ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Losagen Combi, 50 mg + 12,5 mg tabletki powlekane
(Losartanum kalicum + hydrochl or othiazi dum)

Nalezy uwaznie zapoznda sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrock sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangisle okr&lonej osobie. Nie nafy go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, nalgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Losagen Combi i w jakim cela go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Losagen Combi
Jak stosowalek Losagen Combi

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywdek Losagen Combi

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ocousrLbME

1. Co to jest Losagen Combi iw jakim celu gigo stosuje

Lek Losagen Combi jest pmizeniem antagonisty receptora angiotensyny Il (tesa) i leku
moczogdnego (hydrochlorotiazydu). Angiotensyna Il jedbstancy wytwarzam w organizmie, ktora
Wigzac Sk z receptorami wicianach nacaykrwionosnych, powoduje ich zgzenie. Skutkuje to
zwigkszeniem dinienia krwi. Losartan zapobiegaamaniu s¢ angiotensyny Il z tymi receptorami,
powodujc rozszerzenie nacgkrwionosnych i w zwazku z tym zmniejszenie @iienia krwi.
Dziatanie hydrochlorotiazydu polega na gk&zeniu wydalania wody i sodu przez nerki. Pomaga t
réwniez w obnizeniu cénienia krwi.

Lek Losagen Combi wskazany jest w leczeniu pieregétnnadginienia ttniczego (wysokiego
cisnienia krwi).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Losagen Combi

Kiedy nie stosowé leku Losagen Combi

- jesli pacjent ma uczulenie na losartan potasowy, hgldarotiazyd lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionyclpunkcie 6),

- j&li u pacjenta stwierdzono uczulenie na inne sulegamdace pochodnymi sulfonamidu (np.
inne leki z grupy tiazyddw, niektére leki przeciideryjne takie jak kotrimoksazol,

w przypadku wgtpliwosci nalezy skonsultowa sie z lekarzem),

- jgli pacjentka jest w drugim lub trzecim trymestrigzg. (Lepiej réownig unikat stosowania
leku Losagen Combi we wczesnym okresigyi- patrz punkt eiza),

- jéli u pacjenta wysfpuje ckzkie zaburzenie czynidoi watroby,

- j&sli u pacjenta wysfpuje zablokowany lub zredukowany przepty@ici, tj. cholestaza (me
by¢ to spowodowane zaburzeniami czyfziawatroby lub kamieniamiétciowymi)
powodujca z6ttaczle, ciemny kolor moczu, blade stolce igzenie skory,

- j&sli u pacjenta wysipuje cezkie zaburzenie czyngoi nerek lub gdy nerki nie wytwarzaj

moczu,
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- j&sli u pacjenta wysipuje mate sizenie potasu, matecgenie sodu lub die stzenie wapnia
we krwi, ktorych nie mgna poprawd leczeniem,

- j&sli u pacjenta wysipuje dna,

- j&sli pacjent ma cukrzyglub zaburzenia czynioi nerek i jest leczony lekiem oliajacym
cisnienie krwi zawiergjcym aliskiren.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoczxiem stosowania leku Losagen Combi aplemowi to z lekarzem lub farmaceut

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o cizy (lub podejrzeniu aizy). Nie zaleca sistosowania leku Losagen
Combi we wczesnym okresiegey i nie maze by¢ stosowany po uptywie 3. migsa cizy, poniewa
przyjmowanie tego leku w tym okresie seopowanie zaszkod#i dziecku (patrz punkt gia).

Wazne jest take, aby przed zastosowaniem leku Losagen Combigoidwa lekarza:

- jesli w przeszigci pacjent miat obrk twarzy, warg, gardita lulggyka;

- jesli pacjent stosuje leki moczegne;

- jesli pacjent stosuje dietz ograniczeniem soli;

- jesli u pacjenta wysipuja lub wystpowaty nasilone wymioty i (lub) biegunka lub jest
odwodniony;

- jesli u pacjenta wysipuje niewydolné¢ serca;

- jezeli u pacjenta wygpuje choroba nacaymézgowych (choroba naazkrwionosnych
zaopatrujcych mézg);

- jesli u pacjenta wysipuje niewydolné¢ watroby (patrz punkt 2 ,Kiedy nie stosowéeku
Losagen Combi”);

- jesli u pacjenta wysipuje zwezenie lub zablokowanie naazkrwionosnych prowadzcych do
nerek (zwzenie ttnic nerkowych) lub jdi pacjent ma tylko jednczynra nerke lub jesli
u pacjenta dokonano niedawno przeszczep nerki;

