
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( ـ 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

لوتان پولس
أقراص

التركيب: 
يحتوي كل قرص من لوتان پولس:

Losartan potassium 50 mg     		 لوسارتان پوتاسيوم 50 ملغ
Hydrochlorothiazide 12.5 mg 		 هيدروكلوروتيازيد 12.5 ملغ

لقائمة المواد غير الفعالة، الرجاء أنظر الفقرة 6.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.

إضافية، إسأل  أسئلة  لديك  توفرت  پولس. إذا  لوتان  على معلومات موجزة عن  النشرة  تحتوي هذه  	•
الطبيب أو الصيدلي الخاص بك.

وصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين. فهو قد يضرهم، حتى ولو بدا لك أن حالتهم  	•
الطبية مشابهة لحالتك.

لوتان پولس غير مخصص للأطفال والمراهقين ما دون عمر 18 سنة.
1( لأي غرض مخصص الدواء؟

لوتان پولس مخصص لمعالجة إرتفاع ضغط الدم، ويساعد أيضاً على تقليل خطورة حدوث سكتة لدى 
مرضى يعانون من ضغط دم مرتفع وسماكة في البطين الأيسر )البطين الأساسي( للقلب. 

الفصيلة العلاجية: لوتان پولس هو عبارة عن مزيج من حاجب للمستقبل أنچويتنسين II )لوسارتان( 
ومدر للبول من نوع تيازيد )هيدروكلوروتيازيد(. 

2( قبل إستعمال لوتان پولس
لا تتناول لوتان پولس إذا: 	

المركبات الأخرى لهذا  كنت حساساً )أليرجي( لـ لوسارتان، هيدروكلوروتيازيد أو لكل واحد من  	-
الدواء )أنظر معلومات إضافية في الفقرة 6(.

أخرى، بعض  من مشتقات سولفوناميدات )مثلاً: تيازيدات  تعتبر  التي  أخرى  كنت حساساً لمواد  	-
الأدوية المضادة للجراثيم مثل كو-تريموكسازول، إسأل طبيبك إذا لم تكن واثقاً(.

لديك خلل خطير في وظيفة الكبد. 	-
لديك نسب منخفضة من الپوتاسيوم، نسب منخفضة من الصوديوم أو نسب مرتفعة من الكالسيوم،  	-

التي لا يمكن تصحيحها بالعلاج.
كنت تعاني من داء النقرس. 	-

كنت حامل أكثر من ثلاثة أشهر )يُفضل أيضاً الإمتناع عن لوتان پولس في بداية الحمل – أنظري  	-
فقرة »الحمل والإرضاع«(.

لديك ضرر خطير في وظيفة الكلى أو أن كليتيك لا تنتج البول أبداً. 	-
على  الحاوي  الدم  بدواء لتخفيض ضغط  تتعالج  وكنت  الكلى  في وظائف  أو خلل  السكري  لديك  	-

أليسكيرين.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال لوتان پولس:

تحدث مع طبيبك، الصيدلي أو الممرضة قبل أن تتناول الدواء.
يتوجب عليك إبلاغ طبيبك إذا كنت تعتقدين بأنك حامل )أو من شأنك أن تصبحي حاملاً(. لا يوصى بإستعمال 
الثاني والثالث من الحمل، وذلك لأنه  الثلث  إذا كنت في  پولس في بداية الحمل ولا يجوز تناوله  لوتان 

قد يسبب ضرراً خطيراً لرضيعك إذا تنم تناوله في هذه المرحلة )أنظري فقرة »الحمل والإرضاع«(.
قبل العلاج بـ لوتان پولس من المهم إبلاغ الطبيب إذا:

أصبت في الماضي بسرطان الجلد، أو إذا تطورت لديك آفة غير متوقعة في الجلد خلال فترة إستعمال  	•
الدواء

إن إستعمال هيدروكلوروتيازيد قد يزيد من خطورة تطور سرطان في الجلد وفي الشفتين )سرطان  	
عالية. يجب حماية  دوائية  بمقادير  الأمد  الإستعمال طويل  الميلانوما(، خاصة في  غير  نوع  جلد من 

الجلد من التعرض للشمس والأشعة فوق البنفسجية )UV( خلال فترة إستعمال لوتان پولس 
عانيت في الماضي من إنتفاخ في الوجه، الشفتين، الحنجرة أو اللسان  	•

