
 نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة
)مستحضرات( - 1986

يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

لوتان 12.5، 50، 100
أقراص

التركيب:
يحتوي كل قرص من لوتان 12.5 على:

لوسارتان پوتاسيوم 12.5 ملغ
Losartan potassium 12.5 mg

يحتوي كل قرص من لوتان 50 على:
لوسارتان پوتاسيوم 50 ملغ

Losartan potassium 50 mg
يحتوي كل قرص من لوتان 100 على:

لوسارتان پوتاسيوم 100 ملغ
Losartan potassium 100 mg

الفقرة  الرجاء أنظر  المستحضر  الفعالة ومولدات الحساسية في  المواد غير  لقائمة 
6 "معلومات إضافية" والفقرة 2.7 "معلومات هامة عن بعض مركبات لوتان".

إقرأ هذه النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
أسئلة  لديك  توفرت  لوتان. إذا  عن  موجزة  معلومات  على  النشرة  هذه  تحتوي   ∙

إضافية، إسأل الطبيب أو الصيدلي الخاص بك.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم حتى ولو   ∙

بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

يُستعمل لوتان 12.5 ملغ، 50 ملغ و- 100 ملغ لعلاج قصور القلب.
يُستعمل لوتان 50 ولوتان 100 أيضاً لعلاج فرط ضغط الدم )ضغط دم مرتفع( 
ويساهمان في خفض الخطورة لحصول حوادث قلبية وعائية، مثل سكتة، لدى مرضى 
لديهم ضغط دم مرتفع وزيادة في سماكة البطين الأيسر )البطين الرئيسي( للقلب.

لوتان 50 ولوتان 100 يوفران أيضاً حماية للكلى عن طريق إعاقة تفاقم مرض الكلى 
لدى مرضى السكري من نوع 2 الذي يترافق بإفراز پروتين في البول )بيلة پروتينية(.

.II الفصيلة العلاجية: لوتان عبارة عن حاجب للمستقبلِ أنجيوتنسين
2( قبل إستعمال الدواء

2.1 لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

لهذا  الأخرى  المركبات  لكل واحد من  أو  ∙ كنت حساساً )أليرجي( لـ لوسارتان 
الدواء )أنظر الفقرة 6 "معلومات إضافية"(.

في  لوتان  تناول  أيضاً الإمتناع عن  يزيد عن 3 أشهر )يُفضل  ∙ كنت حاملاً بما 
بداية الحمل - أنظري الفقرة 2.5 "الحمل، الإرضاع والخصوبة"(.

∙ وُجد لديك خلل شديد في وظيفة الكبد.
متعالجاً بدواء  وكنت  الكلوي  الأداء الوظيفي  في  خلل  أو  سكري  لديك  ∙ وُجد 

لخفض ضغط الدم يحتوي على أليسكيرين.
2.2 تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

تحدث مع طبيبك، أو مع الصيدلي قبل تناولك للدواء.
من الواجب عليك إخبار طبيبك إذا كنت تعتقدين بأنك حامل )أو من شأنك أن تصبحي 
كنت حاملاً  إذا  تناوله  يجوز  ولا  الحمل  بداية  في  لوتان  بتناول  يوصى  حاملاً(. لا 
أكثر من 3 أشهر، لأنه قد يسبب ضرراً خطيراً لطفلك إذا تم تناوله في هذه المرحلة 

)أنظري الفقرة 2.5 "الحمل، الإرضاع والخصوبة"(.

قبل العلاج بـ لوتان من المهم إخبار الطبيب إذا:
كان لديك سابقة لوذمة وعائية )إنتفاخ الوجه، الشفتين، الحنجرة و/أو اللسان(   ∙

)أنظر أيضا الفقرة 4، "الأعراض الجانبية"(.
و/أو  فقدان سوائل  إلى  يؤديان  اللذين  الإسهال  أو  التقيؤ  كثرة  من  تعاني  كنت   ∙

أملاح من جسمك بشكل حاد.
عن طريق  تطرحها  الماء التي  كمية  من  تزيد  بولية )أدوية  مدرات  تتلقى  كنت   ∙
فقدان سوائل  إلى  يؤدي  الملح، الذي  محدود  تغذية  لنظام  تخضع  كليتيك( أو 

وأملاح من جسمك بشكل حاد )أنظر الفقرة 3 "كيفية إستعمال الدواء؟"(.
إذا  أو  إلى كليتيك  المؤدية  الدموية  إنسداد في الأوعية  أو  علمت بأن لديك تضيق   ∙

. إجتزت عملية زراعة كلية مؤخراً
وُجد لديك خلل في وظيفة كبدك )أنظر الفقرتين 2.1 "لا يجوز إستعمال الدواء إذا"   ∙

و- 3 "كيفية إستعمال الدواء؟"(.
كنت تعاني من قصور القلب، مع أو بدون تضرر الكلى، أو بمشاركة إضطرابات   ∙
تكون  عندما  الحذر خاصة  توخي  القلب. يجب  نظم  في  للحياة  خطيرة ومهددة 

.)β-blocker( مُتعالجاً في نفس الوقت بحاجب بيتا
وُجدت لديك مشاكل في صمامات القلب أو في عضلة القلب.  ∙

كنت تعاني من مرض قلبي إكليلي )الناجم عن نقص تدفق الدم في الأوعية الدموية   ∙
للقلب( أو مرض دماغي وعائي )الناجم عن إنخفاض تدفق الدم في الدماغ(.

إفراز  بزيادة  مرتبطة  الأولي )متلازمة  الألدوستيرونية  فرط  من  تعاني  كنت   ∙
هورمون الألدوستيرون من قِبل الغدة الكظرية، الناجمة عن خلل في الغدة(.

كنت تتناول أياً من الأدوية التالية التي تُستعمل لعلاج إرتفاع ضغط الدم:  ∙
مثبط ACE )مثلاً: إنالاپريل، ليزينوپريل، راميپريل(، خصوصاً إذا وُجدت لديك   -

مشاكل في الكلى لها علاقة بمرض السكري.
أليسكيرين  -

من شأن طبيبك أن يفحص وظيفة الكلى لديك، ضغط الدم وكمية الشوارد الكهربائية 
)الپوتاسيوم مثلاً( في دمك بفترات زمنية ثابتة.

أنظر أيضاً معلومات في الفقرة 2.1 "لا يجوز إستعمال الدواء إذا".
كنت تتناول أدوية أخرى التي قد ترفع نسب الپوتاسيوم في المصل )أنظر أيضاً   ∙

معلومات في الفقرة 2.3 "التداخلات/التفاعلات بين الأدوية"(.
2.3 التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

أدوية بدون  إذا تناولت مؤخراً، أدوية أخرى بما في ذلك  إذا كنت تتناول، أو 
ذلك. بالأخص  عن  للصيدلي  أو  غذائية، إحكِ للطبيب  وإضافات  طبية  وصفة 

إذا كنت تتناول:
على  الحاوية  الملح  بدائل  الپوتاسيوم،  إضافات  تتناول  كنت  إذا  لطبيبك  إحكِ 
پوتاسيوم، أدوية حافظة للپوتاسيوم مثل مدرات بول معينة )أميلوريد، تريامتيرين، 
سپيرونولاكتون( أو أدوية أخرى التي قد ترفع نسب الپوتاسيوم في المصل )مثلاً، 
هيپارين، أدوية تحتوي على تريميتوپريم(، حيث أن مشاركتها مع لوتان غير موصى به.