- jesli u pacjenta wysipuje zwezenie ttnic (miazdzyca ttnic), dlawca piersiowa (b6l w klatce
piersiowej z powodu ostabionej czyrigoserca);

- jesli u pacjenta wysipuje ,zwezenie zastawki aortalnej lub mitralnej” (z#enie zastawek
serca) lub ,kardiomiopatia przerostowa” (chorobapdujaca ostabienie énia sercowego);

- jesli u pacjenta wysipuje cukrzyca,;

- jesli u pacjenta wysipowata dna;

- jesli u pacjenta wysipuje lub wysgpowata alergia, astma lub objawy powagbg b6l stawdw,
wysypke skérny i gorgczke (uktadowy liszaj rumieniowaty);

- jesli u pacjenta wysipuje duze stzenie wapnia lub niskie gtenie potasu we krwi lub §&
pacjent jest na diecie niskopotasowej;

- jezeli u pacjenta wygpuje wysoki poziom tluszczow we krwi (cholesterottojgliceryddw),
poniewa obecné¢ w leku hydrochlorotiazydu me powodowaé ich zwickszenie;

- jesli u pacjenta wysipuje potrzeba znieczulenia (nawet u dentysty) latjemt jest przed
zabiegiem chirurgicznym lub§i u pacjenta planowane jest badanie czyenprzytarczyc,
pacjent musi poinformowédekarza lub personel medyczny o przyjmowaniu tafile
zawierajgcych losartan potasu i hydrochlorotiazyd;

- jesli u pacjenta wysipuje pierwotny hiperaldosteronizm (zesp6t zzeiny ze zwikszonym
wydalaniem hormonu aldosteronu przez nadnerczayapmvany nieprawidtowdziami
nadnerczy);

- jezeli pacjent jest pochodzenia afryiskiego lub karaibskiego. Lek ten p@onie by
wystarczajco skuteczny;

- jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z pozszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi:

- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Astgnsin Converting Enzyme
Inhibitors, ACEI) (na przyktad enalapryl, lizynopryamipryl), w szczegolnimi jesli
pacjent ma zaburzenia czyréabnerek zwazane z cukrzyg

- aliskiren.
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Lekarz prowadgzcy maze monitorowé czynnd¢ nerek, dnienie krwi oraz stzenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych ogptich czasu.

Patrz take informacje pod nagtéwkiem ,Kiedy nie stos@¥eku Losagen Combi”.

Lek Losagen Combi a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséweawniez tych, ktére wydawane
sa bez recepty.

Lekarz prowadgzcy by¢ maoze bedzie musiat zmiegidawle i (lub) zastosowainnesrodki
ostraznosci.

Leki moczopgdne takie jak hydrochlorotiazyd zawarte w leku Lgesa Combi mog wchodzé
w interakcje z innymi lekami.

Jednoczénie z lekiem Losagen Combi najeunikac:

- preparatow zawierggych lit (stosowanych w leczeniu depresji),

- suplementéw potasu, lekéw oszdzapcych potas (spironolakton, triamteren, amiloridpli
potasowych.

Wazne jest, aby lekarz wiedziat czy pacjent przyjmkiferykolwiek z poniszych lekow:

inne leki stosowane w celu zmniejszenim@nia krwi, takie jak Inhibitory Konwertazy
Angiotensyny(ACE- inhibitory) (np. ramipril), metylodopa,

inne leki moczopdne,

leki stosowane w leczeniu dny (np. probenecydjmuifazon, allopurinol),

leki stosowane w celu kontroli rytmu serca (npnaiyna, hydrochinidyna, dyzopiramid,
amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid),

steroidy lub ACTH (zwany tale kortykoliberymn, syntetyczny hormon stosowany w celu
sprawdzenia funkcji nadnerczy),

leki stosowane w leczeniu raka (np. amifostynalafgisfamid, metotreksat),

leki przeciwbdlowe, takie jak niesteroidowe lekz@ciwzapalne (np. ibuprofen) lub

o wysokiej dawce salicylanéw (np. aspiryna),

leki stosowane w leczeniu zade grzybiczych (np. flukonazol, amfoterycyna B

w zastrzykach),

leki stosowane w leczeniu zapalenia stawow,

zywice jonowymienne , obsgjace poziom cholesterolu, takie jak cholestyramirdegtypol,
leki zwiotczajce mesnie (np. tubokuraryna, baklofen),