كنت تتلقى مدرات بولية 	•
كنت تخضع لحمية فقيرة بالأملاح 	•

كنت تعاني أو عانيت من تقيؤات و/أو إسهال شديد 	•
لديك قصور في القلب 	•

لديك خلل في وظائف الكبد )أنظر الفقرة 2 »لا يجوز إستعمال لوتان پولس إذا«( 	•
لديك تضيق في الشرايين المؤدية لكليتيك )تضيق في شرايين الكلية( أو لديك كلية واحدة فقط تعمل،  	•

أو إذا إجتزت زراعة كلية في الآونة الأخيرة
لديك تضيق في الشرايين )تصلب عصيدي(، ذبحة صدرية )آلام في الصدر نتيجة تدني وظيفة القلب( 	•

لديك تضيق في الصمام الأبهري أو التاجي )تضيق صمامات القلب( أو إعتلال عضلة القلب الضخامي  	•
)مرض يؤدي لسماكة عضلة القلب(

لديك سكري 	•
كان لديك داء النقرس 	•

لديك أو كانت لديك حالة من التحسس، الربو أو حالة تسبب لك آلاماً في المفاصل، طفح جلدي وسخونة  	•
)لوپوس – ذئبة إحمرارية جهازية(

لديك نسب مرتفعة من الكالسيوم أو نسب منخفضة من الپوتاسيوم أو كنت تخضع لحمية فقيرة الپوتاسيوم 	•
إذا كنت مقبلاً  قبل عملية جراحية، أو  الأسنان( أو  لدى طبيب  ولو  كنت بحاجة لإجراء تخدير )حتى  	•
على إجراء فحوص وظائف الغدة نظيرة الدرقية، أنت ملزم بإبلاغ طبيبك أو الطاقم الطبي بأنك تتناول 

أقراص لوتان پولس
كنت تعاني من فرط الألدوستيرونية الأولي )متلازمة تحدث في أعقاب خلل في الغدة الكظرية وتتعلق  	•

بزيادة إفراز هورمون الألدوستيرون من قبل الغدة(
كنت تتناول أي واحد من الأدوية التالية التي تستعمل لمعالجة إرتفاع ضغط الدم: 	•

مثبطات ACE )مثلاً إينالاپريل، ليزينوپريل، رامیپريل(، خاصة إذا وجدت لديك مشاكل في الكلى  	-
تتعلق بالسكري

أليسكيرين 	-
من شأن طبيبك أن يقوم بفحص الأداء الوظيفي لكليتيك، ضغط الدم وكمية الشوارد الكهربائية )مثلاً، 

الپوتاسيوم( في دمك بفواصل زمنية محددة.
كنت تتناول أدوية أخرى التي قد ترفع نسب الپوتاسيوم في المصل )أنظر الفقرة 2(. 	•

أنظر أيضاً المعلومات تحت عنوان »لا تتناول لوتان پولس إذا«.
إذا كنت تتناول، أو إذا تناولت مؤخراً أدوية أخرى بما في ذلك أدوية بدون وصفة طبية وإضافات 

غذائية، يتوجب عليك إبلاغ الطبيب المعالج أو الصيدلي عن ذلك.
الحاوية على پوتاسيوم، أدوية حافظة  الملح  الپوتاسيوم، بدائل  إذا كنت تتناول إضافات  إحك لطبيبك 
على  تحتوي  المصل )مثلاً، أدوية  في  الپوتاسيوم  نسب  ترفع  قد  التي  أخرى  أدوية  للپوتاسيوم، أو 

غير موصى به. تريميتوپريم(، حيث أن مشاركتها مع لوتان پولس 
پولس  بـ لوتان  الموجود  هيدروكلوروتيازيد  مثل  للبول  المدرة  الأدوية  بين  دوائي  تداخل  قد يحصل 

وبين أدوية أخرى.
إجراء مراقبة حثيثة  دون  من  ليثيوم  على  تحتوي  التي  الأدوية  بمشاركة  پولس  لوتان  تناول  يجوز  لا 

من قبل طبيبك.
بولية  مدرات  تتناول  كنت  إذا  مناسبة  تكون  الدم( أن  الخاصة )مثلاً: فحوص  الحذر  وسائل  من شأن 
أخرى، بعض المسهلات، أدوية لعلاج داء النقرس، أدوية للسيطرة على نظم القلب أو للسكري )الأدوية 

الفموية أو الإنسولين(.
من المهم أيضاً أن يعرف طبيبك إذا كنت تتناول: 

