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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
LODOZ 2,5 mg/6,25 mg comprimate filmate

LODOZ 5 mg/6,25 mg comprimate filmate

LODOZ 10 mg/6,25 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Lodoz 2,5 mg/6,25 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine 2,5 mg fumarat de bisoprolol si 6,25 mg hidroclorotiazida.

Lodoz 5 mg/6,25 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine 5 mg fumarat de bisoprolol si 6,25 mg hidroclorotiazida.

Lodoz 10 mg/6,25 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine 10 mg fumarat de bisoprolol si 6,25 mg hidroclorotiazida.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat

Lodoz 2,5 mg/6,25 mg comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, galbene, biconvexe, gravate pe fata superioara cu o inima, pe cea inferioara cu
2,5.

Lodoz 5 mg/6,25 mg comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, roz-pastel, biconvexe, gravate pe fata superioara cu o inima, pe cea inferioara
Ccu 5.

Lodoz 10 mg/6,25 mg comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, albe, biconvexe, gravate pe fata superioara cu o inima, pe cea inferioara cu 10.
4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Hipertensiune arteriala esentiald usoara sau moderata.




4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza initiala obignuita este de un comprimat filmat de Lodoz 2,5 mg/6,25 mg o data pe zi.

Daca efectul antihipertensiv al acestei doze este inadecvat, doza zilnica va fi crescuta la un comprimat filmat
de Lodoz 5 mg/6,25 mg, iar daca raspunsul este in continuare inadecvat se va administra un comprimat
filmat de Lodoz 10 mg/6,25 mg zilnic.

Durata tratamentului

Tratamentul cu Lodoz este, in general, un tratament de lunga durata.

Se recomanda intreruperea treptatd a tratamentului cu bisoprolol, deoarece intreruperea brusca poate conduce
la deteriorarea acuta a starii pacientului, in special la bolnavii cu afectiuni cardiace ischemice.

Mod de administrare
Comprimatele filmate de Lodoz se vor administra dimineata, cu sau fara alimente.

Acestea trebuie inghitite cu o cantitate suficientd de lichid si nu trebuie mestecate.
Grupe speciale de pacienti

Pacienti cu insuficientd renald sau hepatica
Nu sunt necesare ajustari ale dozei la pacientii cu insuficienta hepatica usoara sau moderata sau cu
insuficientd renala usoara sau moderata (clearance creatinind > 30 ml/min).

Varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei, in mod normal.

Copii si adolescenti
Experienta privind administrarea medicamentului Lodoz la copii si adolescenti este limitata, de aceea
utilizarea acestuia nu poate fi recomandata pentru aceasta grupa de varsta.

4.3  Contraindicatii

Lodoz este contraindicat la pacientii cu

- hipersensibilitate la bisoprolol, hidroclorotiazida, alte tiazide, sulfonamide sau la oricare dintre

excipientii enumerati la pct. 6.1

- insuficientd cardiaca acuta sau episoade de decompensare cardiaca ce necesitd administrare
intravenoasa de medicatie inotropa

- soc cardiogen

- bloc A-V de gradul doi sau trei (fara pacemaker)

- sindrom de sinus bolnav

- bloc sinoatrial

- bradicardie simptomatica

- astm bronsic sever

- forme severe de sindrom Raynaud sau forme severe de arteriopatii periferice obstructive

- feocromocitom netratat

- insuficientd renald severa (clearance creatinina < 30 ml/min)

- afectare hepatica severa

- acidoza metabolica

- hipokaliemie refractara

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare



Tratamentul cu bisoprolol nu trebuie oprit brusc decat in cazul unei indicatii clare, deoarece Tntreruperea
brusca a tratamentului cu bisoprolol poate duce la deteriorarea acuta a starii pacientului, in special la bolnavii
cu boli cardiace ischemice (vezi pct. 4.2).

Lodoz trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu

- insuficienta cardiaca

- diabet zaharat cu fluctuatii mari ale valorilor glicemiei; simptomele hipoglicemiei (de exemplu
tahicardie, palpitatii sau transpiratie) pot fi mascate.

- regim alimentar restrictiv

- bloc A-V gradul |

- angind Prinzmetal

- arteriopatie periferica ocluziva. Poate avea loc agravarea simptomelor in special la initierea terapiei.