leki nasenne,

leki z grupy opioidéw, takie jak morfina,

~-aminy zwickszapce cinienie krwi”, takie jak adrenalina lub inne lekig samej grupy,
leki doustnie stosowane w cukrzycy (np. metformind@)insuliny,

leki stosowane w leczeniu zabuiizgeurologicznych, takich jak depresjgk,li schizofrenia,
w tym tréjpiescieniowe leki przeciwdepresyjne i neuroleptyki (aplorpromazyna,
cyamemazina, lewomepromazyna, tiorydazyna, tritwapyna, pimozyd, amisulpryd,
sulpiryd, sultopryd, tiapyryd, haloperidol, dropei),

leki, ktére mog powodowa suchd¢ w ustach lub zaburzenia widzenia (np. atropina,
biperyden),

leki stosowane przy owrzodzeniach jamy ustnej gaficylan choliny),

leki immunosupresyjne stosowane w leczeniu choudbimmunologicznych lub po zabiegu
chirurgicznym w celu zapobiegania odrzuceniu preesgu (np. cyklosporyna),

niektore leki przeczyszczgie (np. senna, bisacodyl)

digoksyna lub inne glikozydy nasercowe (stosowareczeniu chordb serca),

beprydyl (stosowany w leczeniu dusznicy bolesnej),
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e cyzapryd lub difemanil (stosowany w leczeniu zabfizotadkowo-jelitowych),

e erytromycyna w zastrzykach (antybiotyk),

e ryfampicyna (stosowana w leczeniu gray),

« halofantryna (stosowana w leczeniu niektorych rggnlzanalarii),

« terfenadyna lub mizolastyna (leki przeciwhistamieava katar sienny lub alergie),

* pentamidyna (stosowana w leczeniu zapalenia ptuc),

* winkamina w zastrzykach (stosowana w leczeniu yipamkci u 0sob starszych),

e wapno, w tym suplementéw wapnia,

e karbamazepina (lek przeciwpadaczkowy).

» gliceryna (znajdujca st w lukrecji i czsto stosowana w lekach na kaszdlj jpodawana jest
w duzych ilosciach).

O stosowaniu leku Losagen Combi rigléakze poinformowad lekarza w przypadku planowanego
badania radiologicznego oraz podafriadkow kontrastujcych zawierajcych jod.

Lekarz prowadazcy by¢ moze bedzie musiat zmiegidawlke i (lub) zastosowainnesrodki
ostraznosci:
» Jdli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskirengpz take informacje pod nagtéwkiem
,Kiedy nie stosowé leku Losagen Combi” oraz ,Ostrzenia isrodki ostraznosci”)

Moga by¢ potrzebne specjalrieodki ostranosci (takie jak np. badania krwi).
Losagen Combi z jedzeniem, piciem i alkoholem

Zaleca s} aby pacjent nie pit alkoholu podczas stosowarth tabletek: alkohol i tabletki leku
Losagen Combi magzwieksza& swoje dziatanie.

Sol zawarta w diecie w zbyt éych ilosciach mae przeciwdziaté dziataniu tabletek Losagen Combi.
Duze ilosci gliceryny, ktére s zawarte w lukrecji i niektorych lekach na kaszelgnmiec wptyw na
dziatanie leku Losagen Combi.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Jeli pacjentka jest w aizy, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy planuje migdziecko, powinna
poradz¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo leekarz zaleci przerwanie
stosowania leku Losagen Combi przedi@am w cizg lub jak tylko pacjentka dowiecsize jest

W Cigzy oraz zaleci zastosowanie innego leku w zamidekaosagen Combi. Nie zalecg si
stosowania leku Losagen Combi w okresigygi nie maze by stosowany po uptywie 3. migsa
cigzy, poniewa przyjmowanie tego leku w tym okresie meopowanie zaszkodZi dziecku.

Karmienie piersia

Je&li pacjentka karmi piersilub zamierza rozpogé karmienie piersi powinna poradzisie lekarza
lub farmaceuty przed zastosowaniem leku. Nie zadecstosowania leku Losagen Combi przez
pacjentki karmice piersi, dlatego lekarz me wybra& inne leczenie w przypadku, gdy pacjentka
chce karmit piersg. Jest to szczegolnie wae w przypadku noworodkow i weagakow.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

W przypadku rozpoczynania leczenia tym lekiem paapée powinien wykonywaczynngci
wymagajicych szczegdlnej uwagi (na przyktad prowadzeniaosdodu lub obstugiwania
niebezpiecznych maszyn) dopdki nigdbie wiadomo jak pacjent toleruje ten lek.