يجب الحذر خاصة إذا كنت تتناول الأدوية التالية خلال فترة العلاج بـ لوتان:
لديك.  الدم  من ضغط  أكثر  تخفض  قد  الدم، لأنها  لخفض ضغط  أخرى  أدوية   ∙
الأدوية  الأدوية/مجموعة  واحد من  لتناول  أيضاً نتيجة  الدم  ينخفض ضغط  قد 
التالية: مضادات الإكتئاب من نوع ثلاثية الحلقة، أدوية مضادة للذهان، باكلوفين، 

أميفوستين.
 COX-2 مضادات الإلتهاب اللاستيروئيدية - مثل إندوميتاسين، يشمل مثبطات  ∙
)أدوية التي تقلل من الإلتهاب والتي يمكن إستعمالها من أجل المساعدة في تخفيف 

الألم(، لأنها قد تقلل من تأثير لوسارتان على خفض ضغط الدم.
من الجائز أن يضطر طبيبك إلى تغيير الجرعة الدوائية و/أو إتخاذ وسائل حذر أخرى:

الفقرة 2.1  أيضاً معلومات في  أليسكيرين )أنظر  تتناول مثبط ACE أو  إذا كنت 
"لا يجوز إستعمال الدواء إذا" وفي الفقرة 2.2 "تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال 

الدواء"(.
إذا وُجد لديك خلل في وظيفة الكلى، فإن الإستعمال المتزامن لهذه الأدوية قد يؤدي 

إلى تدهور في الأداء الوظيفي الكلوي.
لا يجوز تناول لوسارتان بمشاركة أدوية تحتوي على ليثيوم دون إشراف حثيث من قبل 
طبيبك. وسائل حذر خاصة )على سبيل المثال إجراء فحوص الدم( قد تكون مناسبة.

2.4 إستعمال الدواء والطعام
بالإمكان تناول لوتان مع أو بدون طعام.

يجب الإمتناع عن شرب عصير الچريپ فروت أثناء تناول لوتان.
2.5 الحمل، الإرضاع والخصوبة

الحمل
أن تصبحي  من شأنك  بأنك حامل )أو  تعتقدين  كنت  إذا  بإبلاغ طبيبك  ملزمة  أنت 
حاملاً(. سيوصيك طبيبك عادة بالتوقف عن تناول لوتان قبل أن تصبحي حاملاً أو 
في اللحظة التي علمت فيها بأنك حامل وسيوصيك بتناول دواء آخراً بدلاً من لوتان. 
إذا كنت حاملاً أكثر من  تناوله  الحمل ولا يجوز  بداية  لوتان في  بتناول  لا يوصى 
3 أشهر، لأنه قد يسبب ضرراً خطيراً لطفلك إذا تم تناوله بعد الشهر الثالث للحمل.

الإرضاع
أخبري طبيبك إذا كنت مرضعة أو تخططين في البدء بالإرضاع. لوتان غير موصى 
المرضعات، ومن شأن طبيبك أن يختار لك علاجاً آخراً إذا كنت معنية  به للأمهات 

بالإرضاع. خاصة إذا كان طفلك مولود للتو، أو وُلد قبل الأوان.
يجب إستشارة طبيبك أو الصيدلي قبل تناول هذا الدواء.

2.6 السياقة وإستعمال الماكنات
لم يتم إجراء أبحاث بخصوص التأثيرات على القدرة على السياقة أو تشغيل الماكنات.

من غير المرجح أن يؤثر لوتان على قدرتك على السياقة أو تشغيل الماكنات. بالرغم 
من ذلك، وكما هو الحال مع العديد من الأدوية الأخرى التي تستعمل لعلاج إرتفاع 
ضغط الدم، فإن لوسارتان قد يؤدي إلى دوار أو نعاس عند بعض الأشخاص. إذا 
تنفيذ مثل  أن تحاول  قبل  إستشارة طبيبك  نعاس، فعليك  أو  تقاسي من دوار  كنت 

هذه الأنشطة.
2.7 معلومات هامة عن بعض مركبات لوتان

الفقرة 6 "معلومات  اللكتوز، أنظر  لكتوز )لمحتوى  على  لوتان  أقراص  تحتوي 
أن لديك عدم تحمل لسكريات معينة، إتصل  الطبيب  قِبل  إضافية"(. إذا قيل لك من 

بطبيبك قبل تناول هذا الدواء.
أقراص لوتان تحتوي على پوتاسيوم )لمحتوى الپوتاسيوم، أنظر الفقرة 6 "معلومات 

إضافية"(.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

يجب دائماً تناول لوتان بالضبط كما قال لك الطبيب. عليك الإستيضاح من الطبيب 
. أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً

يحدد طبيبك الجرعة الدوائية ومدة العلاج.
حالتك  الإعتبار  بعين  الأخذ  لوتان، مع  من  الملائمة  الدوائية  الجرعة  يحدد طبيبك 
لوتان لطالما وصفه  وفيما إذا كنت تتناول أدوية أخرى. من المهم مواصلة تناول 

لك طبيبك، من أجل الحفاظ على السيطرة على ضغط الدم لديك.
المرضى الكبار الذين يعانون من إرتفاع ضغط الدم

يبدأ العلاج عادة بإستعمال 50 ملغ لوسارتان )قرص واحد من لوتان 50( مرة في 
اليوم. من المفترض تحقيق التأثير الأعظمي لخفض ضغط الدم بعد 6-3 أسابيع من 
بدء العلاج. لدى بعض المتعالجين قد يتطلب الأمر أحياناً إلى رفع الجرعة الدوائية 
لوتان 100(،  لوسارتان )قرص واحد من  إلى 100 ملغ من  ذلك  الدواء بعد  من 
مرة في اليوم. إذا كان لديك إنطباع بأن تأثير لوسارتان أقوى أو أضعف مما ينبغي، 

الرجاء تحدث مع طبيبك أو الصيدلي.
المرضى الكبار الذين يعانون من ضغط دم مرتفع، سكري من نوع 2 وپروتين في البول

لوتان 50( مرة  العلاج عادة بإستعمال 50 ملغ لوسارتان )قرص واحد من  يبدأ 
في اليوم.

لدى مرضى معينين هنالك حاجة أحياناً إلى رفع الجرعة الدوائية للدواء إلى 100 ملغ 
لوتان 100(، مرة في اليوم، حسب تأثير الدواء على  لوسارتان )قرص واحد من 

ضغط الدم.
بالإمكان تناول لوسارتان سوية مع أدوية أخرى لخفض ضغط الدم )مثلاً مدرات للبول، 
حاجبات قنوات الكالسيوم، حاجبات ألفا أو حاجبات بيتا ومستحضرات ذات فعالية 
مركزية(، وكذلك، أيضاً مع إنسولين وأدوية أخرى التي تستعمل بشكل شائع لخفض 
نسبة الچلوكوز في الدم )مثلاً، سولفونيل يوريا، چليتازون ومثبطات چلوكوزيداز(.

 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים 
)תכשירים( התשמ״ו - 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

לוטן 12.5, 50, 100 
טבליות

הרכב:
כל טבלייה של לוטן 12.5 מכילה:

לוסרטן פוטסיום 12.5 מ״ג 
Losartan potassium 12.5 mg

כל טבלייה של לוטן 50 מכילה:
לוסרטן פוטסיום 50 מ״ג 

Losartan potassium 50 mg 
כל טבלייה של לוטן 100 מכילה:

לוסרטן פוטסיום 100 מ״ג 
Losartan potassium 100 mg

לרשימת החומרים הבלתי פעילים והאלרגנים בתכשיר אנא ראה סעיף 
6 ״מידע נוסף״ וסעיף 2.7 ״מידע חשוב בנוגע לחלק מהמרכיבים 

של לוטן״.
קרא בעיון עלון זה עד סופו בטרם תשתמש בתרופה.

∙ עלון זה מכיל מידע תמציתי על לוטן. אם יש לך שאלות נוספות, 
שאל את הרופא או הרוקח שלך.

∙ תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא 
עלולה להזיק אפילו אם נראה כי מצבם הרפואי דומה לשלך.

למה מיועדת התרופה?  .1
לוטן 12.5 מ״ג, 50 מ״ג ו- 100 מ״ג מותווים לטיפול באי-ספיקת לב. 
לוטן 50 ולוטן 100 מותווים גם לטיפול ביתר לחץ דם )לחץ דם 
גבוה( וסיוע בהורדת הסיכון לאירועים קרדיווסקולריים, כגון 
שבץ, בחולים עם לחץ דם גבוה ועיבוי החדר השמאלי )החדר 

העיקרי( של הלב. 
לוטן 50 ולוטן 100 גם מספקים הגנה כלייתית על ידי דחיית 
ההחמרה של מחלת הכליה בחולי סוכרת מסוג 2 המלווה בהפרשת 

חלבון בשתן )פרוטאינוריה(.
.II קבוצה תרפויטית: לוטן הינו חוסם הרצפטור אנגיוטנסין

לפני השימוש בתרופה  .2
2.1  אין להשתמש בתרופה אם:

∙ אתה רגיש )אלרגי( ללוסרטן או לכל אחד מהמרכיבים האחרים 
של תרופה זו )ראה סעיף 6 ״מידע נוסף״(.

