteklina
obraza, ustnic, ust, jezika ali zrela. Porocali so tudi o zlatenici (rumeno obarvanje koze in/ali o¢esnih
belocnic), ki se je pojavila obc¢asno.

V vsakem kombiniranem zdravilu lahko neZelene ucinke povzroci vsaka od uc€inkovin, ki jih zdravilo
vsebuje.

NeZeleni uinki, ki so povezani z jemanjem irbesartana samega

Poleg zgoraj nastetih neZelenih ucinkov so porocali tudi o pojavu boleCine v prsnem kosu, hudih
alergijskih reakcijah (anafilakti¢ni Sok), zmanjSanju Stevila rdecih krvnih celic (anemija — simptomi
lahko vkljucujejo utrujenost, glavobole, obCutek kratke sape pri vadbi, omotico in bledico), zmanjS$anju
Stevila trombocitov (krvne celice, ki so nujne za strjevanje krvi) in nizkih ravneh sladkorja v krvi.

NeZeleni ucinki, ki so povezani z jemanjem hidroklorotiazida samega

Izguba apetita; drazenje Zelodca; kr¢i v Zelodcu; zaprtost; zlatenica (rumeno obarvanje koze in/ali
ocesnih belocnic); vnetje trebusne slinavke, za katerega je znacilna huda boleCina v zgornjem predelu
trebuha, ki jo pogosto spremlja slabost in bruhanje; motnje spanja; depresija; zamegljen vid; zmanjSanje
Stevila belih krvnih celic, ki ima za posledico lahko pogostejSe okuzbe in zviSano telesno temperaturo;
zmanjSanje Stevila trombocitov (krvnih celic, pomembnih za strjevanje krvi), zmanjSanje Stevila rdecih
krvnih celic (anemija) za katero je znacilna utrujenost, glavobol, zasoplost pri telesni aktivnosti, omotica
in bledica; bolezen ledvic; bolezen plju¢, vklju¢no s pljucnico in kopi¢enjem tekoc¢ine v pljucih; vecja
obcutljivost koZe za son¢no svetlobo; vnetje krvnih Zil; kozna bolezen za katero je znacilno luscenje koze
po celem telesu; kozni eritematozni lupus, ki se kaze z izpuScajem po obrazu, vratu in lasiscu; alergijske
reakcije; oslabelost in kréi miSic; spremembe srénega utripa; znizanje krvnega tlaka po spremembi
polozaja telesa; otekanje zlez slinavk; zviSanje vrednosti sladkorja v krvi; sladkor v urinu; zviSanje
vrednosti nekaterih mascob v krvi; zviSanje vrednosti secne kisline v krvi, kar lahko povzroci protin.

Zelo redki neZeleni ucinki (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov):
Akutna dihalna stiska (znaki vkljucujejo hudo zasoplost, zvisano telesno temperaturo, Sibkost in
zmedenost).

Neznana pogostnost (pogostosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

e  kozni rak in rak ustnice (nemelanomski kozni rak)

e poslabsanje vida ali bole¢ine v oceh zaradi visokega tlaka (mozni znaki kopicenja tekocine v Zilni
plasti ocesa (kar povzro€i odstop zilnice) ali akutni glavkom z zaprtim zakotjem).

Znano je, da so s hidroklorotiazidom povezani nezeleni ucinki lahko pogostejsi pri vec¢jih odmerkih
hidroklorotiazida.
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Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli od neZelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih u¢inkih lahko porocate tudi
neposredno na PoroCanje o domnevnih nezelenih u¢inkih zdravila po izdaji dovoljenja za promet je
pomembno. Omogoca namre¢ stalno spremljanje razmerja med koristmi in tveganji zdravila. Od
zdravstvenih delavcev se zahteva, da poro¢ajo o katerem koli domnevnem nezelenem ucinku zdravila na:
Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (8) 2000 500

Faks: +386 (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 Lartokaz

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na Skatli in
pretisnem omotu poleg oznake “Uporabno do”. Rok uporabnosti se izteCe na zadnji dan navedenega
meseca.

Za shranjevanje tega zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Lartokaz

. U¢inkovini sta irbesartan in hidroklorotiazid.

Ena Lartokaz 300 mg/25 mg filmsko obloZena tableta vsebuje 300 mg irbesartana in 25 mg
hidroklorotiazida.

" Druge sestavine zdravila so povidon (E1201), magnezijv stearat (E470b), mikrokristalna

celuloza (E460(i)), laktoza monohidrat, premrezeni natrijev karmelozat (E468), brezvodni koloidni
silicijev dioksid (E551), hidrogenirano ricinusovo olje in koruzni skrob.

Izgled zdravila Lartokaz in vsebina pakiranja
Lartokaz 300 mg/25 mg tablete so bele, podolgovate, bikonveksne tablete, z odtisnjeno oznako IH25 na
eni strani.

Lartokaz 300 mg/25 mg tablete so na voljo v pretisnih omotih s 14, 28, 56 ali 98 filmsko obloZenimi
tabletami.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
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LABORATORIOS LICONSA, S.A.
C/ Dulcinea S/N

28805 Alcala de Henares, Madrid
Spanija

Proizvajalec

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, no 7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 AZUQUECA DE HENARES (Guadalajara)
Spanija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:
Nizozemska  Lartokaz 300/25 mg tablets
Bolgarija Lartokaz 300/25 mg Ttabnera
Grcija Lartokaz 300/25 mg Awokio
Madzarska Lartokaz 300/25 mg tabletta

Portugalska Lartokaz 300/25 mg
Slovenija Lartokaz 300 mg/25 mg tablete

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne: 27.02.2024
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