Pacjent mee odczuwa zawroty glowy lub senr$é, szczegdlnie na pogtku leczenia lub gdy dawka
leku zostanie zwkszona.
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Lek Losagen Combi zawiera laktog.
Jesli w przeszigci stwierdzano nietolerangjaktozy lub nietoleranejniektorych cukréw, przed
zazyciem tego leku nalsy skontaktowa si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowé lek Losagen Combi
Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥ieraatpliwosci
nalezy zwrécié sig do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce leku Losagembi, w zalenosci od stanu pacjenta oraz
przyjmowanych innych lekdw. Wae jest, aby kontynuowatosowanie tego leku tak dtugo jak zalecit
lekarz w celu utrzymania rownomiernej kontrokréenia krwi.

Zalecana dawka leku Losagen Combi dlgkstzcci pacjentdw z wysokim énieniem krwi wynosi
1 tabletk leku Losagen Combi, 50 mg/12,5 mg, nagabcelu kontroli cdnienia krwi przez okres do
24-godzin. Dawk mozna zwikszy¢ do 2 tabletek leku Losagen Combi, 50 mg/12,5 rag,na dob .
Maksymalry dawks dobows 53 2 tabletki na dopleku Losagen Combi, 50 mg/12,5 mg.

Pacjenci w podesztym wieku

Lek Losagen Combi dziata tak samo oraz jest jedwakdobrze tolerowany u wkszaici pacjentow
w podesztym wieku oraz pacjentéw dorostych w migdsavieku. Weksza¢ pacjentow starszych
wymaga takiego samego dawkowania jak pacjenci mtods

Dzieci i mtodziez
Nie ma déwiadczenia w stosowaniu leku Losagen Combi u dzigleitego lek ten nie powinien by
stosowany u dzieci.

Przyjmowanie leku
Lek Losagen Combi natg potykat popijapc szklanlg wody i maze by przyjmowany z positkiem
lub niezaleénie od positku

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Losagen Combi

W przypadku przedawkowania najenatychmiast skontaktowaic z lekarzem w celu
niezwtocznego poggia odpowiednich dziata Przedawkowanie nie spowodowéaspadek dinienia
krwi, szybkie bicie serca, spowolniony puls, zmiangktadzie krwi oraz odwodnienie.

Pominiecie zastosowania leku Losagen Combi

Nalezy star& sie przyjmowd lek Losagen Combi codziennie zgodnie z zalecenlielkarza. Nie naley
stosowg dawki podwdjnej w celu uzupetnienia porgiigj dawki. Naley powrdct do zwyktego
schematu dawkowania.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pglewrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.
W przypadku wystapienia nasgpujacych dziatai niepazadanych, nalery przerwaé stosowanie
leku Losagen Combi i natychmiast skonsultowésie z lekarzem lub ud& si¢ do oddziatu

najbli zszego szpitala:

Czeste(mog dotyczy 1 na 10 pacjentow):
¢ problemy z nerkami, w tym zapalenie nerek i niewgdé&: nerek,

Niezbyt caste (mog dotyczy 1 na 100 pacjentdw):
» dusznica (b6l w klatce piersiowej), nieprawidtowym serca (szybki, wolny lub nieregularny),
udar mézgu ("mini-udar"), zawat serca,
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e zaburzenia dotygre krwi, w tym:
- redukcja liczby biatych krwinek, co prowadzi dowzrostu infekciji,
- niedokrwistd¢, czerwone lub hrzowe plamy na skoérze (czasem, zwlaszcza na stopach,
nogach, ramionach i gladkach, z bélem stawow, olgkd rak i stdp, bol brzucha), zaburzenia
krzepnkcia i zasinienie,

» 70Maczka (zadtcenie skory i oczu), zapalenie trzustki, zapaepluc, woda w ptucach (co
powoduje trudngéci w oddychaniu),

» ciezka wysypka skdrna, ktéra powoduje powstawarEhprzy, mogcych obejmowé usta,
gardio, nos, genitalia. €gto w towarzystwie objawéw grypopodobnych (toksycemartwica
naskorka ).