- hipovolemie

- insuficientd hepatica

Precum alte beta-blocante, bisoprololul poate creste atat sensibilitatea pentru alergeni cat si severitatea
reactiilor anafilactice. Acest lucru este valabil si In cazul terapiei de desensibilizare. Este posibil ca In urma
tratamentului cu epinefrind sa nu se obtina rezultatele dorite.

In cazul pacientilor cu psoriazis sau cu istoric de psoriazis, administrarea beta-blocantelor (de exemplu
bisoprolol) se face numai dupa evaluarea atenta a raportului beneficiu-risc.

Simptomele tireotoxicozei pot fi mascate de tratamentul cu bisoprolol.
La bolnavii cu feocromocitom nu se va administra Lodoz decat dupa blocarea alfa - receptorilor.

La pacientii care urmeaza sa fie supusi anesteziei generale, blocada receptorilor beta reduce 1nsa riscul de
producere a aritmiilor si a ischemiei cardiace in timpul inducerii anesteziei, intubdrii si perioadei post-
operatorii. In prezent se recomanda mentinerea blocadei receptorilor beta in perioada pre- si post-operatorie.
Medicul anestezist trebuie informat de tratamentul cu beta-blocante datorita potentialului de interactiuni cu
alte medicamente, interactiuni ce pot conduce la bradiaritmii, atenuarea tahicardiei reflexe si la reducerea
capacitatii reflexe de a compensa pierderea de sange. Daca se considera necesara Intreruperea terapiei cu
beta-blocante Tnaintea operatiei, aceasta trebuie facuta treptat si finalizata cu 48 de ore inaintea anesteziei.

Desi B-blocantele selective (betal) pot avea un efect mai mic asupra functiei pulmonare decét

B-blocantele neselective si ca toate f-blocantele, acestea ar trebui sa fie evitate la pacientii cu boli obstructive
ale cailor respiratorii, cu exceptia cazului in care existd motive clinice intemeiate pentru utilizarea lor. Tn
cazul in care astfel de motive exista, Lodoz poate fi folosit, cu precautie. In astmul bronsic sau in alte boli
cronice obstructive, care pot duce la aparitia unor simptome, este recomandata utilizarea concomitenta a
terapiei bronhodilatatoare. Ocazional o crestere a rezistentei acriene poate aparea la pacientii cu astm, de
aceea poate fi necesara o crestere a dozei de agonisti f».

Pot aparea reactii de fotosensibilitate datoritd diureticului tiazidic.

Dacé aceasta se intampla, se recomanda protejarea zonelor afectate de lumina soarelui sau de lumina UV
artificiald. In cazuri grave, poate fi necesara oprirea tratamentului.

Tratamentul continuu, pe termen lung cu hidroclorotiazida poate duce la aparitia unor tulburéri electrolitice,
in special hipopotasemie, hiponatremie, precum si hipomagneziemie, hipocloremie, hipercalcemie.
Hipopotasemia favorizeaza aparitia aritmiilor severe, in special a celor de tipul torsada varfurilor, care poate
fi fatala.

In timpul tratamentului de lunga durati cu Lodoz, este recomandata monitorizarea concentratiilor plasmatice
de electroliti (in special potasiu, sodiu, calciu), creatinind, uree, lipide serice (colesterol si trigliceride), acid
uric precum si glucoza.



La bolnavii cu hiperuricemie, riscul atacurilor de guta poate fi crescut.

Sportivii de performanta trebuie avertizati ca acest medicament contine o substanta ce poate da rezultate
pozitive la testele de dopaj.

Hidroclorotiazida poate provoca o reactie idiosincratica rezultdnd miopie tranzitorie acuta si glaucom acut cu
unghi inchis. Simptomele includ debut acut de scadere a acuitatii vizuale, durere oculara si apar de obicei In
citeva ore pani la citeva sdptamani de la inceperea administrarii medicamentului.

Netratat, glaucomul acut cu unghi inchis poate duce la pierderea permanenta a vederii.
Tratamentul primar consta in oprirea administrarii hidroclorotiazidei cat mai repede posibil.
45 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Combinatii nerecomandate

Litiu:
Lodoz poate intensifica efectul cardiotoxic si neurotoxic al litiului prin diminuarea excretiei litiului.