أدوية أخرى لتخفيض ضغط الدم لديك 	•
ستيروئيدات 	•

أدوية لعلاج السرطان 	•
مسكنات الآلام 	•

أدوية لعلاج التلوثات الفطرية 	•
أدوية لمعالجة إلتهاب المفاصل )داء الرثية( 	•

المستحضرات الحاوية على الراتنجات لمعالجة إرتفاع الكولسترول، مثل كوليستيرامين 	•
أدوية لإرخاء العضلات 	•

الأقراص المنومة 	•
الأدوية الأفيونية المفعول مثل المورفين 	•

»الأمينات الرافعة للضغط« مثل أدرينالين أو أدوية أخرى من نفس المجموعة 	•
الأدوية الفموية لداء السكري أو الإنسولين 	•

من الجائز أن يضطر طبيبك لتغيير المقدار الدوائي و/أو لاتخاذ وسائل حذر أخرى:
لوتان  أليسكيرين )أنظر أيضاً المعلومات تحت عنوان »لا تتناول  إذا كنت تتناول مثبطات ACE أو 

پولس إذا« و- »تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال لوتان پولس«(
الرجاء بلغ طبيبك بأنك تتناول لوتان پولس أيضاً إذا كنت مقبلاً على إجراء تصوير وستعطى لك مادة 

ظليلة تحتوي على اليود.
إستعمال الدواء والطعام:

إن الكميات المبالغ فيها من الملح في الغذاء قد تعاكس تأثير أقراص لوتان پولس.
بالإمكان تناول أقراص لوتان پولس مع أو بدون طعام.

إستعمال الدواء وإستهلاك الكحول:
پولس قد تزيد  لوتان  الكحول وأقراص  الأقراص. إن  أثناء تناول هذه  الكحول في  يوصى بعدم شرب 

من تأثيرات بعضها البعض.
الحمل والإرضاع:

الحمل
يتوجب عليك إبلاغ طبيبك إذا كنت تعتقدين بأنك حامل )أو من شأنك أن تصبحي حاملاً(. يوصيك طبيبك 
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ״ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

לוטן פלוס
טבליות

הרכב:
כל טבליה של לוטן פלוס מכילה:

Losartan potassium 50 mg לוסרטן פוטסיום 50 מ״ג	
Hydrochlorothiazide 12.5 mg הידרוכלורותיאזיד 12.5 מ״ג	

לרשימה של חומרים בלתי פעילים, אנא ראה סעיף 6.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. 

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

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

לוטן פלוס אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18 שנים.
למה מיועדת התרופה? 	.1

לוטן פלוס מיועדת לטיפול ביתר לחץ דם, וכן לסיוע בהורדת הסיכון לשבץ בחולים 
עם לחץ דם גבוה ועיבוי החדר השמאלי )החדר העיקרי( של הלב.

 II קבוצה תרפויטית: לוטן פלוס הינה שילוב של חוסם הרצפטור אנגיוטנסין
)לוסרטן( ומשתן מסוג תיאזיד )הידרוכלורותיאזיד(. 

לפני נטילת לוטן פלוס  	.2
אל תיטול לוטן פלוס אם:

הנך רגיש )אלרגי( ללוסרטן, הידרוכלורותיאזיד או לכל אחד מהמרכיבים האחרים  	-
של תרופה זו )ראה מידע נוסף בסעיף 6(.

הנך רגיש לחומרים אחרים שהם נגזרות של סולפונאמידים )לדוגמא: תיאזידים  	-
אחרים, חלק מהתרופות האנטי-בקטריאליות כגון קו-טרימוקסאזול, שאל את 

הרופא שלך אם אינך בטוח(.
יש לך ליקוי חמור בתפקוד הכבד. 	-

יש לך רמות נמוכות של אשלגן, רמות נמוכות של נתרן או רמות גבוהות של  	-
סידן, אשר לא ניתן לתקן אותן על ידי טיפול.