∙ הנך בהיריון יותר מ- 3 חודשים )עדיף גם להימנע מלוטן בתחילת 
ההיריון - ראי סעיף 2.5 ״היריון, הנקה ופוריות״(.

∙ יש לך ליקוי חמור בתפקוד הכבד.
∙ יש לך סוכרת או ליקוי בתפקוד הכלייתי והנך מטופל בתרופה 

להורדת לחץ דם המכילה אליסקירן.
2.2  אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש בתרופה

שוחח עם הרופא שלך, או עם רוקח בטרם תיטול את התרופה. 
חובה עלייך לספר לרופא שלך אם את חושבת שאת בהיריון )או 
עשויה להיכנס להיריון(. לוטן אינו מומלץ בתחילת ההיריון ואין 
ליטול אותו אם הנך בהיריון יותר מ- 3 חודשים, מכיוון שהוא עלול 
לגרום נזק חמור לתינוק שלך אם הוא ניטל בשלב זה )ראי סעיף 

2.5 ״היריון, הנקה ופוריות״(.

לפני הטיפול בלוטן חשוב לספר לרופא אם:
∙ יש לך היסטוריה של אנגיואדמה )התנפחות של הפנים, השפתיים, 

הגרון ו/או הלשון( )ראה גם סעיף 4, ״תופעות לוואי״(.
∙ הנך סובל מריבוי הקאות או שלשולים המובילים לאיבוד קיצוני 

של נוזלים ו/או מלחים מהגוף שלך. 
∙ אתה מקבל משתנים )תרופות המגדילות את כמות המים שאתה 
מפריש באמצעות הכליות שלך( או נמצא תחת הגבלת מלח בתזונה, 
המובילה לאיבוד קיצוני של נוזלים ומלחים מהגוף שלך )ראה 

סעיף 3 ״כיצד תשתמש בתרופה?״(.
ידוע שיש לך היצרות או חסימה בכלי הדם המובילים לכליות שלך   ∙

או אם עברת השתלת כליה לאחרונה.
 ∙ תפקוד הכבד שלך לקוי )ראה סעיפים 2.1 ״אין להשתמש בתרופה אם״ 

ו- 3 ״כיצד תשתמש בתרופה?״(.
∙ הנך סובל מאי-ספיקת לב, עם או ללא פגיעה כלייתית, או בשילוב 
עם הפרעות קצב לבביות חמורות ומסכנות חיים. יש להיזהר 
.)β-blocker( במיוחד כאשר אתה מטופל במקביל עם חוסם בטא

∙ יש לך בעיות עם מסתמי הלב או שריר הלב. 
∙ אתה סובל ממחלת לב כלילית )הנגרמת על ידי זרימת דם מופחתת 
בכלי הדם של הלב( או ממחלה צרברו-וסקולרית )הנגרמת על ידי 

זרימת דם מופחתת במוח(.
אתה סובל מהיפראלדוסטרוניזם ראשוני )תסמונת הקשורה לעלייה   ∙
בהפרשת ההורמון אלדוסטרון על ידי בלוטת האדרנל, הנגרמת 

עקב ליקוי בבלוטה(.
∙ הנך נוטל כל אחת מהתרופות הבאות המשמשות לטיפול בלחץ 

דם גבוה:
מעכב ACE )לדוגמא: אנלפריל, ליזינופריל, רמיפריל(, במיוחד   -

אם יש לך בעיות בכליות הקשורות לסוכרת.
אליסקירן  -

הרופא שלך עשוי לבדוק את תפקוד הכליות שלך, לחץ הדם וכמות 
האלקטרוליטים )לדוגמא אשלגן( בדם שלך במרווחי זמן קבועים.

ראה גם מידע בסעיף 2.1 ״אין להשתמש בתרופה אם״.
∙ הנך נוטל תרופות אחרות העלולות להעלות את רמות האשלגן 
בסרום )ראה גם מידע בסעיף 2.3 ״אינטראקציות/תגובות בין 

תרופתיות״(.
2.3  אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, תרופות אחרות כולל 
תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. 

במיוחד אם אתה לוקח:
ספר לרופא שלך אם הנך נוטל תוספי אשלגן, תחליפי מלח המכילים 
אשלגן, תרופות אוצרות אשלגן כגון משתנים מסוימים )אמילוריד, 
טריאמטרן, ספירונולקטון( או תרופות אחרות העלולות להעלות את 
רמות האשלגן בסרום )לדוגמא, הפרין, תרופות המכילות טרימתופרים(, 

אשר שילובן עם לוטן אינו מומלץ.
היזהר במיוחד אם הנך נוטל את התרופות הבאות בזמן הטיפול בלוטן:
∙ תרופות אחרות להורדת לחץ דם, מכיוון שהן עשויות להוריד 
עוד יותר את לחץ הדם שלך. לחץ הדם עלול לרדת גם כתוצאה 
מנטילת אחת מהתרופות/ קבוצת תרופות הבאות: נוגדי דיכאון 
מסוג טריציקליים, תרופות אנטיפסיכוטיות, באקלופן, אמיפוסטין.
∙ תרופות נוגדות דלקת שאינן סטרואידיות - כגון אינדומתאצין, 
כולל מעכבי COX-2 )תרופות המפחיתות דלקת ושניתן להשתמש 
בהן על מנת לסייע בהקלת כאב(, מכיוון שהן עשויות להפחית 

את ההשפעה מורידת לחץ הדם של לוסרטן. 
ייתכן והרופא שלך יצטרך לשנות את המנה ו/או לנקוט אמצעי 

זהירות אחרים:
אם הנך נוטל מעכב ACE או אליסקירן )ראה גם מידע בסעיף 2.1 
״אין להשתמש בתרופה אם״ ובסעיף 2.2 ״אזהרות מיוחדות בנוגע 

לשימוש בתרופה״(.

אם יש לך ליקוי בתפקוד הכליות, שימוש בו זמני בתרופות אלה 
עלול להוביל להרעה בתפקוד הכלייתי. 

אין ליטול לוסרטן בשילוב עם תרופות המכילות ליתיום ללא השגחה 
צמודה של הרופא שלך. אמצעי זהירות מיוחדים )לדוגמא, ביצוע 

בדיקות דם( עשויים להיות מתאימים. 
2.4  שימוש בתרופה ומזון

ניתן ליטול לוטן עם או בלי אוכל.
יש להימנע משתיית מיץ אשכוליות בזמן נטילת לוטן.

2.5  היריון, הנקה ופוריות
היריון

חובה עלייך לספר לרופא שלך אם את חושבת שאת בהיריון )או 
עשויה להיכנס להיריון(. הרופא שלך ימליץ לך בדרך כלל להפסיק 
ליטול לוטן לפני כניסתך להיריון או ברגע שנודע לך כי הנך בהיריון 
וימליץ לך ליטול תרופה אחרת במקום לוטן. לוטן אינו מומלץ בתחילת 
ההיריון ואין ליטול אותו אם הנך בהיריון יותר מ- 3 חודשים, מכיוון 
שהוא עלול לגרום נזק חמור לתינוק שלך אם הוא ניטל לאחר החודש 

השלישי להיריון.
הנקה

ספרי לרופא שלך אם הנך מניקה או עומדת להתחיל להניק. לוטן 
אינו מומלץ לאימהות מניקות, והרופא שלך עשוי לבחור עבורך 
טיפול אחר אם את מעוניינת להניק. במיוחד אם התינוק שלך נולד 

זה עתה, או נולד לפני הזמן.
יש להיוועץ ברופא שלך או ברוקח לפני נטילת תרופה זו. 

