Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Losartan Hydrochlorotiazyd Krka, 100 mg +12,5 mg, tabletki powlekane
losartanum kalicum + hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka
Jak stosowa¢ lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka jest potaczeniem antagonisty receptora angiotensyny Il
(losartanu) i leku moczopednego (hydrochlorotiazydu). Angiotensyna II jest substancja wytwarzang W
organizmie, ktdra wigze si¢ z receptorami w naczyniach krwiono$nych powodujac ich zwezenie.
Powoduje to zwigkszenie cis$nienia tetniczego. Losartan zapobiega wigzaniu si¢ angiotensyny |l z tymi
receptorami, powodujgc rozszerzenie naczyn krwionosnych i obnizenie ci$nienia t¢tniczego.
Hydrochlorotiazyd dziata poprzez zwickszanie ilosci wody i soli wydalanych w moczu. To réwniez
przyczynia si¢ do obnizenia ci$nienia tetniczego.

Lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka jest wskazany w leczeniu pierwotnego nadci$nienia tetniczego
(wysokiego ci$nienia tetniczego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka

Kiedy nie stosowa¢ leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka:

- jesli pacjent ma uczulenie na losartan i (lub) hydrochlorotiazyd lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma uczulenie na inne substancje bedace pochodnymi sulfonamidéw (np. inne leki
tiazydowe, niektore leki przeciwbakteryjne, takie jak kotrimoksazol - w razie watpliwosci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem),

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby,

- jesli pacjent ma mate stezenie potasu, mate stezenie sodu lub duze stezenie wapnia we Krwi,
ktérych nie mozna wyréwnac leczeniem,

- jesli pacjent ma dng moczanowa

- jesli pacjentka jest w cigzy powyzej trzeciego miesigca (nalezy tez unikac stosowania leku
Losartan Hydrochlorotiazyd Krka we wczesnej ciazy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia’’),



- jesli u pacjenta wystgpuje ciezkie zaburzenie czynno$ci nerek lub gdy nerki nie wytwarzaja
moczu,

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Losartan Hydrochlorotiazyd Krka nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta

Nalezy poinformowac lekarza o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu ciagzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po
3 miesigcu cigzy, gdyz moze mie¢ bardzo szkodliwy wptyw na dziecko, jesli jest stosowany w tym
okresie cigzy (patrz ,,Cigza i karmienie piersig’’).

Wazne jest, aby poinformowac lekarza przed zastosowaniem leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka:

- jesli u pacjenta wystapit kiedykolwiek obrzek twarzy, warg, gardta lub jezyka,

- jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne,

- jesli pacjent stosuje diete z ograniczeniem soli,

- jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty nasilone wymioty i (lub) biegunka,

- jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca,

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Losartan Hydrochlorotiazyd Krka’’),

- jesli pacjent ma zwezenie naczyn krwiono$nych prowadzacych do nerek (zwezenie tetnic
nerkowych) lub jesli pacjent ma tylko jedna czynna nerke albo jesli pacjentowi niedawno
przeszczepiono nerke,

- jesli pacjent ma zwezenie tetnic (miazdzyca tetnic), dlawice piersiowa (bol w klatce piersiowe;j
z powodu zmniejszonego ukrwienia serca),

- jesli pacjent ma zwezenie zastawki aortalnej lub dwudzielnej (zwegzenie zastawek serca) lub
kardiomiopati¢ przerostowa (choroba powodujaca pogrubienie migsnia sercowego),

- jesli pacjent ma cukrzyce,

- jesli pacjent mial dng moczanows,

- jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat alergie, astme lub chorobg powodujaca bol stawow,
wysypke skorng i gorgczke (toczen rumieniowaty uktadowy),

- jesli pacjent ma duze stezenie wapnia lub mate stezenie potasu we krwi lub je$li pacjent stosuje
diet¢ o matej zawartosci potasu,

- jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu (nawet u stomatologa)lub planowany jest zabieg
chirurgiczny albo przeprowadzane bedzie badanie czynnosci przytarczyc, nalezy koniecznie
poinformowac lekarza lub personel medyczny o przyjmowaniu leku Losartan
Hydrochlorotiazyd Krka,

- jesli pacjent ma pierwotny hiperaldosteronizm (zespot zwigzany ze zwigkszonym wydzielaniem
hormonu aldosteronu przez nadnercza, spowodowany chorobg nadnerczy),

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga zwigkszy¢ stezenie potasu w surowicy krwi (patrz
punkt 2 ,,Lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka a inne leki”),