אתה סובל משיגדון )גאוט(. 	-
הנך בהיריון יותר משלושה חודשים )עדיף גם להימנע מלוטן פלוס בתחילת  	-

ההיריון - ראי סעיף ״היריון והנקה״(.
יש לך פגיעה חמורה בתפקוד הכליות או שהכליות שלך אינן מייצרות כלל שתן. 	-
יש לך סוכרת או ליקוי בתפקוד הכלייתי והנך מטופל בתרופה להורדת לחץ  	-

דם המכילה אליסקירן.
אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש בלוטן פלוס:

שוחח עם הרופא שלך, רוקח או אחות בטרם תיטול את התרופה.
חובה עלייך לספר לרופא שלך אם את חושבת שאת בהיריון )או עשויה להיכנס 
להיריון(. לוטן פלוס אינה מומלצת בתחילת ההיריון ואין ליטול אותה אם הנך 
בשליש השני והשלישי של ההיריון, מכיוון שהיא עלולה לגרום נזק חמור לתינוק 

שלך אם היא ניטלת בשלב זה )ראי סעיף ״היריון והנקה״(. 
לפני הטיפול בלוטן פלוס חשוב לספר לרופא אם:

חלית בעבר בסרטן העור, או אם הנך מפתח נגע בלתי צפוי בעור במהלך השימוש  	●
בתרופה 

שימוש בהידרוכלורותיאזיד עלול להעלות את הסיכון לפתח סרטן בעור ובשפתיים 
)סרטן עור מסוג שאינו מלנומה(, בפרט בשימוש ארוך טווח במינונים גבוהים. 

יש להגן על העור מחשיפה לשמש ולקרינה אולטרה סגולה )UV( במהלך השימוש 
בלוטן פלוס

סבלת בעבר מהתנפחות של הפנים, השפתיים, הגרון או הלשון  	●
אתה מקבל משתנים 	●

אתה בדיאטה דלת-מלח 	●
הנך סובל או סבלת מהקאות ו/או שלשולים חמורים 	●

יש לך אי ספיקת לב 	●
תפקוד הכבד שלך לקוי )ראה סעיף 2 ״אל תיטול לוטן פלוס אם״( 	●

יש לך היצרות בעורקים המובילים לכליות שלך )היצרות בעורקי הכליה( או אם  	●
יש לך כליה מתפקדת אחת בלבד, או אם עברת השתלת כליה לאחרונה

יש לך היצרות של העורקים )אטרוסקלרוזיס(, אנגינה פקטוריס )כאבים בחזה  	●
כתוצאה מתפקוד ירוד של הלב(

יש לך היצרות של המסתם האאורטלי או המיטרלי )היצרות של מסתמי הלב( או  	●

קרדיומיופתיה היפרטרופית )מחלה הגורמת לעיבוי של שרירי הלב(
הנך סוכרתי 	●

היה לך שיגדון )גאוט( 	●
יש לך או היה לך מצב אלרגי, אסטמה או מצב הגורם לך לכאבי מפרקים, פריחות  	●

בעור וחום )לופוס - זאבת אדמנתית מערכתית(
יש לך רמות גבוהות של סידן או רמות נמוכות של אשלגן או שהנך בדיאטת  	●

דלת-אשלגן
אתה צריך לעבור הרדמה )אפילו אצל רופא השיניים( או לפני ניתוח, או אם אתה  	●
עומד לבצע בדיקות לתפקוד בלוטת הפאראתירואיד, אתה חייב לספר לרופא 

שלך או לצוות הרפואי כי הנך נוטל טבליות של לוטן פלוס
אתה סובל מהיפראלדוסטרוניזם ראשוני )תסמונת הנגרמת עקב ליקוי בבלוטת  	●

האדרנל וקשורה בעלייה בהפרשת ההורמון אלדוסטרון על ידי הבלוטה(
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.
הנך נוטל תרופות אחרות העלולות להעלות את רמות האשלגן בסרום )ראה  	●

סעיף 2(.
ראה גם מידע תחת הכותרת ״אל תיטול לוטן פלוס אם״.

אם אתה נוטל, או אם נטלת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם 
ותוספי תזונה, עליך להודיע על כך לרופא המטפל או לרוקח.

ספר לרופא שלך אם הנך נוטל תוספי אשלגן, תחליפי מלח המכילים אשלגן, תרופות 
אוצרות אשלגן, או תרופות אחרות העלולות להעלות את רמות האשלגן בסרום 
)לדוגמא, תרופות המכילות טרימתופרים(, אשר שילובן עם לוטן פלוס אינו מומלץ.

אינטראקציה עלולה להתרחש בין תרופות משתנות כגון ההידרוכלורותיאזיד שקיים 
בלוטן פלוס לבין תרופות אחרות.

אין ליטול לוטן פלוס בשילוב עם תרופות המכילות ליתיום ללא השגחה צמודה 
של הרופא שלך.

