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

The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

LOTAN PLUS
Tablets
Composition: 
Each Lotan Plus tablet contains:
Losartan potassium 50 mg
Hydrochlorothiazide 12.5 mg
For a list of the inactive ingredients, please see section 6.
Read this leaflet carefully in its entirety before using the medicine. 
•	 This leaflet contains concise information about Lotan Plus. If you have further 

questions, ask your doctor or pharmacist.
•	 This medicine has been prescribed for your treatment. Do not pass it on to others. 

It may harm them even if their medical condition seems similar to yours.
Lotan Plus is not intended for children and adolescents under 18 years of age.
1.	 WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Lotan Plus is intended for the treatment of hypertension, as well as to help lower the 
risk of stroke in patients with high blood pressure and thickening of the left ventricle 
(the primary ventricle) of the heart.
Therapeutic group: Lotan Plus is a combination of an angiotensin II receptor 
antagonist (losartan) and a thiazide diuretic (hydrochlorothiazide).
2.	 Before taking Lotan Plus

	Do not take Lotan Plus if: 
-	 You are sensitive (allergic) to losartan, hydrochlorothiazide or to any of the other 

ingredients of this medicine (see further information in section 6).
-	 You are allergic to other sulfonamide-derived substances (e.g. other thiazides, 

some antibacterial drugs such as co-trimoxazole; ask your doctor if you are not 
sure).

-	 You have severely impaired liver function.
-	 You have low potassium, low sodium or high calcium levels which cannot be 

corrected by treatment.
-	 You are suffering from gout.
-	 You are more than 3 months pregnant (it is also better to avoid Lotan Plus in 

early pregnancy - see section “Pregnancy and breast-feeding”).
-	 You have severely impaired kidney function or your kidneys are not producing 

any urine.
-	 You have diabetes or impaired kidney function and you are being treated with 

a blood pressure lowering medicine containing aliskiren.
Special warnings regarding the use of Lotan Plus: 
Talk to your doctor, pharmacist, or nurse before taking the medicine.
You must tell your doctor if you think you are pregnant (or might become pregnant). 
Lotan Plus is not recommended in early pregnancy, and must not be taken if you 
are in the 2nd and 3rd trimester of pregnancy, as it may cause serious harm to your 
baby if taken at this stage (see section “Pregnancy and breast-feeding”).
Before treatment with Lotan Plus, it is important to tell your doctor if:
•	 you have previously suffered from skin cancer, or if you have developed an 

unexpected skin lesion while using the medicine 
Use of hydrochlorothiazide may increase the risk of developing cancer on the 
skin and lips (a non-melanoma type of skin cancer), especially following long 
term use at high dosages.
Protect the skin from exposure to sunlight and ultra violet radiation (UV) while 
using Lotan Plus

•	 you have previously suffered from swelling of the face, lips, throat or tongue
•	 you are receiving diuretics 
•	 you are on a salt-restricted diet
•	 you have or have had severe vomiting and/or diarrhea
•	 you have heart failure
•	 your liver function is impaired (see section 2 “Do not take Lotan Plus if” )
•	 you have narrowing in the arteries leading to your kidneys (renal artery stenosis) or 

have only one functioning kidney, or if you recently underwent a kidney transplant
•	 you have narrowing of the arteries (atherosclerosis), angina pectoris (chest pain 

due to poor heart function)

•	 you have aortic or mitral valve stenosis (narrowing of the valves of the heart) or 
hypertrophic cardiomyopathy (a disease causing thickening of the heart muscles)

•	 you are diabetic
•	 you have had gout
•	 you have or have had an allergic condition, asthma or a condition that causes joint 

pain, skin rashes and fever (systemic lupus erythematosus)
•	 you have high calcium or low potassium levels or you are on a low potassium diet
•	 you need to undergo anesthesia (even at the dentist) or before surgery, or if you 

are going to have tests to check your parathyroid function, you must tell the doctor 
or medical staff that you are taking Lotan Plus tablets

•	 you suffer from primary hyperaldosteronism (a syndrome caused by an abnormality 
within the adrenal gland and associated with increased secretion of the hormone 
aldosterone by 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 intervals.
See also information under the heading “Do not take Lotan Plus if”.