2.6  נהיגה ושימוש במכונות
לא נעשו מחקרים בנוגע להשפעות על היכולת לנהוג או לתפעל 

מכונות.
לא סביר כי לוטן ישפיע על היכולת שלך לנהוג או להפעיל מכונות. 
למרות זאת, כמו עם תרופות רבות אחרות המשמשות לטיפול בלחץ 
דם גבוה, לוסרטן עלול לגרום לסחרחורת או נמנום באנשים מסוימים. 
אם אתה חווה סחרחורת או נמנום, עליך להתייעץ עם הרופא שלך 

לפני שאתה מנסה לבצע פעילויות כאלה.
2.7  מידע חשוב בנוגע לחלק מהמרכיבים של לוטן

טבליות לוטן מכילות לקטוז )לתכולת לקטוז, ראה סעיף 6 ״מידע 
נוסף״(. אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך אי סבילות לסוכרים 

מסוימים, צור קשר עם הרופא שלך לפני נטילת תרופה זו. 
טבליות לוטן מכילות אשלגן )לתכולת אשלגן, ראה סעיף 6 ״מידע 

נוסף״(.
כיצד תשתמש בתרופה?  .3

תמיד יש ליטול לוטן בדיוק כפי שאמר לך הרופא. עליך לבדוק עם 
הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

הרופא שלך יקבע את המינון ומשך הטיפול.
הרופא שלך יקבע את המינון המתאים של לוטן, בהתחשב במצבך 
ואם אתה נוטל תרופות אחרות. חשוב להמשיך ליטול לוטן כל עוד 
הרופא שלך רושם לך אותו, על מנת לשמר את השליטה בלחץ 

הדם שלך. 
חולים מבוגרים עם לחץ דם גבוה 

הטיפול מתחיל בדרך כלל עם 50 מ״ג של לוסרטן )טבלייה אחת 
של לוטן 50( פעם ביום. ההשפעה המרבית של הורדת לחץ הדם 
אמורה להיות מושגת 3-6 שבועות לאחר תחילת הטיפול. בחולים 
מסוימים לעיתים יהיה צורך להעלות את מינון התרופה לאחר מכן 
ל- 100 מ״ג לוסרטן )טבלייה אחת של לוטן 100(, פעם ביום. אם 
הנך מתרשם כי ההשפעה של לוסרטן הינה חזקה או חלשה מדי, 

אנא דבר עם הרופא שלך או הרוקח.
חולים מבוגרים עם לחץ דם גבוה, סוכרת מסוג 2 וחלבון בשתן

הטיפול מתחיל בדרך כלל עם 50 מ״ג לוסרטן )טבלייה אחת של 
לוטן 50( פעם ביום. 

בחולים מסוימים לעיתים יהיה צורך להעלות את מינון התרופה 
ל- 100 מ״ג לוסרטן )טבלייה אחת של לוטן 100(, פעם ביום, 

בהתאם להשפעת התרופה על לחץ הדם.
ניתן ליטול לוסרטן יחד עם תרופות אחרות להורדת לחץ הדם 
)למשל משתנים, חוסמי תעלות סידן, חוסמי-אלפא או חוסמי-בטא 
ותכשירים בעלי פעילות מרכזית(, וכן, גם עם אינסולין ותרופות 
אחרות המשמשות באופן נפוץ להורדת רמת הגלוקוז בדם )למשל, 

סולפונילאוריאה, גליטזון ומעכבי גלוקוזידאז(. 
חולים מבוגרים עם אי-ספיקת לב 

הטיפול מתחיל בדרך כלל עם 12.5 מ״ג לוסרטן )טבלייה אחת של 
לוטן 12.5( פעם ביום. בדרך כלל, יש להעלות את המנה כל שבוע, 
צעד אחר צעד )כלומר 12.5 מ״ג ליום במהלך השבוע הראשון, 
25 מ״ג ליום במהלך השבוע השני, 50 מ״ג ליום במהלך השבוע 
השלישי, 100 מ״ג ליום במהלך השבוע הרביעי, 150 מ״ג ליום 
במהלך השבוע החמישי( עד למנת האחזקה כפי שנקבעה על ידי 
הרופא שלך. המנה המקסימלית היא 150 מ״ג )שלוש טבליות של 

לוטן 50 מ״ג(, פעם ביום. 
בטיפול באי-ספיקת לב, לוסרטן ניתן לרוב בשילוב עם משתן )תרופה 
אשר מעלה את כמות המים שהנך מפריש באמצעות הכליות שלך( 
 ו/או דיגיטליס )תרופה המסייעת לחיזוק וייעול פעילות הלב( ו/או 

חוסם-בטא. 
מינון בקבוצות חולים מיוחדות

הרופא עשוי להמליץ על מינון נמוך יותר, במיוחד כשמתחילים 
טיפול בחולים מסוימים, כגון אלו המטופלים עם משתנים במינונים 
גבוהים, בחולים עם ליקוי בכבד או בחולים מעל גיל 75 שנים. אין 
להשתמש בלוסרטן בחולים עם ליקוי חמור בכבד )ראה סעיף 2.1 

״אין להשתמש בתרופה אם״(.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אופן המתן
יש לבלוע את הטבליות בשלמותן עם כוס מים. עליך לנסות ליטול 
את המנה היומית שלך בערך באותו זמן כל יום. חשוב להמשיך 

ליטול לוטן עד שהרופא שלך יאמר לך אחרת. 
לוטן 12.5: אין לחצות את הטבלייה.

לוטן 50, לוטן 100: במידת הצורך ניתן לחצות את הטבלייה 
לשימוש מיידי. 

אין מידע לגבי כתישה או לעיסה של הטבלייה.
אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר

תסמינים של מינון יתר הם: לחץ דם נמוך, דופק מוגבר, תיתכן 
ירידה בדופק.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מייד 
לחדר מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך. 

אם שכחת ליטול את התרופה
אם שכחת ליטול את המנה היומית, אין ליטול מנה כפולה. קח את 

המנה הבאה בזמן הרגיל והיוועץ ברופא.
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

חשוב להמשיך ליטול לוטן כל עוד הרופא שלך רושם לך אותו על 
מנת לשמר את השליטה בלחץ הדם שלך.

אין ליטול תרופות בחושך! יש לבדוק התווית והמנה בכל פעם 
שהנך נוטל תרופה. יש להרכיב משקפיים אם הנך זקוק להם.

אם יש לך שאלות נוספות כלשהן בנוגע לשימוש בתרופה, שאל 
את הרופא או הרוקח שלך.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בלוטן עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק 
מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי, ייתכן 

ולא תסבול מאף אחת מהן.
יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות לרופא או לחדר המיון 

הקרוב אם הופיעה:
תגובה אלרגית חמורה )פריחה, גירוד, התנפחות של הפנים, 
השפתיים, הפה או הגרון אשר עלולים לגרום לקושי בבליעה או 
בנשימה(. זוהי תופעת לוואי חמורה אך נדירה אשר מופיעה בשכיחות 
של 1-10 מטופלים מתוך 10,000. ייתכן ותזדקק לטיפול רפואי 

דחוף או לאשפוז. 
תופעות לוואי נוספות שדווחו עם לוטן:

שכיחות )עלולות להשפיע על עד אדם אחד מתוך 10(: 
סחרחורת; לחץ דם נמוך )במיוחד לאחר אובדן מוגבר של מים 
מהגוף מתוך כלי הדם, לדוגמא בחולים עם אי-ספיקת לב קשה או 
תחת טיפול במינונים גבוהים של משתנים(; תופעות של תת לחץ 
דם תנוחתי התלויות במינון כגון, ירידת לחץ דם המופיעה כשקמים 
ממצב של שכיבה או ישיבה; תשישות; עייפות; סוכר נמוך מדי 
בדם )היפוגליקמיה(; אשלגן גבוה מדי בדם )היפרקלמיה(; שינויים 
בתפקוד הכליה, כולל אי-ספיקת כליות; ירידה במספר תאי דם 
אדומים )אנמיה(; עלייה באוריאה בדם, בקראטינין בסרום ובאשלגן 