אמצעי זהירות מיוחדים )לדוגמא: בדיקות דם( עשויים להתאים אם הנך נוטל משתנים 
אחרים, חלק מהמשלשלים, תרופות לטיפול בשיגדון )גאוט(, תרופות לשליטה בקצב 

הלב או לסוכרת )תרופות למתן דרך הפה או אינסולין(.
חשוב גם שהרופא שלך ידע אם אתה נוטל:

תרופות אחרות להורדת לחץ הדם שלך 	●
סטרואידים 	●

תרופות לטיפול בסרטן 	●
משככי כאבים 	●

תרופות לטיפול בזיהומים פטרייתיים 	●
תרופות לטיפול בדלקת מפרקים )ארטריטיס( 	●

תכשירים המכילים שרפים לטיפול בכולסטרול גבוה, כגון כולסטיראמין 	●
תרופות להרפיית שרירים 	●

כדורי שינה 	●
תרופות אופיואידיות כגון מורפין 	●

״pressor amines״ כגון אדרנלין או תרופות אחרות מאותה קבוצה 	●
תרופות למתן דרך הפה לסוכרת או אינסולין 	●

ייתכן והרופא שלך יצטרך לשנות את המנה ו/או לנקוט אמצעי זהירות אחרים: 
אם הנך נוטל מעכב ACE או אליסקירן )ראה גם מידע תחת הכותרות ״אל תיטול 

לוטן פלוס אם״ ו- ״אזהרות מיוחדות בנוגע לשימוש בלוטן פלוס״(
אנא יידע את הרופא שלך כי הנך נוטל לוטן פלוס גם אם אתה עומד לעבור צילום 

ויינתן לך חומר ניגוד המכיל יוד. 
שימוש בתרופה ומזון: 

כמויות מוגזמות של מלח בתזונה עלולות לנגוד את ההשפעה של טבליות לוטן פלוס.
ניתן ליטול טבליות לוטן פלוס עם או בלי אוכל.

שימוש בתרופה וצריכת אלכוהול: 
מומלץ לא לשתות אלכוהול בזמן נטילת טבליות אלה. אלכוהול וטבליות לוטן פלוס 

עלולים להגביר את ההשפעות זה של זה.
היריון והנקה:

היריון
חובה עלייך לספר לרופא שלך אם את חושבת שאת בהיריון )או עשויה להיכנס 
להיריון(. הרופא שלך ימליץ לך בדרך כלל להפסיק ליטול לוטן פלוס לפני כניסתך 
להיריון או ברגע שנודע לך כי הנך בהיריון וימליץ לך ליטול תרופה אחרת במקום לוטן 
פלוס. לוטן פלוס אינה מומלצת במהלך ההיריון ואין ליטול אותה אם הנך בהיריון 

שלשול, כאב בטן, בחילה, בעיות בעיכול; כאבי שרירים או התכווצויות, כאב ברגל, 
כאבי גב; נדודי שינה, כאב ראש, סחרחורת; חולשה, עייפות, כאבים בחזה; עלייה 
ברמות אשלגן בדם )אשר עלולות לגרום לקצב לב לא תקין(, ירידה ברמות המוגלובין; 
שינויים בתפקודי הכליות כולל אי ספיקת כליות; סוכר נמוך מדי בדם )היפוגליקמיה(