Antagonisti ai canalelor de calciu de tip verapamil si intr-o masurd mai mica de tip diltiazem:

Efecte negative asupra contractilitatii si conducerii atrioventriculare. Administrarea intravenoasa a
verapamilului la pacientii aflati sub tratament cu beta-blocante poate duce la hipotensiune profunda si bloc
atrioventricular.

Antihipertensive cu mecanism central (de exemplu clonidina, metildopa, moxonidina, rilmenidind):
Utilizarea concomitenta a acestora poate conduce la o scadere accentuata a frecventei cardiace si a debitului
cardiac si la vasodilatatie. Intreruperea brusca, in special daca este facuta inainte de Tntreruperea
tratamentului cu beta-blocante, poate creste riscul de “hipertensiune de rebound”.

Combinatii care necesita precautii de utilizare

Antagonisti ai canalelor de calciu de tip dihidropiridina (de exemplu nifedipina, amlodipina):
Utilizarea concomitenta poate creste riscul de hipotensiune, iar riscul de deteriorare suplimentara a functiei
ventriculare de pompa la pacientii cu insuficienta cardiaca nu poate fi exclus.

Utilizarea concomitenti a altor medicamente antihipertensive sau a unor medicamente cu potential de
reducere a tensiunii (de exemplu antidepresive triciclice, barbiturice, fenotiazine), poate creste riscul de
hipotensiune.

Inhibitorii Enzimei de Conversie a angiotensinei (IECA), antagonisti ai angiotensinei I1:

Risc de scadere semnificativa a presiunii sanguine si/sau insuficienta renala la initierea tratamentului cu
inhibitori ai ECA la bolnavii cu depletie sodica preexistenta (mai ales la persoanele cu stenoza a arterei
renale).

Daca terapia diuretica deja administrata a produs depletie sodica, fie se va opri diureticul cu 3 zile inaintea
inceperii tratamentului cu inhibitori ai ECA, fie se va initia terapia cu inhibitori de ECA cu o doza mica.

Antiaritmice clasa | (de exemplu chinidina, disopiramida, lidocaina, fenitoina, flecainida, propafenona):
Pot potenta efectul asupra timpului de conducere atrio-ventriculara si pot intensifica efectul inotrop pozitiv.

Antiaritmice clasa 111 (de exemplu amiodarona):
Pot potenta efectul asupra timpului de conducere atrio-ventriculara.

Medicamente antiaritmice care pot induce torsada varfurilor (din clasa IA, de exemplu chinidina,
hidrochinidina, disopiramida si din clasa III, de exemplu amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida):
Hipopotasemia poate favoriza aparitia torsadei varfurilor.



Medicamente non-antiaritmice care pot produce torsada varfurilor (astemizol, bepridil, eritromicina
1.v., halofantrina, pentamidina, sparfloxacina, terfenadind, vincamind): Hipopotasemia poate favoriza aparitia
torsadei varfurilor.

Medicamente parasimpatomimetice:
Utilizarea concomitenta poate creste timpul de conducere atrio-ventriculara si riscul de bradicardie.

Beta-blocante utilizate local (de exemplu picaturi oftalmice pentru tratamentul glaucomului):
Pot intensifica efectele sistemice ale bisoprololului.

Insulina si antidiabetice orale:
Intensificarea efectului hipoglicemiant. Blocarea receptorilor adrenergici beta poate masca simptomele
hipoglicemiei.

Anestezice:
Atenuarea tahicardiei reflexe si cresterea riscului de hipotensiune (pentru informatii suplimentare referitoare
la anestezia generala, vezi punctul 4.4.).

Glicozide cardiotonice:
Cresterea timpului de conducere atrio-ventriculara, reducerea frecventei cardiace.

Daca in timpul tratamentului cu Lodoz apare hipopotasemie si/sau hipomagneziemie, sensibilitatea
miocardului la glicozidele cardiotonice poate creste, conducand la intensificarea efectului acestora si aparitia
reactiilor adverse.

Antiinflamatoare nesteroidiene (AINS-uri):
AINS-urile pot diminua efectul hipotensiv. La pacientii cu hipovolemie, administrarea concomitenta de
AINS poate genera insuficienta renald acuta.