בסרום בחולים עם אי-ספיקת לב.
לא שכיחות )עלולות להשפיע על עד אדם אחד מתוך 100 אנשים(:
ישנוניות; כאב ראש; הפרעות בשינה; הרגשה של קצב לב מוגבר 
)פלפיטציות(; כאב חמור בחזה )אנגינה פקטוריס(; קוצר נשימה 
)דיספניאה(; כאב בטן; עצירות קשה; שלשול; בחילה; הקאה; 
סרפדת )אורטיקריה(; גרד )פרוריטוס(; פריחה; נפיחות מקומית 

)בצקת(; שיעול.
נדירות )עלולות להשפיע על אדם אחד מתוך 1,000 אנשים(:

רגישות יתר; אנגיואדמה; דלקת של כלי הדם )וסקוליטיס, כולל 
Henoch-Schönlein purpura(; חוסר תחושה או תחושת עקצוץ 
)פאראסטזיה(; התעלפות )סינקופה(; דופק מהיר מאוד ולא סדיר 
)פרפור עליות(; שבץ; דלקת של הכבד )הפטיטיס(; עלייה ברמות 
בדם של אלאנין אמינוטראנספראז )ALT(, שעוברת בדרך כלל עם 

הפסקת הטיפול.
לא ידוע )לא ניתן להעריך שכיחות מהמידע הקיים(:

ירידה במספר הטרומבוציטים; מיגרנה; ליקויים בתפקודי כבד; 
כאבי שרירים ומפרקים; תסמינים דמויי שפעת; כאבי גב ודלקת 
בדרכי השתן; עלייה ברגישות לשמש )פוטוסנסיטיביטי(; כאבי 
שרירים בלתי מוסברים עם שתן כהה )בצבע תה( )רבדומיוליזיס(; 
אין-אונות; דלקת הלבלב )פנקראטיטיס(; רמות נמוכות של נתרן 
בדם )היפונתרמיה(; דיכאון; הרגשה כללית לא טובה; צלצולים, 

זמזומים, שאגות או נקישות באוזניים )טיניטוס(; הפרעה בטעם.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה 
או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך 

להתייעץ עם הרופא.
דיווח על תופעות לוואי

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה 
על הקישור ״דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי״ שנמצא 
בדף הבית של אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי או ע״י כניסה לקישור: 

.https://sideefffects.health.gov.il
בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״.

כיצד לאחסן את לוטן?  .5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור  ∙

מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך 
תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא. 

אין להשתמש בלוטן לאחר תאריך התפוגה )exp. date( אשר  ∙
מצוין על האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של 

החודש המצוין.
יש לאחסן את התרופה בטמפרטורה מתחת ל- 25ºC ובמקום  ∙

מוגן מאור.
אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. היוועץ ברוקח  ∙

כיצד להשמיד תרופות שאין בהן עוד צורך. נקיטה באמצעים אלו 
תסייע בשמירה על איכות הסביבה. 

מידע נוסף  .6
נוסף על החומר הפעיל התרופה מכילה גם:

Lactose anhydrous; Microcrystalline cellulose; Pregelatinized 
starch; Magnesium stearate; Opadry white Y-1-7000.
לוטן 12.5 מכיל אשלגן בכמות הבאה: 1.06 מ״ג )0.027 מילי-

אקוויולנט(.
לוטן 50 מכיל אשלגן בכמות הבאה: 4.24 מ״ג )0.108 מילי-

אקוויולנט(.
לוטן 100 מכיל אשלגן בכמות הבאה: 8.48 מ״ג )0.216 מילי-

אקוויולנט(.
לוטן 12.5 מכיל לקטוז בכמות הבאה: 25.1 מ״ג.
לוטן 50 מכיל לקטוז בכמות הבאה: 100.4 מ״ג.

לוטן 100 מכיל לקטוז בכמות הבאה: 200.8 מ״ג.
כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:

לוטן ארוז בתוך מגשיות )בליסטר( אשר מוכנסות לתוך אריזת 
קרטון. בכל אריזה יש 5, 7, 10, 14, 15, 20, 28 או 30 טבליות. 

ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים. 
טבליות של לוטן 12.5 הינן מצופות, עגולות, קמורות משני צידיהן, 

בצבע לבן. 
טבליות של לוטן 50 הינן מצופות, עגולות, קמורות משני צידיהן 

עם קו חצייה מצדן האחד, בצבע לבן. 
טבליות של לוטן 100 הינן מצופות, אובליות, קמורות משני צידיהן 

עם קו חצייה מצדן האחד, בצבע לבן. 
שם בעל הרישום: אוניפארם בע״מ, ת.ד. 21429, ת״א, 6121301.
שם היצרן וכתובתו: אוניפארם בע״מ, פארק תעשייה ״מבוא כרמל״.
מספרי רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות:

לוטן 12.5: 01 31629 93 137
137 94 31630 01 לוטן 50: 
139 36 31707 01 לוטן 100: 

נערך בינואר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף 

זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

01D23118458011
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المرضى الكبار الذين يعانون من قصور القلب
يبدأ العلاج عادة بإستعمال 12.5 ملغ لوسارتان )قرص واحد من لوتان 12.5( 
مرة في اليوم. عادة، ينبغي زيادة الجرعة كل أسبوع، خطوة تلو الأخرى )مما يعني 
12.5 ملغ لليوم خلال الأسبوع الأول، 25 ملغ لليوم خلال الأسبوع الثاني، 50 ملغ 
لليوم خلال الأسبوع الثالث، 100 ملغ لليوم خلال الأسبوع الرابع، 150 ملغ لليوم 
التي حددها  الداعمة  الدوائية  الجرعة  إلى  الوصول  الخامس( حتى  الأسبوع  خلال 
طبيبك. الجرعة الدوائية العظمى هي 150 ملغ )ثلاثة أقراص من لوتان 50 ملغ(، 

مرة في اليوم.
عند علاج قصور القلب، يُعطى لوسارتان غالباً بمشاركة مدر للبول )دواء الذي يزيد 
من كمية الماء التي تطرحها عن طريق كليتيك( و/أو ديجيتاليس )دواء الذي يساعد 

على تقوية وتحسين نجاعة عمل القلب( و/أو حاجب بيتا.
الجرعة الدوائية لدى فئات خاصة من المرضى

من شأن الطبيب أن يوصي بجرعة دوائية أقل، خاصة عند بدء العلاج لدى مرضى 
معينين، مثل هؤلاء الذين يتعالجون بجرعات دوائية عالية من المدرات البولية، لدى 
أعمارهم عن 75 سنة. لا يجوز  أو لدى مرضى تزيد  الكبد  لديهم خلل في  مرضى 
الفقرة 2.1  الكبد )أنظر  في  خلل خطير  لديهم  لدى مرضى  لوسارتان  إستعمال 

"لا يجوز إستعمال الدواء إذا"(.
لا يجوز تجاوز الجرعة الدوائية الموصى بها.

طريقة الإعطاء
الجرعة  تناول  الماء. عليك محاولة  الكامل مع كأس من  بلع الأقراص بشكلها  يجب 
الدوائية اليومية الخاصة بك في نفس الوقت تقريباً من كل يوم. من المهم مواصلة 

تناول لوتان حتى يخبرك الطبيب خلاف ذلك.
لوتان 12.5: لا يجوز شطر القرص.

لوتان 50، لوتان 100: عند الحاجة بالإمكان شطر القرص للإستعمال الفوري.
لا تتوفر معلومات بخصوص سحق أو مضغ القرص.

إذا تناولت بالخطأ جرعة دوائية أكبر
الجائز  النبض، من  الدم، تزايد  الدوائية هي: إنخفاض ضغط  الجرعة  أعراض فرط 

حدوث إنخفاض في النبض.
إذا تناولت جرعة دوائية مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه فوراً إلى 

غرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
إذا نسيت تناول الدواء

اليومية، فلا يجوز تناول جرعة دوائية مضاعفة.  الدوائية  الجرعة  إذا نسيت تناول 
تناول الجرعة الدوائية التالية في الموعد الإعتيادي وإستشر الطبيب.

يجب المواظبة على العلاج بحسب توصية الطبيب.
السيطرة  على  للحفاظ  طبيبك  لك  يصفه  لطالما  لوتان  تناول  مواصلة  المهم  من 

على ضغط دمك.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء والتأكد من الجرعة 
الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.