- jesli w przesztosci u pacjenta wystgpit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia
pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi
dawkami przez dhuzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajoéw nowotworow
ztosliwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania
leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka nalezy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatta
stonecznego 1 promieniowaniem UV,

- jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy z
oddychaniem lub plucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po
przyjeciu leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka u pacjenta wystapi cigzka duszno$¢ lub
trudnosci z oddychaniem, nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc medyczna,

- jesli podczas stosowania leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka wystapig zaburzenia widzenia
lub bol w jednym albo obu oczach. Moga to by¢ objawy gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej
btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu mi¢dzy naczyniowka a twardowka)



lub jaskry, zwigkszonego ci$nienia w jednym lub obu oczach— moga one wystapi¢ w
przedziale od kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka.
Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka i zwrécic si¢ do lekarza.

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme
Inhibitors, ACEI) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczegolnosci jesli
pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stgzenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem: ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Losartan Hydrochlorotiazyd
Krka:”’.

Dzieci i mlodziez
Brak doswiadczen ze stosowaniem leku u dzieci i mtodziezy. Dlatego nie nalezy podawac leku
Losartan Hydrochlorotiazyd Krka w tych grupach pacjentow.

Lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio lekach, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych przez pacjenta suplementach potasu, substytutach soli
kuchennej zawierajacych potas, lekach oszczedzajacych potas, lub innych lekach, ktére moga
zwigkszy¢ stezenie potasu w surowicy krwi (np. leki zawierajace trimetoprim), poniewaz nie zaleca
si¢ jednoczesnego stosowania z lekiem Losartan Hydrochlorotiazyd Krka.

Leki moczopedne, takie jak hydrochlorotiazyd zawarty w leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka,
mogg wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami.

Bez $cistego nadzoru lekarza nie nalezy jednocze$nie przyjmowacé preparatow zawierajacych lit oraz
leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka.

Szczegodlne srodki ostroznosci (np. badania krwi) moga by¢ wskazane, jesli pacjent przyjmuje inne
leki moczopedne, niektdre Srodki przeczyszczajace, preparaty stosowane w leczeniu dny moczanowej
oraz leki stosowane w celu kontroli rytmu serca lub leki przeciwcukrzycowe (preparaty doustne lub
insulina).

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowaé inne $rodki

ostroznosci:

- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtéwkiem
,,Kiedy nie stosowa¢ leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”).

Nalezy rowniez poinformowacé lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:
- inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze,

- steroidy,

- leki przeciwnowotworowe,

- leki przeciwbolowe,

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych,

- leki stosowane w przypadku zapalenia stawow,

- zywice stosowane w leczeniu duzego stezenia cholesterolu, takie jak kolestyramina,

- leki zwiotczajace migsnie,

- leki nasenne,



- leki z grupy opioidow, takie jak morfina,
- »~aminy presyjne”, takie jak adrenalina lub inne leki nalezace do tej grupy,
- doustne leki przeciwcukrzycowe lub insulina.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o stosowaniu leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka w
przypadku planowanych badan radiologicznych z podaniem $rodkow kontrastujacych zawierajacych
jod.

Lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka z jedzeniem, piciem i alkoholem

Zaleca sig, aby pacjent nie pit alkoholu podczas stosowania leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka,
poniewaz alkohol i lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka moga wzajemnie nasila¢ swoje dzialanie.
Nadmierne ilo$ci soli w diecie moga znosi¢ dziatanie leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka.

Lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka moze by¢ przyjmowany z positkiem lub niezaleznie od
positkow.

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego podczas przyjmowania tabletek Losartan Hydrochlorotiazyd
Krka.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciagzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz zwykle zaleci

odstawienie leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka przed planowang cigza lub tak szybko jak to
mozliwe po stwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Losartan
Hydrochlorotiazyd Krka. Nie zaleca si¢ stosowania leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka we
wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po trzecim miesigca cigzy, poniewaz moze powaznie
zaszkodzi¢ dziecku, jesli jest przyjmowany w tym okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub o zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka w czasie karmienia piersig - lekarz moze
zastosowac¢ inne leczenie, jezeli pacjentka ma zamiar karmi¢ piersig.

Stosowanie leku u 0oséb w podeszly wieku

Lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka wykazuje podobna skutecznos$¢ i jest tak samo dobrze
tolerowany przez wigkszo$¢ dorostych pacjentow niezaleznie od wieku. Wigkszos¢ pacjentow w
podesztym wieku wymaga stosowania takich samych dawek, jakie stosuje si¢ u pacjentéw mlodszych.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas rozpoczynania leczenia lekiem Losartan Hydrochlorotiazyd Krka nie nalezy wykonywacé
czynnos$ci wymagajacych szczegolnej koncentracji (np. prowadzenie samochodu lub obstugiwanie
niebezpiecznych maszyn) dopoki nie bedzie wiadomo, jak pacjent toleruje ten lek.

Lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje niektorych cukrow, powinien on skonsultowac si¢ z
lekarzem przed rozpoczgciem stosowania leku.

3. Jak stosowa¢ lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka, w zaleznosci od
stanu pacjenta oraz innych przyjmowanych przez niego lekow. W celu uzyskania wtasciwej kontroli



ci$nienia tetniczego nalezy kontynuowac stosowanie leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka tak dtugo,
jak zalecit to lekarz.

Woysokie cisnienie tetnicze

Zalecana dawka dla wigkszo$ci pacjentow z wysokim ci$nieniem te¢tniczym to 1 tabletka leku
zawierajacego 50 mg losartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu na dobe, co wystarcza do uzyskania
kontroli ci$nienia tetniczego przez 24 godziny. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 2 tabletek leku
zawierajacego 50 mg losartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu raz na dobe lub zmieni¢ na 1 tabletke
leku zawierajacego 100 mg losartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu (mocniejsza dawka) na dobe.
Maksymalng dawka dobowg sg 2 tabletki na dobe leku zawierajacego 50 mg losartanu i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu lub 1 tabletka leku zawierajacego 100 mg losartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka o mocy 100 mg + 12,5 mg (100 mg losartanu i 12,5 mg
hydrochlorotiazydu) jest przeznaczony dla pacjentéw, ktdrzy przyjmuja dawke 100 mg losartanu i
wymagaja dodatkowej kontroli ci$nienia t¢tniczego.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem w celu niezwtocznego uzyskania pomocy medycznej.

Przedawkowanie moze spowodowac obnizenie ci$nienia tetniczego, kotatanie serca, zwolnienie
czynnoSci serca, zmiany sktadu krwi oraz odwodnienie.

Pominiecie zastosowania leku Losartan Hydrochlorotiazyd Krka

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka codziennie, zgodnie z zaleceniami
lekarza. W razie pominigcia dawki leku, nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac przyjmowanie leku wedtug ustalonego schematu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy przerwac stosowanie leku
Losartan Hydrochlorotiazyd Krka i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do
oddziatu pomocy doraznej najblizszego szpitala:

Cigzkie reakcje uczuleniowe (wysypka, $wigd, obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, ktory
moze powodowac trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu).

Jest to cigzkie, lecz rzadkie dzialanie niepozadane, wystepujace u wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow,
ale u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw. Konieczna moze by¢ pilna interwencja medyczna lub
hospitalizacja.

Zglaszano nastepujace dzialania niepozadane:

ngsto (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 osob):
Kaszel, zakazenie gornych drog oddechowych, przekrwienie btony §luzowej nosa, zapalenie
zatok, zaburzenia zatok,

- Biegunka, bol brzucha, nudnosci, niestrawnosc,

- Boéle lub kurcze migsni, bol nog, bol plecow,

- Bezsenno$é, bol gtowy, zawroty glowy,

- Oslabienie, zmgczenie, bol w klatce piersiowe;,



Zwigkszenie stezenia potasu we krwi (ktore moze powodowac zaburzenia rytmu serca),
zmniejszenie stezenia hemoglobiny,

Zaburzenia czynnos$ci nerek, w tym niewydolnos$ci nerek,

Za mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia).

Niezbyt czesto (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 osob,):

Niedokrwisto$¢, czerwone lub bragzowawe plamy na skorze (zazwyczaj gtéwnie na stopach,
nogach, ramionach i posladkach, z bolem stawow, obrzekiem rak i stop oraz bolem zotadka),
tatwe powstawanie siniakow, zmniejszenie liczby krwinek biatych, zaburzenia krzepniecia,
zmniejszenie liczby ptytek krwi,

Utrata apetytu, zwigkszenie stezenia kwasu moczowego lub jawna dna moczanowa,
zwigkszenie stezenia cukru we krwi, zaburzenia stezenia elektrolitow we krwi,

Niepokdj, nerwowos¢, zaburzenie Igkowe z napadami Igku (nawracajace napady paniki),
dezorientacja, depresja, niezwykle sny, zaburzenia snu, sennos¢, zaburzenia pamigci,