לא שכיחות )עלולות להשפיע על עד אדם אחד מתוך 100 אנשים(: 
אנמיה, נקודות אדומות או חומות על העור )לפעמים במיוחד על כפות הרגליים, 
הרגליים, הזרועות והעכוז, עם כאבים במפרקים, התנפחות של הידיים וכפות הרגליים 
וכאב בטן(, חבורות, ירידה בתאי הדם הלבנים, בעיות בקרישת דם, ירידה במספר 
הטסיות; אובדן תיאבון, עלייה ברמות חומצה אורית או שיגדון, עלייה ברמות סוכר 
בדם, רמות חריגות של אלקטרוליטים בדם; חרדה, עצבנות, הפרעות פאניקה )התקפי 
פאניקה חוזרים(, בלבול, דיכאון, חלומות חריגים, הפרעות שינה, ישנוניות, פגיעה 
בזיכרון; תחושה של ״סיכות ומחטים״ או תחושות דומות, כאבים בגפיים, רעד, 
מיגרנה, התעלפות; טשטוש ראייה, תחושת שריפה או עקצוץ בעיניים, דלקת הלחמית, 
החמרה בראייה, ראייה של דברים בצבע צהוב; צלצולים, זמזומים, שאגות או נקישות 
באוזניים, ורטיגו; לחץ דם נמוך, אשר עשוי להיות קשור לשינויים בתנוחה )הרגשת 
סחרור או חולשה כאשר נעמדים(, אנגינה )כאב בחזה(, קצב לב לא תקין, אירוע 
מוחי )TIA - התקף איסכמי חולף, ״מיני-שבץ״(, התקף לב, דפיקות לב; דלקת של 
כלי הדם המלווה לעיתים קרובות בפריחה בעור או חבורות; כאב גרון, קוצר נשימה, 
ברונכיטיס, דלקת ריאות, מים בריאות )אשר גורמים לקושי בנשימה(, דימום מהאף, 
נזלת, גודש; עצירות, עצירות קשה, גזים, אי נוחות בבטן, עוויתות בבטן, הקאות, 
יובש בפה, דלקת של בלוטת הרוק, כאב שיניים; צהבת )הצהבה של העיניים והעור(, 
דלקת של הלבלב; סרפדת, גרד, דלקת של העור, פריחה, אודם בעור, רגישות לאור, 
יובש בעור, הסמקה, הזעה, נשירת שיער; כאב בזרועות, כתפיים, ירכיים, ברכיים 
או מפרקים אחרים, נפיחות במפרקים, קשיון, חולשת שרירים; השתנה מרובה כולל 
בלילה, תפקוד כליות לא תקין כולל דלקת של הכליות, זיהום בדרכי השתן, סוכר 
בשתן; ירידה בחשק המיני, אין אונות; נפיחות של הפנים, נפיחות מקומית )בצקת(, חום

נדירות )עלולות להשפיע על עד אדם אחד מתוך 1,000 אנשים(:
הפטיטיס )דלקת של הכבד(, בדיקות תפקודי כבד חריגות

לא ידוע )לא ניתן להעריך שכיחות מהמידע הקיים(: 
סרטן העור והשפתיים )סרטן עור מסוג שאינו מלנומה(; תסמינים דמויי שפעת; 
כאבי שרירים בלתי מוסברים עם שתן כהה )בצבע תה( )רבדומיוליזיס(; רמות 
נמוכות של נתרן בדם )היפונתרמיה(; הרגשה כללית לא טובה; הפרעות בחוש הטעם
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה, או כאשר אתה 

סובל מתופעת לוואי שלא הוזכרה 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.

בנוסף, ניתן לדווח לחברת ״אוניפארם בע״מ״.
5.כיצד לאחסן לוטן פלוס?

מנע הרעלה! תרופה זו, כמו כל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג  	●
ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. 

אין להשתמש בלוטן פלוס לאחר תאריך התפוגה )exp. date) אשר מצוין על  	●
גבי האריזה. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של החודש המצוין.

יש לאחסן את התרופה בטמפרטורה מתחת ל- 25ºC ובמקום מוגן מאור. 	●
מידע נוסף 	.6

נוסף על החומרים הפעילים התרופה מכילה גם:
Lactose; Microcrystalline cellulose; Pregelatinized starch; Magnesium 
stearate; Opadry white Y-1-7000.

לוטן פלוס מכילה אשלגן בכמות הבאה: 4.24 מ״ג )0.108 מילי אקוויולנט( 
לוטן פלוס מכילה לקטוז בכמות הבאה: 94.2 מ״ג

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
לוטן פלוס ארוזה 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 פלוס הינן מצופות, אובליות, קמורות משני צידיהן עם קו חצייה 

מצידן 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״.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 01 31535 95 137
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.
נערך בתאריך נובמבר 2020.

בשליש השני או השלישי, מכיוון שהיא עלולה לגרום נזק חמור לתינוק שלך אם 
היא ניטלת לאחר החודש השלישי להיריון.

הנקה
ספרי לרופא שלך אם הנך מניקה או עומדת להתחיל להניק. לוטן פלוס אינה מומלצת 
לאימהות מניקות, והרופא שלך עשוי לבחור עבורך טיפול אחר אם את מעוניינת להניק.

שימוש בילדים: 
אין מידע בנוגע לשימוש בלוטן פלוס בילדים. אי לכך, אין לתת לוטן פלוס לילדים. 