الطبيب  الدواء، إسأل  إستعمال هذا  إضافية حول  أسئلة  أية  لديك  توفرت  إذا 
أو الصيدلي الخاص بك.
4( الأعراض الجانبية

كما بكل دواء، إن إستعمال لوتان قد يسبب أعراضاً جانبية لدى بعض المستعملين. 
لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

يجب التوقف عن إستعمال الدواء والتوجه إلى الطبيب أو إلى غرفة الطوارئ 
القريبة إذا ظهر:

رد فعل تحسسي خطير )طفح، حكة، إنتفاخ الوجه، الشفتين، الفم أو الحنجرة التي 
قد تؤدي إلى صعوبة في البلع أو في التنفس(. هذا عرض جانبي خطير لكنه نادر 
الذي يظهر بشيوع قدره 10-1 متعالجين من بين 10,000. قد تحتاج إلى علاج 

طبي طارئ أو المبيت في المستشفى.

التبليغ عنها عند إستعمال لوتان: أعراض جانبية إضافية تم 
شائعة )قد تؤثر على حتى شخص واحد من بين 10(:

دوار؛ ضغط دم منخفض )خاصة بعد حدوث تزايد في فقدان الماء من الجسم من 
أو  قلبي شديد  لديهم قصور  لدى مرضى  المثال  الدموية، على سبيل  الأوعية  داخل 
يخضعون للعلاج بجرعات دوائية مرتفعة من المدرات البولية(؛ أعراض لإنخفاض 
الذي  الدم  مثل، إنخفاض ضغط  الدوائية  بالجرعة  المتعلقة  الإنتصابي  الدم  ضغط 
الجلوس؛ إنهاك؛ إرهاق؛ إنخفاض نسبة  الإستلقاء أو  القيام من وضعية  عند  يظهر 
السكر في الدم أكثر مما ينبغي )hypoglycemia(؛ إرتفاع نسبة الپوتاسيوم أكثر 
مما ينبغي في الدم )hyperkalemia(؛ تغيرات في وظيفة الكلية، بما ذلك قصور 
الدم،  في  اليوريا  الدم(؛ إرتفاع  الحمراء )فقر  الدم  عدد خلايا  في  الكلى؛ إنخفاض 

الكرياتينين في المصل والپوتاسيوم في المصل لدى مرضى لديهم قصور قلبي.
غير شائعة )قد تؤثر على حتى شخص واحد من بين 100 شخص(:

ميل للنوم؛ صداع؛ إضطرابات في النوم؛ شعور بتزايد نظم القلب )خفقان(؛ ألم شديد 
البطن؛  في  التنفس )dyspnoea(؛ ألم  الصدر )angina pectoris(؛ ضيق  في 
إمساك شديد؛ إسهال؛ غثيان؛ تقيؤ؛ شرى )urticaria(؛ حكة )pruritus(؛ طفح؛ 

إنتفاخ موضعي )وذمة(؛ سعال.
نادرة )قد تؤثر على شخص واحد من بين 1,000 شخص(:

فرط الحساسية؛ وذمة وعائية؛ إلتهاب الأوعية الدموية )إلتهاب وعائي، بما في ذلك 
Henoch-Schönlein purpura(؛ خدر أو الشعور بالوخز )paraesthesia(؛ 
إغماء )syncope(؛ نبض سريع جداً وغير منتظم )رجفان أذيني(؛ سكتة؛ إلتهاب 
الكبد )hepatitis(؛ إرتفاع في نسبة ألانين أمينو ترانسفيراز في الدم )ALT(، الذي 

يزول عادة مع التوقف عن العلاج.
غير معروفة )لا يمكن تقدير الشيوع من المعلومات المتوفرة(:

في  الكبد؛ آلام  في وظائف  الدم؛ شقيقة؛ إضطرابات  عدد صفيحات  في  إنخفاض 
العضلات والمفاصل؛ أعراض تشبه الإنفلوإنزا؛ آلام في الظهر وإلتهاب في المسالك 
البولية؛ زيادة في الحساسية للشمس )photosensitivity(؛ آلام عضلية مجهولة 
السبب تترافق ببول داكن )بلون الشاي( )rhabdomyolysis(؛ عجز جنسي؛ إلتهاب 
البنكرياس )pancreatitis(؛ إنخفاض نسب الصوديوم في الدم )hyponatraemia(؛ 
الأذنين )طنين(؛  في  جيد؛ رنين، أزيز، دَوِيْ أو طقطقة  غير  عام  إكتئاب؛ شعور 

إضطراب في التذوق.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية أو عندما تعاني 

من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.
التبليغ عن أعراض جانبية

الرابط  على  الضغط  بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
"تبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع 
وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجهك إلى النموذج المباشر للتبليغ 

عن أعراض جانبية أو عن طريق تصفح الرابط:
.https://sideefffects.health.gov.il

بالإضافة لذلك، بالإمكان التبليغ لشركة "يونيفارم م.ض.".
5( كيفية تخزين لوتان؟

بعيداً عن  مغلق  مكان  في  دواء آخر  الدواء وكل  هذا  التسمم! يجب حفظ  تجنب   ∙
متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 

لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات صريحة من الطبيب.
لا يجوز إستعمال لوتان بعد إنقضاء تاريخ الصلاحية )exp. date( الذي يظهر   ∙
على ظهر العلبة. يشير تاريخ إنقضاء الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.

يجب تخزين الدواء بدرجة حرارة دون 25 درجة مئوية وفي مكان محمي من   ∙
الضوء.

لا يجوز إلقاء أدوية في المجاري أو في القمامة المنزلية. إستشر الصيدلي حول   ∙
كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. إن إتخاذ هذه الإجراءات يساعد 

في الحفاظ على جودة البيئة.

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمادة الفعالة أيضاً على:

Lactose anhydrous; Microcrystalline cellulose; Pregelatinized 
starch; Magnesium stearate; Opadry white Y-1-7000.

يحتوي لوتان 12.5 على پوتاسيوم بالكمية التالية: 1.06 ملغ )0.027 ميلي - مكافئ(.

يحتوي لوتان 50 على پوتاسيوم بالكمية التالية: 4.24 ملغ )0.108 ميلي - مكافئ(.

يحتوي لوتان 100 على پوتاسيوم بالكمية التالية: 8.48 ملغ )0.216 ميلي - مكافئ(.
يحتوي لوتان 12.5 على لكتوز بالكمية التالية: 25.1 ملغ.
يحتوي لوتان 50 على لكتوز بالكمية التالية: 100.4 ملغ.

يحتوي لوتان 100 على لكتوز بالكمية التالية: 200.8 ملغ.
كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:

علبة  كل  في  يوجد  كرتون.  علبة  داخل  )بليستر(  لويحات  داخل  معبأ  لوتان 
5، 7، 10، 14، 15، 20، 28 أو 30 قرصاً. من الجائز ألا تسوّق كافة أحجام العلب.
أقراص لوتان 12.5 هي مطلية، مستديرة، محدبة من كلا الجانبين، لونها أبيض.

الجانبين مع خط للشطر  لوتان 50 هي مطلية، مستديرة، محدبة من كلا  أقراص 
من جانب واحد، لونها أبيض.

أقراص لوتان 100 هي مطلية، بيضوية، محدبة من كلا الجانبين مع خط للشطر 
من جانب واحد، لونها أبيض.

إسم صاحب الإمتياز: يونيفارم م.ض.، ص.ب. 21429، تل أبيب، 6121301.
إسم المنتج وعنوانه: يونيفارم م.ض.، پارك الصناعة "ماڤو كرمل".