	If you are taking or have recently taken other medicines, including non-
prescription medicines and nutritional supplements, you should inform the 
attending doctor or pharmacist.
Interaction may occur between diuretics such as the hydrochlorothiazide, found in 
Lotan Plus, and other medicines.
•	 Do not take Lotan Plus together with medicines containing lithium without close 

supervision by your doctor.
•	 Special precautionary measures (e.g. blood tests) may be appropriate if you take 

potassium supplements, potassium-containing salt substitutes or potassium-
sparing medicines, other diuretics, some laxatives, medicines for the treatment of 
gout, medicines to control heart rhythm or for diabetes (oral medicines or insulin).

It is also important for your doctor to know if you are taking:
•	 other medicines to reduce your blood pressure
•	 steroids
•	 medicines to treat cancer
•	 pain killers
•	 medicines for treatment of fungal infections
•	 arthritis medicines
•	 preparations containing resins, to treat high cholesterol, such as cholestyramine
•	 medicines which relax your muscles
•	 sleeping tablets
•	 opioid medicines such as morphine
•	 ‘pressor amines’ such as adrenaline or other medicines from the same group
•	 oral medicines for diabetes, or insulin
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 under the heading 
“Do not take Lotan Plus if” and “Special warnings regarding the use of Lotan Plus”)
Please inform your doctor you are taking Lotan Plus if you will also be undergoing 
a radiographic procedure and will be given iodine contrast media.

	Use of the medicine and food:
Dietary salt in excessive quantities may counteract the effect of Lotan Plus tablets.
Lotan Plus tablets may be taken with or without food.

	Use of the medicine and alcohol consumption:
It is advisable not to drink alcohol while taking these tablets. Alcohol and Lotan Plus 
tablets may increase each other’s effects.

	Pregnancy and breast-feeding:
Pregnancy
You must tell your doctor if you think you are pregnant (or may become pregnant). 
Your doctor will normally advise you to stop taking Lotan Plus before you become 
pregnant or as soon as you know you are pregnant and will advise you to take 
another medicine instead of Lotan Plus. Lotan Plus is not recommended during 
pregnancy, and must not be taken in the 2nd and 3rd trimester of pregnancy, as 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 
Plus is not recommended for mothers who are breast-feeding, and your doctor may 
choose another treatment for you if you wish to breast-feed.

	Use in children: 
There is no information regarding the use of Lotan Plus in children. Therefore, Lotan 
Plus should not be given to children.

	Use in the elderly:
Lotan Plus works well and is equally well tolerated by most adults, adolescents and 
younger patients. Most older patients require the same dose as younger patients.

	Driving and using machinery: 
When you begin treatment with this medicine, you should not perform tasks which 
require special attention (for example: driving an automobile or operating dangerous 
machinery) until you know how you respond to the medicine.

	Important information about some of the ingredients of Lotan Plus: 
Lotan Plus tablets contain potassium (for potassium content, see section 6).
Lotan Plus tablets contain lactose (for lactose content, see section 6).
If you have been told by your doctor that you have an intolerance to certain sugars, 
contact your doctor before taking this medicine.
3.	 HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always take Lotan Plus according to the doctor’s instructions. You should check 
with the doctor or pharmacist if you are uncertain.
It is important to continue taking Lotan Plus for as long as your doctor prescribes 
it, in order to maintain control of your blood pressure.
Lotan Plus can be taken with or without food. Swallow the medicine with a small 
amount of water.
The dosage and treatment regimen will be determined by the doctor only.
The usually recommended dosage is:
High Blood Pressure
The usual dose of Lotan Plus for most patients with high blood pressure is one Lotan 
Plus tablet daily to control blood pressure over a 24 hour period. The maximum daily 
dosage is two Lotan Plus tablets once daily.
Patients with high blood pressure and a thickening of the left ventricle
The dosage will be determined by the doctor only.
Do not exceed the recommended dose.
If necessary, the tablet may be halved for immediate use. 
There is no information on crushing or chewing the tablet.
If you took more Lotan Plus than you should
An overdose can cause a drop in blood pressure, palpitations, slow pulse, changes 
in blood composition, and dehydration.
If you have taken an overdose, or if a child has accidentally swallowed the medicine, 
refer immediately to a doctor or proceed to a hospital emergency room and bring 
the package of the medicine with you.
If you forgot to take Lotan Plus 
Try to take Lotan Plus daily as prescribed for you. However, if you forgot to take a 
dose, do not take an extra dose. Just resume your normal dosing schedule.
Adhere to the treatment regimen as recommended by the doctor.
How can you contribute to the success of the treatment?
It is important to continue taking Lotan Plus for as long as your doctor prescribes 
it, 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 medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions regarding use of the medicine, ask your 
doctor or pharmacist.
4.	 SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Lotan Plus may cause side effects in some of the 
users. Do not be alarmed when reading the list of side effects. You may not suffer 
from any of them.
Stop using the medicine and proceed immediately to the doctor or to the 
nearest emergency room if there appears:
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, which appears at a frequency of 1-10 patients out of 10,000. You may need 
urgent medical attention or hospitalization.
The following side effects have been reported:
Common (may affect up to one in 10 people):
Cough, upper respiratory tract infection, congestion in the nose, sinusitis, sinus 
problems; diarrhea, abdominal pain, nausea, indigestion; muscle pain or cramps, 
leg pain, back pain; insomnia, headache, dizziness; weakness, tiredness, chest pain; 