Beta-simpatomimetice (de exemplu izoprenalind, dobutamina):
Asocierea cu bisoprololul poate reduce efectele ambelor medicamente.

Simpatomimetice care actioneazi concomitent la nivelul receptorilor alfa si beta (adrenalina,
noradrenalind):

Asocierea cu bisoprolol poate amplifica efectele vasoconstrictoare mediate prin intermediul receptorilor
alfa conducand la cresterea tensiunii arteriale si la claudicatie intermitenta exacerbata.

Aceste interactiuni sunt mai probabile la asocierea cu beta blocante neselective.

Medicamente care cresc eliminarea potasiului (de exemplu corticosteroizi, ACTH, carbenoxolona,
amfotericina B, furosemida sau laxative):
Utilizarea concomitenta poate conduce la cresterea excretiei de potasiu.

Metildopa:
Hemoliza datorita formarii de anticorpi pentru hidroclorotiazida a fost descrisa in cazuri izolate.

Medicamente hipouricemiante:
Efectul medicamentelor hipouricemiante poate fi diminuat la administrarea concomitenta de Lodoz.

Colestiramina, colestipol:
Reduc absorbtia hidroclorotiazidei, substanta activa din Lodoz.

Combinatii de luat in considerare
Meflochina:
Risc crescut de bradicardie.

Corticosteroizi:
Diminuarea efectului antihipertensiv (retentie hidro-salina indusé de corticosteroizi).



4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina
Lodoz nu este recomandat 1n sarcina deoarece contine un diuretic tiazidic.

Bisoprololul are efecte farmacologice care pot fi daunatoare pentru sarcina si/sau fat/nou-nascut.

In general, blocantele receptorilor beta adrenergici, reduc perfuzia placentara, fapt asociat cu intarzierea
cresterii, moarte intrauterind, avort sau nagtere prematura.

La fat si la copilul nou-nascut pot aparea reactii adverse (de exemplu hipoglicemie si bradicardie).

Daca tratamentul cu blocantele receptorilor beta-adrenergici este necesar, se prefera utilizarea blocantelor
beta 1 selective.

Diureticele pot produce ischemie feto-placentara, cu risc consecutiv de aparitie a hipotrofiei fetale.
Este posibil ca hidroclorotiazida sa produca trombocitopenie la nou-nascut.

Alaptarea
Lodoz nu este recomandat femeilor care aldpteaza, deoarece este probabil ca bisoprololul sa fie excretat in

lapte, iar hidroclorotiazida se excreta in laptele matern in cantitati minime.
Hidroclorotiazida poate inhiba secretia de lapte.
4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

In general, Lodoz nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Totusi, in functie
de raspunsul individual al pacientului la tratament, capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje
poate fi afectata. Trebuie sa se tina cont de aceasta 1n special la inceputul tratamentului, la schimbarea
medicamentelor sau la asocierea cu alcoolul.

4.8 Reactii adverse

Frecvente (>1 % dar <10%), mai putin frecvente (> 0,1% dar <1 %), rare (>0,01 % dar <0,1 %), foarte rare
(<0,01 %), cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Tulburari hematologice si limfatice
Rare: leucopenie, trombocitopenie
Foarte rare: agranulocitoza

Tulburari metabolice si de nutritie

Mai putin frecvente: scaderea apetitului, hiperglicemie si glucozurie, hiperuricemie, tulburri ale
homeostaziei hidro-electrolitice (mai ales hipopotasemie si hiponatremie dar si hipomagneziemie,
hipocloremie si hipercalcemie)

Foarte rare: alcaloza metabolica

Tulburari psihice
Mai putin frecvente: tulburari de somn, depresie
Rare: cosmaruri, halucinatii

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: ameteala*, cefalee*

Tulburari oculare
Rare: hipolacrimatie (atentie la pacientii cu lentile de contact), tulburari de vedere
Foarte rare: conjunctivita

Tulburari acustice si vestibulare
Rare: tulburéri de auz



Tulburiri cardiace
Mai putin frecvente: bradicardie, tulburari de conducere AV, agravarea insuficientei cardiace preexistente

Tulburari vasculare

Frecvente: parestezii si senzatie de frig la extremitati
Mai putin frecvente: hipotensiune ortostatica

Rare: sincopa

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Mai putin frecvente: bronhospasm la pacientii cu astm bronsic sau obstructii ale cdilor respiratorii in
antecedente

Rare: rinita alergica

Cu frecventd necunoscuta: boald pulmonara interstitiala.