أرقام سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة:
137 93 31629 01 لوتان 12.5: 
137 94 31630 01 لوتان 50: 
139 36 31707 01 لوتان 100: 

تم إعدادها في كانون الثاني 2023 بموجب تعليمات وزارة الصحة.
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم 

من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

PATIENT PACKAGE INSERT IN  
ACCORDANCE WITH THE PHARMACISTS’  
REGULATIONS )PREPARATIONS( - 1986

The medicine is dispensed with  
a doctor’s prescription only

LOTAN 12.5, 50, 100 
Tablets

Composition:
Each Lotan 12.5 tablet contains:
Losartan potassium 12.5 mg
Each Lotan 50 tablet contains:
Losartan potassium 50 mg 
Each Lotan 100 tablet contains:
Losartan potassium 100 mg
For the list of inactive and allergenic ingredients in the preparation, 
please see section 6 “Further information” and section 2.7 
“Important information about some of the ingredients of Lotan”.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the 
medicine.
• This leaflet contains concise information about Lotan. If you 

have further questions, ask your doctor or pharmacist.
• This medicine has been prescribed to treat you. Do not pass 

it on to others. It may cause harm, even if it seems that their 
medical condition is similar to yours.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?

Lotan 12.5 mg, 50 mg and 100 mg are indicated for the treatment 
of heart failure. 
Lotan 50 and Lotan 100 are also indicated for the treatment 
of hypertension )high blood pressure(, and to help lower the 
risk for cardiovascular events, such as stroke, in patients with 
high blood pressure and thickening of the left ventricle )the main 
chamber( of the heart. 
Lotan 50 and Lotan 100 also provide kidney protection by 
delaying the worsening of kidney disease in type 2 diabetic 
patients with protein excreted in their urine )proteinuria(.
Therapeutic group: Lotan is an angiotensin II receptor 
antagonist.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

2.1 Do not use the medicine if:

• you are sensitive )allergic( to losartan or to any of the 
other ingredients of this medicine )see section 6 “Further 
information”(.

• you are more than 3 months pregnant )it is also better to 
avoid Lotan in early pregnancy - see section 2.5 “Pregnancy, 
breast-feeding and fertility”(.

• your liver function is severely impaired.
• you have diabetes or impaired kidney function and you 

are being treated with a blood pressure lowering medicine 
containing aliskiren.

2.2 Special warnings regarding use of the medicine
Talk to your doctor or pharmacist before taking the medicine. 
You must tell your doctor if you think you are pregnant )or might 
become pregnant(. Lotan is not recommended at the beginning 

of pregnancy and it must not be taken if you are more than 3 
months pregnant, since it may cause serious harm to your baby 
if taken at this stage )see section 2.5 “Pregnancy, breast-feeding 
and fertility”(.
Before treatment with Lotan, it is important to tell the doctor if:
• you have a history of angioedema )swelling of the face, lips, 

throat, and/or tongue( )see also section 4, “Side Effects”(.
• you suffer from excessive vomiting or diarrhea leading to an 

extreme loss of fluids and/or salts from your body. 
• you are receiving diuretics )medicines that increase the amount 

of water that you excrete through your kidneys( or are under 
dietary salt restriction leading to an extreme loss of fluids and 
salts from your body )see section 3 “How should you use the 
medicine?”(.

• you have a known narrowing or blockage of the blood vessels 
leading to your kidneys or if you have recently undergone a 
kidney transplant.

• your liver function is impaired )see sections 2.1 “Do not use the 
medicine if” and 3 “How should you use the medicine?”(.

• you suffer from heart failure, with or without kidney damage, or 
combined with severe and life-threatening cardiac arrhythmia . 
Special caution should be e ercised when you are being 
treated with a beta-blocker )β-blocker( concomitantly.

• you have problems with your heart valves or heart muscle. 
• you suffer from coronary heart disease )caused by reduced 

blood flow in the blood vessels of the heart( or from 
cerebrovascular disease )caused by reduced blood flow in 
the brain(.

• you suffer from primary hyperaldosteronism )a syndrome 
associated with increased secretion of the hormone 
aldosterone by the adrenal gland, caused by an impairment 
of the gland(.

• you are taking any of the following medicines used to treat high 
blood pressure:
- an ACE inhibitor )for example: enalapril, lisinopril, ramipril(, in 

particular if you have diabetes-related kidney problems.
- aliskiren

Your doctor may check your kidney function, blood pressure, 
and the amount of electrolytes )e.g., potassium( in your blood 
at regular interval . 
See also information in section 2.1 “Do not use the medicine if”.
• you are taking other medicines that may increase the serum 

potas ium levels )also see information in section 2.3 “Drug 
interactions”(.

2.3 Drug interactions
If you are taking, or have recently taken, other medicines, 
including non-prescription medicines and nutritional 
supplements, tell the doctor or pharmacist. Especially, if 
you are taking:
Tell your doctor if you are taking potassium supplements, 
potas ium-containing salt sub titutes, potassium- paring 
medicines such as certain diuretics )amiloride, triamteren, 
spironolactone(, or other medicines that may increase serum 
potas ium levels )e.g., heparin, trimethoprim-containing 
medicines(, whose combination with Lotan is not recommended.
Be especially cautious if you are taking the following medicines 
while under treatment with Lotan:
• Other blood pressure lowering medicines, as they may 

further reduce your blood pressure. Blood pressure may 
also be lowered by one of the following medicines/classes of 
medicines: tricyclic antidepres ant , antip ychotic , baclofen, 
amifostine.

• Non-steroidal anti-inflammatory drugs - such as indomethacin, 
including COX-2 inhibitors )medicines that reduce inflammation, 
and can be used to help relieve pain(, since they may reduce 
the blood pressure lowering effect of losartan. 

Your doctor may need to change your dose and/or to take other 
precautions:
If you are taking an ACE inhibitor or aliskiren )see also information 
in section 2.1 “Do not use the medicine if” and section 2.2 
“Special warnings regarding use of the medicine”(.
If you have impaired kidney function, concomitant use of these 
medicines may lead to deterioration in kidney function. 
Do not take losartan together with lithium-containing medicines 
without the close supervision of your doctor. Special precautionary 
measures )e.g., blood tests( may be appropriate. 
2.4 Use of the medicine and food
Lotan may be taken with or without food.
Grapefruit juice should be avoided while taking Lotan. 

2.5 Pregnancy, breast-feeding and fertility
Pregnancy
You must tell your doctor if you think you are pregnant )or might 
become pregnant(. Generally, your doctor will recommend that 
you stop taking Lotan before you become pregnant or as soon as 
you know that you are pregnant and will recommend that you take 
another medicine instead of Lotan. Lotan is not recommended 
at the beginning of pregnancy and it must not be taken if you are 
more than 3 months pregnant, since it may cause serious harm 
to your baby if taken after the third month of pregnancy.
Breast-feeding
Tell your doctor if you are breast-feeding or about to start breast-
feeding. Lotan is not recommended for breast-feeding mother , 
and your doctor may choose another treatment for you if you 
wish to breast-feed, especially if your baby was just born, or 
was born prematurely.
Consult with your doctor or with a pharmacist before taking this 
medicine. 

2.6 Driving and operating machinery
No studies on the effects on the ability to drive or operate 
machinery have been performed.
Lotan is unlikely to affect your ability to drive or operate 
machinery. However, as with many other medicines used to treat 
high blood pressure, losartan may cause dizziness or drowsiness 
in some people. If you experience dizziness or drowsiness, you 
should consult your doctor before attempting to perform such 
activities.

2.7 Important information about some of the ingredients 
of Lotan

Lotan tablets contain lactose )for the lactose content, see 
section 6 “Further information”(. If you have been told by the 
doctor that you have an intolerance to certain sugars, contact 
your doctor before taking this medicine. 
Lotan tablets contain potassium )for potassium content, see 
section 6 “Further information”(. 
3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always take Lotan e actly as the doctor has told you. You should 
check with the doctor or pharmacist if you are uncertain.
Your doctor will determine the dosage and duration of treatment.
Your doctor will determine the appropriate dose of Lotan, taking 
into account your condition and whether you are taking other 
medicines. It is important to continue taking Lotan for as long 
as your doctor prescribes it for you, in order to maintain control 
of your blood pressure. 