increased potassium levels (which can cause an abnormal heart rhythm), decreased 
hemoglobin levels; changes in kidney function including kidney failure; too low sugar 
in the blood (hypoglycemia)
Uncommon (may affect up to one in 100 people):
Anemia, red or brownish spots on the skin (sometimes especially on the feet, legs, 
arms and buttocks, with joint pain, swelling of the hands and feet and stomach pain), 
bruising, reduction in white blood cells, blood clotting problems, reduced number 
of platelets; loss of appetite, increased uric acid levels or gout, increased blood 
sugar levels, abnormal blood electrolyte levels; anxiety, nervousness, panic disorder 
(recurring panic attacks), confusion, depression, abnormal dreams, sleep disorders, 
sleepiness, memory impairment; sensation of “pins and needles” or similar sensations, 
pain in the extremities, trembling, migraine, fainting; blurred vision, sensation of 
burning or stinging in the eyes, conjunctivitis, worsening eyesight, seeing objects in 
yellow; ringing, buzzing, roaring or clicking in the ears, vertigo; low blood pressure, 
which may be associated with changes in posture (feeling light-headed or weak 
when standing up), angina (chest pain), abnormal heart rhythm, cerebrovascular 
accident (TIA - Transient Ischemic Attack, “mini-stroke”), heart attack, palpitations; 
inflammation of blood vessels, which is frequently accompanied by a skin rash or 
bruising; sore throat, breathlessness, bronchitis, pneumonia, water in the lungs (which 
causes difficulty in breathing), nosebleed, runny nose, congestion; constipation, 
severe constipation, wind, stomach discomfort, stomach cramps, vomiting, dry mouth, 
inflammation of a salivary gland, toothache; jaundice (yellowing of the eyes and 
skin), inflammation of the pancreas; hives, itching, inflammation of the skin, rash, 
redness of the skin, sensitivity to light, dry skin, flushing, sweating, hair loss; pain 
in the arms, shoulders, hips, knees or other joints, joint swelling, stiffness, muscle 
weakness; frequent urination including at night, abnormal kidney function including 
inflammation of the kidneys, urinary tract infection, sugar in the urine; decreased sex 
drive, impotence; swelling of the face, localized swelling (edema), fever
Rare (may affect up to one in 1,000 people):
Hepatitis (inflammation of the liver), abnormal liver function tests
Unknown (frequency cannot be estimated from the available data):
Skin and lip cancer (a non-melanoma type of skin cancer); flu-like symptoms; 
unexplained muscle pain with dark (tea-colored) urine (rhabdomyolysis); low blood 
sodium levels (hyponatremia); general unwell feeling; disturbed taste 
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.
Alternatively, a report can be made to “Unipharm Ltd.”.
5.	 HOW SHOULD LOTAN PLUS BE STORED?
•	 Avoid poisoning! This medicine, as any other medicine, should be kept in a safe 

place out of the reach of children and/or infants in order to avoid poisoning. 
•	 Do not use Lotan Plus after the expiry date (exp. date) appearing on the package. 