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente: tulburari gastro-intestinale precum greata, varsaturi, diaree, constipatie
Mai putin frecvente: dureri abdominale

Foarte rare: pancreatita

Tulburari hepatobiliare
Rare: hepatita, icter

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: reactii de hipersensibilitate precum prurit, eritem in special la nivelul fetei dar si in alte regiuni ale
corpului, eruptii cutanate, exantem fotoalergic, purpurd, urticarie;

Foarte rare: alopecie, lupus eritematos cutanat.

Beta-blocantele pot provoca sau agrava psoriazisul sau pot induce un rash psoriaziform.

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Mai putin frecvente: astenie si crampe musculare

Tulburari ale aparatului genital si sAnului
Rare: tulburari ale potentei

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare
Frecvente: oboseala*

Mai putin frecvente: astenie

Foarte rare: dureri ale pieptului

Investigatii diagnostice

Mai putin frecvente: crestere a amilazelor, crestere reversibila a creatininei serice si ureei, nivel crescut al
trigliceridelor si colesterolului, glicozurie

Rare: cresterea enzimelor hepatice (ASAT, ALAT)

* Aceste simptome apar mai ales la inceputul tratamentului. Sunt in general usoare si dispar adesea in 1-2
saptamani.

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497



e-mail: adr@anm.ro
4.9 Supradozaj

Simptome
Cele mai frecvente simptome ale supradozei de beta-blocante sunt: bradicardie, hipotensiune, bronhospasm,
insuficientd cardiaca acuta si hipoglicemie.

Exista o variatie interindividuald mare in ceea ce priveste sensibilitatea la o doza unica ridicata de bisoprolol
si este probabil ca pacientii cu insuficienta cardiaca sa fie foarte sensibili.

Tabloul clinic in cazul supradozajului acut sau cronic cu hidroclorotiazida este caracterizat prin pierdere
crescutd de lichide si electroliti. Cele mai frecvente semne sunt ameteala, greata, somnolenta, hipovolemie,
hipotensiune, hipopotasemie.

Abordare terapeutica

In general, daci se produce supradozarea, se recomanda intreruperea tratamentului cu Lodoz si tratament de
suport §i simptomatic.

Date limitate sugereaza faptul ca bisoprololul este greu dializabil.

Gradul in care hidroclorotiazida poate fi eliminatd prin hemodializa nu a fost stabilit.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: beta-blocante, beta-blocante selective si tiazide, codul ATC: CO07BB07

Studiile clinice au aratat ca efectele antihipertensive ale acestor substante sunt aditive, demonstrandu-se
eficacitatea celei mai mici doze (2,5 mg/6,25 mg) in tratarea cazurilor de hipertensiune esentiala usoara sau
moderata.

Efectele farmacodinamice, inclusiv hipopotasemia (pentru hidroclorotiazida) si bradicardia, astenia si
cefaleea (pentru bisoprolol) sunt proportionale cu doza.

Combinarea ambelor substante la un sfert/jumatate (2,5 mg/6,25 mg) fata de dozele utilizate in monoterapie
are ca scop reducerea acestor efecte.

Bisoprololul este un - blocant Tnalt selectiv al adrenoreceptorilor fara activitate simpatomimetica intrinseca
si fara o activitate de stabilizare membranara semnificativa.

Ca si in cazul altor medicamente blocante de receptori 1, mecanismul efectului antihipertensiv al
bisoprololului nu este pe deplin cunoscut. Oricum, s-a demonstrat cd medicamentul determina o scadere
accentuata a reninei plasmatice si o reducere a frecventei cardiace.

Hidroclorotiazida este un diuretic tiazidic cu actiune antihipertensiva. Efectul diuretic se datoreaza inhibarii
transportului activ al Na* din tubii renali in sange, scazand astfel reabsorbtia Na*.

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Bisoprolol

Absorbtie: Tmax variaza intre 1-4 ore.

Biodisponibilitatea este mare (88%); extractia la primul pasaj hepatic este foarte mica; absorbtia nu
este afectatd de prezenta alimentelor. Cinetica este liniara la doze cuprinse intre 5-40 mg.
Distributie: Legarea de proteinele plasmatice este de 30%, iar volumul de distributie este mare
(aproximativ 3 L/Kg).