שימוש במבוגרים:
לוטן פלוס פועלת ונסבלת היטב במידה שווה במרבית החולים הבוגרים המבוגרים 
והצעירים יותר. עבור מרבית החולים המבוגרים נדרשת אותה מנה כמו לחולים 

צעירים יותר.
נהיגה ושימוש במכונות: 

כאשר אתה מתחיל טיפול בתרופה זו, אין לבצע משימות הדורשות תשומת לב מיוחדת 
)לדוגמא: נהיגה ברכב או תפעול של מכונות מסוכנות( עד שתדע כיצד הנך מגיב לתרופה.

מידע חשוב בנוגע לחלק מהמרכיבים של לוטן פלוס: 
טבליות לוטן פלוס מכילות אשלגן )לתכולת אשלגן, ראה סעיף 6(.
טבליות לוטן פלוס מכילות לקטוז )לתכולת לקטוז, ראה סעיף 6(.

אם נאמר לך על ידי הרופא שלך שיש לך אי-סבילות לסוכרים מסוימים, צור קשר 
עם הרופא שלך לפני נטילת תרופה זו.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
תמיד יש ליטול לוטן פלוס לפי הוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח 

אם אינך בטוח.
חשוב להמשיך לקחת לוטן פלוס כל עוד הרופא שלך רושם לך אותה על מנת לשמר 

את השליטה בלחץ הדם שלך. 
ניתן ליטול לוטן פלוס עם או בלי אוכל. יש לבלוע את התרופה עם כמות קטנה של מים.

המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. 
המינון המקובל בדרך כלל הוא:

יתר לחץ דם
המנה הרגילה של לוטן פלוס למרבית החולים עם לחץ דם גבוה הינה טבליה אחת 
של לוטן פלוס ליום, על מנת לשלוט בלחץ הדם לאורך פרק זמן של 24 שעות. המינון 

היומי המרבי הינו שתי טבליות ליום של לוטן פלוס, פעם ביום. 
חולים עם לחץ דם גבוה ועיבוי של החדר השמאלי

המינון ייקבע על ידי הרופא בלבד.
אין לעבור על המנה המומלצת.

במידת הצורך ניתן לחצות את הטבליה לשימוש מיידי. 
אין מידע לגבי כתישה או לעיסה של הטבליה.

אם נטלת יותר לוטן פלוס מכפי שהיית צריך
מינון יתר יכול לגרום לנפילה בלחץ דם, דפיקות לב, דופק איטי, שינויים בהרכב 

הדם והתייבשות.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר 

מיון של בית חולים והבא את אריזת התרופה איתך.
אם שכחת ליטול לוטן פלוס

השתדל ליטול לוטן פלוס כל יום כפי שנרשם לך. אולם, אם שכחת ליטול מנה, אל 
תיטול מנה נוספת. רק חזור ללוח זמני הנטילה הרגיל. 

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
כיצד תוכל לסייע להצלחת הטיפול?

חשוב להמשיך ליטול לוטן פלוס כל עוד הרופא שלך רשם לך אותה 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 בנוגע לשימוש בתרופה, שאל את הרופא או הרוקח שלך.
תופעות לוואי 	.4

כמו בכל התרופות, השימוש בלוטן פלוס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש להפסיק את השימוש בתרופה ולפנות מיד לרופא או לחדר מיון הקרוב 
אם הופיעה: 

תגובה אלרגית חמורה )פריחה, גרד, 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 הלוואי הבאות דווחו:

שכיחות )עלולות להשפיע על עד אדם אחד מתוך 10(: 
שיעול, דלקת בדרכי נשימה עליונות, גודש באף, סינוסיטיס, בעיות בסינוסים; 

https://sideeffects.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il
https://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
http://unipharm.co.il/


عادة بالتوقف عن تناول لوتان پولس قبل حصول الحمل أو لحظة أن عرفت بأنك حامل ويوصيك بتناول 
دواء آخر عوضاً عن لوتان پولس. 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 الإنتباه 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، إتصل بطبيبك قبل تناول هذا الدواء.
3( كيفية إستعمال الدواء؟

الصيدلي  أو  الطبيب  من  الإستيضاح  الطبيب. عليك  تعليمات  دائماً بحسب  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  الزمن قدرها 24 ساعة. المقدار  الدم لطيلة فترة من  پولس لليوم، وذلك للسيطرة على ضغط 

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 الدوائية 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 