The expiry date refers to the last day of that month.
•	 Store the medicine at a temperature below 25°C and in a place protected from light.
6.	 FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredients, the medicine also contains:
Lactose; Microcrystalline cellulose; Pregelatinized starch; Magnesium stearate; 
Opadry white Y-1-7000.
Lotan Plus contains potassium in the following amount: 4.24 mg (0.108 mEq).
Lotan Plus contains lactose in the following amount: 94.2 mg
What does the medicine look and what are the contents of the package:
Lotan Plus is packed in trays (blister) that are inserted into a carton package. Each 
package contains 5, 7, 10, 14, 15, 20, 28 or 30 tablets. Not all package sizes may 
be marketed. 
Lotan Plus 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: Trima Ltd., Kibbutz Maabarot.
This leaflet was checked and approved by the Ministry of Health in November 2014 
and updated in accordance to the guidelines of the Ministry of Health in February 2019.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of 
Health:	 137 95 31535 00 

لا يوصى بإستعمال لوتان پولس خلال فترة الحمل ولا يجوز تناوله إذا كنت في الثلث الثاني أو الثالث 
من الحمل، وذلك لأنه قد يسبب ضرراً خطيراً لرضيعك إذا تنم تناوله بعد الشهر الثالث من الحمل.

الإرضاع
لدى  پولس  لوتان  بلغي طبيبك إذا كنت مرضعة أو مقبلة على البدء في الإرضاع. لا يوصى بإستعمال 

الأمهات المرضعات، ومن شأن طبيبك أن يختار من أجلك علاجاً آخر إذا كنت ترغبين بالإرضاع.
الإستعمال لدى الأطفال: 	

لا توجد معلومات حول إستعمال لوتان پولس لدى الأطفال. لذلك، لا يجوز إعطاء لوتان پولس للأطفال.
الإستعمال لدى الكبار: 	

لوتان پولس يعمل ويتم تحمله بشكل جيد ومتساوي لدى غالبية المرضى البالغين الكبار والأصغر سناً. 
بالنسبة لغالبية المرضى الكبار يتطلب الأمر نفس المقدار الدوائي كما هو الحال لدى المرضى الأصغر سناً.

السياقة وإستعمال الماكنات: 	
عندما تبدأ بالعلاج بهذا الدواء، لا يجوز إجراء المهمات التي تتطلب الانتباه الخاص )مثلاً: سياقة المركبات 

أو تشغيل الماكنات الخطرة( إلى أن تعرف كيفية إستجابتك للدواء. 
معلومات هامة حول بعض مركبات لوتان پولس: 	

تحتوي أقراص لوتان پولس على الپوتاسيوم )لمحتوى الپوتاسيوم، أنظر الفقرة 6(.
تحتوي أقراص لوتان پولس على اللكتوز )لمحتوى اللكتوز، أنظر الفقرة 6(.

إذا قيل لك من قبل طبيبك بأن لديك عدم تحمل لبعض السكريات، اتصل بطبيبك قبل تناول هذا الدواء.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

الصيدلي  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  عليك  الطبيب.  تعليمات  بحسب  دائماً  پولس  لوتان  إستعمال  يجب 
إذا لم تكن واثقاً.

من المهم مواصلة تناول لوتان پولس لطالما وصفه لك طبيبك وذلك للمحافظة على السيطرة على ضغط دمك.
بالإمكان تناول لوتان پولس مع أو بدون طعام. يجب بلع الدواء مع كمية قليلة من الماء.

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
المقدار الدوائي الإعتيادي عادة هو:

إرتفاع ضغط الدم
المقدار الدوائي الإعتيادي من لوتان پولس لغالبية مرضى إرتفاع ضغط الدم هو قرص واحد من لوتان 
الدوائي  المقدار  الزمن قدرها 24 ساعة.  فترة من  لطيلة  الدم  للسيطرة على ضغط  لليوم، وذلك  پولس 

اليومي الأعظمي هو قرصين لليوم من لوتان پولس، مرة في اليوم.
المرضى الذين يعانون من ضغط دم مرتفع مع سماكة في البطين الأيسر

يتم تحديد المقدار الدوائي من قبل الطبيب فقط.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
إذا دعت الحاجة، بالإمكان شطر القرص للإستعمال الفوري.

لا توجد معلومات حول سحق أو مضغ القرص.
إذا تناولت من لوتان پولس أكثر مما توجب عليك تناوله

فرط الجرعة يمكن أن يؤدي لهبوط في ضغط الدم، ضربات قلب، تباطؤ نظم القلب، تغيرات في صيغة 
الدم وتجفاف. إذا تناولت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى الطبيب 

أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
إذا نسيت تناول لوتان پولس 

دوائياً، لا تتناول  إذا نسيت تناول مقداراً  پولس بكل يوم كما وصف لك. لكن،  لوتان  حاول أن تتناول 
مقداراً دوائياً إضافياً. بل عد لجدول أوقات التناول الإعتيادي.