Biotransformare: 40% din doza de bisoprolol este metabolizata in ficat. Metabolitii sunt inactivi.
Eliminare: Timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare este de 11 ore.

Clearance-ul renal si cel hepatic sunt oarecum comparabile, circa jumatate dintr-o doza
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(netransformatad) impreuna cu metabolitii elimindndu-se prin urind. Clearance-ul total este de aproximativ 15
I/h.

Hidroclorotiazida

Absorbtie: Biodisponibilitatea hidroclorotiazidei variaza de la un subiect la altul intre 60 - 80%.
Tmax variaza si el intre 1,5-5 ore (cu 0 medie de aproximativ 4 ore).

Distributie: Legarea de proteinele plasmatice se face in proportie de 40%.

Eliminare: Hidroclorotiazida nu se metabolizeaza si se elimina aproape in totalitate sub forma
neschimbata prin filtrare glomerulara si secretie activa tubulara. T1/2 terminal pentru
hidroclorotiazida este de aproximativ 8 ore.

Clearance-ul renal este redus si timpul de injumatatire este prelungit la bolnavii cu insuficienta
renala si/sau cardiaca. Aceleasi modificari apar si la varstnici, unde se observa si o crestere a Cmax.
Hidroclorotiazida traverseaza bariera placentara si este excretata in laptele matern.

5.3 Date preclinice de siguranta

Conform testelor preclinice standard de toxicitate, s-a demonstrat ca atat bisoprololul cét si hidroclorotiazida
nu sunt periculoase pentru specia umana (teste de toxicitate pe termen lung, mutagenicitate, genotoxicitate si
potential carcinogen). Ca si in cazul altor beta-blocante, dozele mari de bisoprolol administrate la animalele
de laborator au avut efecte toxice asupra mamei (scaderea aportului alimentar si a greutatii corporale) si
asupra embrionului sau fatului (scaderea greutatii corporale,

dezvoltare fizica Intarziata pana la sfarsitul alaptarii). Atat bisoprololul cat si hidroclorotiazida nu sunt
teratogene. Nu s-a raportat o crestere a toxicitatii la administrarea combinatd a ambelor componente.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Lodoz 2,5 mg/6,25 mg comprimate filmate
Nucleu:
Stearat de magneziu
Crospovidona
Amidon de porumb
Amidon de porumb pregelatinizat
Celuloza microcristalina
Hidrogenofosfat de calciu anhidru
Film (Opadry Yellow):
Polisorbat 80
Oxid galben de fer (E 172)
Macrogol 400
Dioxid de titan (E 171)
Hipromeloza 2910/3
Hipromeloza 2910/6

Lodoz 5 mg/6,25 mg comprimate filmate
Nucleu:

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Amidon de porumb

Celuloza microcristalina

Hidrogenofosfat de calciu anhidru
Film (Opadry Pink):

Polisorbat 80

Oxid galben de fer (E 172)

Oxid rosu de fer (E 172)

Macrogol 400



Dioxid de titan (E 171)
Hipromeloza 2910/3
Hipromeloza 2910/5

Lodoz 10 mg/6,25 mg comprimate filmate
Nucleu:
Stearat de magneziu
Dioxid de siliciu coloidal anhidru
Amidon de porumb
Celuloza microcristalina
Hidrogenofosfat de calciu anhidru
Film (Opadry White):
Polisorbat 80
Macrogol 400
Dioxid de titan (E 171)
Hipromeloza 2910/3
Hipromeloza 2910/5

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

5 ani

6.4 Precautii speciale pentru pistrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 3 blistere din PP/AI a cate 10 comprimate filmate.
Cutie cu 3 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate filmate.
Cutie cu 1 blister din PVC/AI cu 30 comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Merck Romania SRL

Str. Gara Herastrau Nr. 4D, Cladirea C, Etaj 6
Sector 2, 020334 Bucuresti, Romania

Tel: +40 21 319 8850

Fax: +40 21 319 8848
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
9841/2017/01-02-03

9842/2017/01-02-03

9843/2017/01-02-03

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Martie 2017.

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Octombrie, 2019

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro .
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