Uczucie mrowienia i dr¢twienia, bol koniczyn, drzenie, migrena, omdlenie,

Niewyrazne widzenie, uczucie pieczenia lub ktucia oczu, zapalenie spojéwek, pogorszenie
wzroku, widzenie na z6tto,

Uczucie dzwonienia, brzgczenia, huczenia lub stukania w uszach, zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego,

Niskie ci$nienie tetnicze, ktdre moze by¢ zwigzane ze zmianami pozycji ciata (uczucie
oszolomienia lub ostabienia po przyjgciu pozycji stojacej), dlawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej), zaburzenia rytmu serca, incydent naczyniowo-mozgowy (przemijajacy napad
niedokrwienny, ,,mini-udar”), zawat serca, kotatanie serca,

Zapalenie naczyn krwiono$nych, czesto z towarzyszaca wysypka skorng lub siniaczeniem,

Bl gardta, duszno$¢, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, obrzek phuc (ktéry powoduje trudnosci
w oddychaniu), krwawienie z nosa, katar, przekrwienie btony §luzowej nosa,

Zaparcie, gazy jelitowe, niezyt zotgdka, kurcze zotadka, wymioty, suchos¢ btony sluzowej jamy
ustnej, zapalenie §linianek, bol zebow,

Zbltaczka (zazolcenie oczu i skory), zapalenie trzustki,

Pokrzywka, $wiad, zapalenie skory, wysypka, zaczerwienienie skory, nadwrazliwo$¢ na swiatto,
sucho$¢ skory, nagle zaczerwienie (zwlaszcza twarzy), potliwo$¢, utrata wlosow,

Bol ramion, barkow, bioder, kolan lub innych stawow, obrzek stawdw, sztywnos$¢, ostabienie
miesni,

Czgste oddawanie moczu, rowniez w nocy, zaburzenia czynnosci nerek, w tym zapalenie nerek,
zakazenie drog moczowych, obecnos¢ cukru w moczu,

Zmniejszenie popedu ptciowego, impotencja,

Obrzek twarzy, obrzek miejscowy (opuchlizna), goragczka.

Rzadko (mogq wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 oséb):

Zapalenie watroby, nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby.

Bardzo rzadko (mogq wystqpi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 0sob):

ostra niewydolno$¢ oddechowa (objawy obejmuja cigzka dusznosc¢, goraczke, ostabienie i
splatanie).

Czestos¢ nieznana (czestosci nie mozna ocenic na podstawie dostepnych danych)

nowotwory zto§liwe skory 1 warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory),

objawy grypopodobne

niewyjasniony bol migéni z ciemnym zabarwieniem (kolor herbaty) moczu (rabdomioliza),
mate stezenie sodu we krwi (hiponatremia),

ogoélnie zte samopoczucie,

zaburzenia smaku,

ostabienie wzroku Iub bdl oczu na skutek podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy
gromadzenia sie ptynu w unaczynionej blonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia
ptynu migedzy naczynidwka a twardoéwka — lub ostrej jaskry zamknigtego kata).



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci umieszczonego na opakowaniu po EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka

- Substancjami czynnymi leku sa losartan potasowy i hydrochlorotiazyd. Kazda tabletka
powlekana zawiera 100 mg losartanu potasowego, co odpowiada 91,52 mg losartanu oraz
12,5 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostate sktadniki to: skrobia zelowana, kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza
jednowodna i magnezu stearynian w rdzeniu tabletki oraz hypromeloza, makrogol 4000, talk i
tytanu dwutlenek (E 171) w otoczce tabletki. Patrz punkt 2: ,,Lek Losartan Hydrochlorotiazyd
Krka zawiera laktoze”.

Jak wyglada lek Losartan Hydrochlorotiazyd Krka i co zawiera opakowanie
Biate, owalne, dwuwypukte tabletki powlekane 0 wymiarach 8 mm x 13 mm i o grubosci 4,4 —
5,1 mm.

Opakowania: 28, 30, 56 lub 60 tabletek powlekanych w blistrach, w pudetku tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8000 Novo mesto, Stowenia

Wytworca 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
Genenpharm S.A., 18 km Marathon Anenue, 15351Pallini, Grecja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nazwa kraju Nazwa leku

Republika Czeska Losartan/Hydrochlorothiazid Krka
Francja, Wegry Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
Grecja Hypozar Forte

Holandia Losartan kalium/Hydrochloorthiazide HCS
Polska Losartan Hydrochlorotiazyd Krka
Stowacja Losartan/Hydrochlorotiazid Krka
Stowenia Losartan/hidroklorotiazid Krka

Hiszpania Lavestra HCT

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 28.08.2023