يجب المواظبة على العلاج كما أوصيت من قبل الطبيب.
كيف يمكنك المساهمة في نجاح العلاج؟

من المهم مواصلة تناول لوتان پولس لطالما وصفه لك طبيبك وذلك للمحافظة على السيطرة على ضغط دمك.
الدوائية  المقادير  من  والتأكد  الدواء  طابع  تشخيص  يجب  العتمة!  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 

إذا لزم الأمر ذلك. في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية 
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، اسأل الطبيب أو الصيدلي الخاص بك.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل الأدوية، إن إستعمال لوتان پولس قد يسبب أعراضاً جانبيةً عند بعض المستعملين. لا تندهش 

من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
يجب التوقف عن إستعمال الدواء والتوجه حالاً الى الطبيب أو لغرفة الطوارئ الأقرب إذا ظهر:

رد فعل تحسسي شديد )طفح، حكة، إنتفاخ الوجه، الشفتين، الفم أو الحنجرة التي قد تسبب صعوبات في 
البلع أو في التنفس(. هذا العرض الجانبي خطير لكنه نادر، الذي يظهر بشيوع قدره 1 - 10 متعالجين 

من بين 10000. من الجائز أن تحتاج لعلاج طبي طارئ أو المبيت في المستشفى.
التالية: بلغ عن حدوث الأعراض الجانبية 

شائعة )قد تؤثر على حتى شخص واحد من بين 10(:
سعال، إلتهاب الطرق التنفسية العلوية، احتقان الأنف، إلتهاب الجيوب الأنفية، مشاكل في الجيوب الأنفية؛ 
إسهال، ألم في البطن، غثيان، مشاكل في الهضم؛ آلام عضلية أو تقلصات، ألم في الرجل، آلام في الظهر؛ 

أرق، صداع، دوار؛ ضعف عام، إرهاق، آلام في الصدر؛ إرتفاع نسب الپوتاسيوم في الدم )التي قد تؤدي 
لعدم إنتظام نظم القلب(، إنخفاض نسب الهيموغلوبين؛ تغيرات بوظائف الكلى تشمل فشل كلوي؛ سكر 

منخفض جداً في الدم )إنخفاض السكر في الدم(
)قد تؤثر على حتى شخص واحد من بين 100 شخص(: غير شائعة 

الذراعين  الرجلين،  القدمين،  راحتي  على  وبالأخص  )أحياناً  الجلد  على  بنية  أو  حمراء  نقط  دم،  فقر 
تناقص خلايا  كدمات،  البطن(،  في  وألم  القدمين  وراحتي  اليدين  إنتفاخ  المفاصل،  في  آلام  مع  والألية، 
الدم البيضاء، مشاكل في تخثر الدم، تناقص عدد الصفيحات الدموية؛ فقدان الشهية للطعام، إرتفاع نسب 
حمض البول أو داء النقرس، إرتفاع نسب السكر في الدم، نسب شاذة للشوارد الكهربائية في الدم؛ قلق، 
النوم،  إكتئاب، أحلام شاذة، إضطرابات في  إرتباك،  الهلع(،  الهلع )تكرر نوبات  عصبية، اضطرابات من 
الذاكرة؛ الشعور بـ »دبابيس وإبر« أو شعور مشابه، آلام في الأطراف، رجفان، شقيقة،  نعاس، ضعف 
إغماء؛ تشوش الرؤية، الشعور بحرق أو وخز في العينين، إلتهاب الملتحمة، تدهور الرؤية، رؤية الأشياء 
الذي  منخفض،  دم  )ڤیتریچو(؛ ضغط  ترنح  الأذنين،  في  أو ضربات  زئير  أصفر؛ طنين، ضجيج،  بلون 
)ألم  ذبحة  النهوض(،  عند  أو بضعف  بدوار  )الشعور  الوضعية  في  بتغيرات  متعلق  يكون  أن  من شأنه 
في الصدر(، شذوذ بنظم القلب، حادث دماغي )TIA - نوبة إقفارية عابرة »سكتة خفيفة«(، نوبة قلبية، 
خفقان القلب؛ إلتهاب الأوعية الدموية الذي يترافق غالباً بطفح جلدي أو كدمات؛ ألم في الحنجرة، ضيق 
تنفس، إلتهاب القصبات، إلتهاب الرئتين، ماء في الرئتين )الذي يسبب صعوبة في التنفس(، رعاف، رشح، 
إحتقان؛ إمساك، إمساك شديد، غازات، إنزعاج في البطن، تشنجات في البطن، تقيؤ، جفاف الفم، إلتهاب 
الغدد اللعابية، ألم في الأسنان؛ يرقان )اصفرار العينين والجلد(، إلتهاب البنكرياس؛ شرى، حكة، إلتهاب 
الجلد، طفح، إحمرار الجلد، حساسية للضوء، جفاف الجلد، تورد، تعرق، تساقط الشعر؛ ألم في الذراعين، 
الكتفين، الوركين، الركبتين أو في مفاصل أخرى، إنتفاخ المفاصل، تصلب، ضعف العضلات؛ كثرة التبول 
البولية،  المسالك  في  تلوث  الكلى،  إلتهاب  يشمل  للكلى  الوظيفي  الأداء  عدم سلامة  بالليل،  ذلك  في  بما 
سكر في البول؛ تناقص الرغبة الجنسية، ضعف جنسي؛ إنتفاخ الوجه، إنتفاخ موضعي )وذمة(، سخونة.          