Adult patients with high blood pressure 
Treatment usually starts with 50 mg losartan )one Lotan 50 
tablet(, once a day. The maximal blood pressure lowering 
effect should be achieved 3-6 weeks after beginning treatment. 
Sometimes, in certain patients, it might be necessary to later 
increase the dosage of the medicine to 100 mg losartan )one 
Lotan 100 tablet(, once daily. If you have the impression that the 
effect of losartan is too strong or too weak, please speak with 
your doctor or the pharmacist.
Adult patients with high blood pressure, type 2 diabetes and 
protein in the urine
Treatment usually starts with 50 mg losartan )one Lotan 50 
tablet(, once a day. 
Sometimes, in certain patient , it might be necessary to increase 
the dosage of the medicine to 100 mg losartan )one Lotan 100 
tablet(, once daily, according to the effect of the medicine on 
the blood pressure.
Losartan may be taken together with other blood pressure 
lowering medicines )e.g., diuretics, calcium channel blockers, 
alpha- or beta-blockers and centrally acting agents(, as well as 
with insulin and other commonly used medicines that decrease 
the level of glucose in the blood )e.g., sulfonylureas, glitazones 
and glucosidase inhibitors(. 
Adult patients with heart failure 
Treatment usually starts with 12.5 mg losartan )one Lotan 12.5 
tablet(, once a day. Generally, the dose should be increased 
weekly, step-by-step )i.e., 12.5 mg daily during the first week, 25 
mg daily during the second week, 50 mg daily during the third 
week, 100 mg daily during the fourth week, 150 mg daily during 
the fifth week( up to the maintenance dose as determined by 
your physician. The maximum dose is 150 mg )three Lotan 50 
mg tablets(, once daily. 
In the treatment of heart failure, losartan is usually given in 
combination with a diuretic )medicine that increases the amount 
of water that you excrete through your kidneys( and/or digitalis 
)medicine that helps to strengthen and improve heart activity( 
and/or a beta-blocker. 
Dosage in special patient groups
The doctor may recommend a lower dosage, especially when 
starting treatment in certain patients, such as those treated with 
diuretic  in high do es, in patient  with liver impairment, or in 
patients over 75 years of age. Losartan should not be used in 
patients with severe liver impairment )see section 2.1 “Do not 
use the medicine if”(.
Do not exceed the recommended dose.

Method of administration
Swallow the tablets whole with a glass of water. You should try 
to take your daily dose at about the same time each day. It is 
important that you continue to take Lotan until your doctor tells 
you otherwise. 
Lotan 12.5: Do not halve the tablet.
Lotan 50, Lotan 100: If necessary, the tablet can be halved for 
immediate use. 
There is no information regarding cru hing or chewing the tablet.
If you accidentally took a higher dosage
Symptoms of overdose are: low blood pressure, accelerated 
pulse, possible slowing of pulse.
If you took an overdose, or if a child has accidentally swallowed 
the medicine, proceed immediately to a hospital emergency 
room, and bring the package of the medicine with you. 

If you forget to take the medicine
If you forgot to take the daily dose, do not take a double dose. 
Take the next dose at the regular time and consult the doctor.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
It is important to continue taking Lotan as long as your doctor 
prescribes it for you, in order to maintain control of your blood 
pressure.
Do not take medicines in the dark! Check the label and 
the dose each time you take a medicine. Wear glasses if 
you need them.
If you have any further questions about use of the medicine, 
ask your doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Lotan may cause side effects in 
some user . Do not be alarmed by the list of side effects; you 
may not suffer from any of them.

Stop using the medicine and refer to the doctor or proceed 
to the nearest emergency room if the following occurs:
A severe allergic reaction )rash, itching, swelling of the face, 
lips, mouth or throat that may cause difficulty in swallowing or 
breathing(. This is a serious but rare side effect that occurs at a 
frequency of 1-10 patients out of 10,000. You may need urgent 
medical treatment or hospitalization. 
Additional side effects that have been reported with Lotan:
Common )may affect up to one person out of 10(:
dizziness; low blood pressure )especially after increased loss of 
water from the body from within blood vessels, e.g., in patients 
with severe heart failure or under treatment with high dose 
diuretics(; dose-dependent effects of orthostatic hypotension, 
such as a drop in blood pressure occurring when rising from 
a lying or sitting position; weakness; fatigue; too little sugar in 
the blood )hypoglycemia(; too much potassium in the blood 
)hyperkalemia(; changes in kidney function, including kidney 
failure; reduced number of red blood cells )anaemia(; increase 
in blood urea, serum creatinine and serum potassium in patients 
with heart failure.
Uncommon )may affect up to one out of 100 people(:
sleepiness; headache; sleep disorders; feeling of increased heart 
rate )palpitations(; severe chest pain )angina pectoris(; shortness 
of breath )dyspnoea(; abdominal pain; severe constipation; 
diarrhoea; nausea; vomiting; hives )urticaria(; itching )pruritus(; 
rash; localised swelling )oedema(; cough.
Rare )may affect up to one out of 1,000 people(:
hypersensitivity; angioedema; inflammation of blood vessels 
)vasculitis, including Henoch-Schönlein purpura(; numbness or 
tingling sensation )paraesthesia(; fainting )syncope(; very rapid 
and irregular pulse )atrial fibrillation(; stroke; inflammation of 
the liver )hepatitis(; elevated levels of alanine aminotransferase 
)ALT( in the blood, which usually resolves upon discontinuation 
of treatment.
Unknown )frequency cannot be estimated from the existing 
data(:
reduced number of thrombocytes; migraine; liver dysfunction; 
muscle and joint pain; flu-like symptoms; back pain and urinary 
tract infection; increased sensitivity to the sun )photosensitivity(; 
unexplained muscle pain with dark )tea coloured( urine 
)rhabdomyolysis(; impotence; inflammation of the pancreas 
)pancreatitis(; low levels of sodium in the blood )hyponatraemia(; 
depression; generally feeling unwell; ringing, buzzing, roaring, or 
clicking in the ears )tinnitus(; taste disturbance.

If a side effect occurs, if one of the side effects worsens or 
if you suffer from a side effect not mentioned in the leaflet, 
consult with the doctor.
Reporting side effects
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking 
on the link “Reporting Side Effects of Drug Treatment” found on the 
Ministry of Health homepage )www.health.gov.il( that directs you 
to the online form for reporting side effects or by entering the link:  
https://sideeffects.health.gov.il
Additionally, a report can be made to “Unipharm Ltd.”.

5. HOW SHOULD LOTAN BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine, and any other medicine, should 

be kept in a safe place out of the reach and sight of children and/
or infants in order to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by the doctor.

• Do not use Lotan after the expiry date )exp. date( that appears 
on the package. The expiry date refers to the last day of the 
indicated month.

• Store the medicine at a temperature below 25°C and in a place 
protected from light.

• Do not dispose of medicines in wastewater or household waste. 
Consult your pharmacist on how to dispose of medicines that 
are no longer necessary. Taking these measures will help 
protect the environment. 

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also contains:
Lactose anhydrous; Microcrystalline cellulose; Pregelatinized 
starch; Magnesium stearate; Opadry white Y-1-7000.
Lotan 12.5 contains potassium in the following amount: 1.06 mg  
)0.027 mEq(.
Lotan 50 contains potassium in the following amount: 4.24 mg 
)0.108 mEq(.
Lotan 100 contains potassium in the following amount: 8.48 mg  
)0.216 mEq(.
Lotan 12.5 contains lactose in the following amount: 25.1 mg.
Lotan 50 contains lactose in the following amount: 100.4 mg.
Lotan 100 contains lactose in the following amount: 200.8 mg.
What the medicine looks like and contents of the package:
Lotan is packed in trays )blister( inserted into a carton package. 
Each package has 5, 7, 10, 14, 15, 20, 28 or 30 tablets. Not all 
package sizes may be marketed. 
Lotan 12.5 tablets are white, film-coated, round and biconvex. 
Lotan 50 tablets are white, film-coated, round, biconvex, with a 
score line on one side. 
Lotan 100 tablets are white, film-coated, oval, biconvex, with a 
score line on one side. 
Registration holder: Unipharm Ltd., P.O.Box 21429, Tel Aviv, 
6121301.
Manufacturer and address: Unipharm Ltd., “Mevo Carmel” 
Industrial Park.
Registration numbers of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health:
Lotan 12.5: 137 93 31629 01
Lotan 50:  137 94 31630 01
Lotan 100: 139 36 31707 01

Revised in January 2023 according to MOH guidelines.
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