پولس بكل يوم كما وُصف لك. لكن، إذا نسيت تناول مقداراً دوائياً، لا تتناول  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.
الدوائي  المقدار  من  الدواء والتأكد  طابع  تشخيص  العتمة! يجب  في  أدوية  تناول  يجوز  لا 

في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم الأمر ذلك.
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 جانبية عند بعض المستعملين. لا تندهش 

من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها. 
يجب التوقف عن إستعمال الدواء والتوجه حالاً إلى 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 10-1متعالجين 

من بين 10٫000. من الجائز أن تحتاج لعلاج طبي طارئ أو المبيت في المستشفى.
التالية: بُلغّ عن حدوث الأعراض الجانبية 

شائعة )قد تؤثر على حتى شخص واحد من بين 10(:
سعال، إلتهاب الطرق التنفسية العلوية، إحتقان 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(
غير شائعة )قد تؤثر على حتى شخص واحد من بين 100 شخص(:

فقر دم، نقط حمراء أو بنية على الجلد )أحياناً وبالأخص على راحتي القدمين، الرجلين، الذراعين والألية، 
الدم  خلايا  البطن(، كدمات، تناقص  في  وألم  القدمين  وراحتي  اليدين  المفاصل، إنتفاخ  في  آلام  مع 
نسب  للطعام، إرتفاع  الشهية  الدموية؛ فقدان  الصفيحات  عدد  الدم، تناقص  تخثر  في  البيضاء، مشاكل 
حمض البول أو داء النقرس، إرتفاع نسب السكر في الدم، نسب شاذة للشوارد الكهربائية في الدم؛ قلق، 
النوم،  الهلع(، إرتباك، إكتئاب، أحلام شاذة، إضطرابات في  الهلع )تكرر نوبات  عصبية، إضطرابات من 
نعاس، ضعف الذاكرة؛ الشعور بـ »دبابيس وإبر« أو شعور مشابه، آلام في الأطراف، رجفان، شقيقة، 
إغماء؛ تشوش الرؤية، الشعور بحرق أو وخز في العينين، إلتهاب الملتحمة، تدهور الرؤية، رؤية الأشياء 
منخفض، الذي  دم  الأذنين، ترنح )ڤیتریچو(؛ ضغط  في  أو ضربات  أصفر؛ طنين، ضجيج، زئير  بلون 
من شأنه أن يكون متعلق بتغيرات في الوضعية )الشعور بدوار أو بضعف عند النهوض(، ذبحة )ألم في 
قلبية،  عابرة »سكتة خفيفة«(، نوبة  إقفارية  دماغي )TIA - نوبة  القلب، حادث  بنظم  الصدر(، شذوذ 
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 )إصفرار 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  الكلى، تلوث  إلتهاب  يشمل  للكلى  الأداء الوظيفي  بالليل، عدم سلامة  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 1٫000 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  المخططة(؛ إنخفاض نسب  العضلات  الشاي( )إنحلال  داكن )بلون  بول  مع  السبب  مجهولة 

في الدم؛ شعور عام غير جيد؛ إضطرابات 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

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

»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 ومجال  	•
رؤية الأطفال و/أو الرضع، وبذلك تتفادى التسمم.

على ظهر  يظهر  الصلاحية )exp. date( الذي  إنقضاء تاريخ  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: ‬يونيفارم‮ ‬م.ض‮.‬،‮ پارك الصناعة »ماڤو كرمل«.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 01 31535 95 137
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر.على الرغم من ذلك، فإن الدواء 

مخصص لكلا الجنسين.
تم إعدادها بتاريخ تشرين الثاني 2020.
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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.
•	 you are taking other medicines that may increase the serum potassium levels (see 

section 2).
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.
Tell your doctor if you are taking potassium supplements, potassium-containing salt 
substitutes, potassium-sparing medicines, or other medicines that may increase serum 
potassium levels (e.g. trimethoprim-containing medicines), whose combination with 
Lotan Plus is not recommended.
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 
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.
Additionally, you can report 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 and sight 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: Unipharm Ltd., “Mevo Carmel” Industrial Park.
Registration number of the medicine in the National Drug Registry of the Ministry of 
Health:	 137 95 31535 01 
Revised in November 2020.

https://sideeffects.health.gov.il
https://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
https://sideeffects.health.gov.il
http://unipharm.co.il/
https://sideeffects.health.gov.il
https://www.health.gov.il/Pages/HomePage.aspx
http://unipharm.co.il/