نادرة )قد تؤثر على حتى شخص واحد من بين 1000 شخص(:
إلتهاب الكبد )Hepatitis(، شذوذ في فحوص وظائف الكبد

غير معروف )ليس بالإمكان تقدير شيوعها من المعلومات المتوفرة(:
سرطان الجلد والشفتين )سرطان جلدي من نوع غير الميلانوما(؛ أعراض تشبه الإنفلوإنزا؛ آلام عضلية 
الصوديوم  نسب  إنخفاض  المخططة(؛  العضلات  )انحلال  الشاي(  )بلون  داكن  بول  مع  السبب  مجهولة 

في الدم؛ شعور عام غير جيد؛ اضطرابات في حاسة المذاق
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

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »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. بدلاً من ذلك، بالإمكان تبليغ شركة »يونيفارم م.ض«.

5( كيفية تخزين لوتان پولس؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء، مثل كل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول أيدي الأطفال  	●

و/أو الرضع، وبذلك تتفادى التسمم.
على ظهر  يظهر  الذي   )exp. date( الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  پولس  لوتان  إستعمال  يجوز  لا  	●

العلبة. يشير تاريخ الصلاحية الى اليوم الأخير من نفس الشهر المذكور.
يجب تخزين الدواء بدرجة حرارة ما دون 25 درجة مئوية وفي مكان محمي من الضوء. 	●

6( معلومات إضافية
يحتوي الدواء بالإضافة للمواد الفعالة أيضاً:

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

يحتوي لوتان پولس على كمية الپوتاسيوم التالية: 4.24 ملغ )0.108 ميللي مكافئ(
يحتوي لوتان پولس على كمية اللكتوز التالية: 94.2 ملغ

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
لوتان پولس معبأ ضمن لويحات )بليستر( بداخل علبة كرتون. بكل علبة يوجد 5، 7، 10، 14، 15، 20، 

28 أو 30 قرصاً. من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.
أقراص لوتان پولس هي مطلية، بيضوية، محدبة الجانبين مع خط للشطر من جانب واحد، ذات لون أبيض.

إسم صاحب الإمتياز: يونيفارم م.ض،/ص.ب/ 21429 تل ـ أبيب، 6121301 
اسم المنتج وعنوانه: تريما م.ض، كيبوتس معبروت.

أقرت وزارة الصحة صيغة هذه النشرة ومحتواها فُحص ورُخص في تاريخ  تشرين الثاني 2014 وتم 
تحديثها بحسب تعليمات وزارة الصحة في تاريخ شباط 2019

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 00 31535 95 137
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر.على الرغم من ذلك، فإن الدواء 

مخصص لكلا الجنسين.

https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
http://unipharm.co.il/
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
https://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
https://forms.gov.il/forms/Resources/DowloadSetup/AGFormsDownloadToolbar.htm?formid=AdversEffectMedic@moh.gov.il
http://unipharm.co.il/