Rzadkie (mog dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow):
» cCigzkie reakcje alergiczne (wysypkawiad, obrzk twarzy, gzyka, warg, jamy ustnej lub
gardia, ktéry mee powodowa trudngci w potykaniu lub oddychaniu)
e zapalenie wtroby.

Dziatanie niepazadane o nieznanej cgstosci wystepowania (Czestas¢ wyskepowania nie mee by
okreslona na podstawie degtnych danych):
* niewyjasnione bdle mjsni oraz ciemne (herbaciane) zabarwienie moczu ¢naiializa).

Zgtaszano réwnienastpujace dziatania niepadane:

Czeste (mog dotyczy¢ 1 na 10 pacjentow):

» Kaszel, zakzenie gornych drég oddechowych, przekrwiethizéwki nosa, zapalenie
zatok, zaburzenia zatok,

e Biegunka, bol brzucha, nudée, niestrawnéc,

«  BOl miesni lub skurcze, bél nég, bol plecow,

* Bezsenngt, bol glowy i/lub szyi, zawroty glowy,

« Ostabienie, zrczenie, bél w klatce piersiowej,

» Zwigkszone stzenie potasu we krwi (ktére me powodowad zaburzenia rytmu serca),
zmniejszone stenie hemoglobiny we krwi,

e Zmniejszony poziom cukru we krwi.

Niezbyt czste (mogy dotyczy 1 na 100 pacjentéw):

« Utrata apetytu, zwkszone stzenie kwasu moczowego lub otwarta dna,ckszenie poziomu
cukru we krwi,mate s¢zenie sodu i potasu we krwi, wzrost poziomu mocznikaatyniny
we krwi,

* Niepokdj, nerwowéc, zaburzenia paniczne (powragz ataki paniki), sptanie, depresja,
niezwykte sny, zaburzenia snu, seffn@aburzenia parii,

* Uczucie mrowienia i dtwienia, bol kaczyn, déenia, migrena, omdlenie,

» Niewyrazne widzenie, uczucie pieczenia lub klucia w okyatenie spojéwek, zmniejszenie
ostraici widzenia, widzenie nzotto,

e Uczucie dzwonienia, bezzenia, wrzasku lub trzasku w uszach, zawroty gfowy

* Niskie cknienie krwi, ktére mge by zwigzane ze zmianami postawy (uczucie pustki
w glowie lub ostabienia po powstaniu), kotataniecae

» Zapalenie naczykrwionasnych, ktére cgsto zwhzane jest z wysypkskorm lub
wybroczynami,

« Bl gardta, duszni, zapalenie oskrzeli, krwawienie z nosa, katarekmaienie,

e Zaparcie, wiatry, rozstr@jotadka, skurczeotadka, wymioty, such& w ustach, zapalenie
slinianek, bol zbow, pokrzywkagwiad, zapalenie skory, wysypka, zaczerwienienie skory,
wrazliwos¢ naswiatto, suché¢ skory, uderzenia geca z zaczerwienieniem, poty, utrata
wiosow,

e B6l ramion, barkéw, bioder, kolan lub innych staw@apalenie stawow, ok, sztywndé,
ostabienie misni, zaostrzony, rozpowszechniony bol oraz bdl praigkaniu,

» Czeste oddawanie moczu rowaie/ nocy, zakzenie drdg moczowych, obedigocukru
w moczu,
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e Zmniejszony pogd piciowy, impotencja,
* Obrzk twarzy, lokalne obrki, gorgczka.

Rzadkie (mog; dotyczy 1 na 1000 pacjentéw):
¢ Zmienione wyniki badaczynndci watroby

Dziatanie niepagdane o nieznanej cgsto§ci wystepowania (Czgstas¢ wyskepowania nie mge by
okreslona na podstawie degmnych danych):

¢ Objawy grypopodobne,

* Ogolne zte samopoczucie

*  Zaburzenia smaku.

Zgtaszanie dziala niepazadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggitane mana zgtaszéa
bezpgrednio do

Departamentu Monitorowania Niejmlanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i ProdwkBiobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatlaniepazadanych mana tedzie zgromadziwigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Losagen Combi

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonego na opakowaniu i blistrze po:
EXP. Termin wanoéci oznacza ostatni dZiedanego miegta.

Nie przechowywéaw temperaturze powsgj 30°C

Lekow nie naley wyrzuc& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadildlery zapyta
farmaceu, jak usuné leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pogipowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Losagen Combi

Substancjami czynnymi leka:dosartan potasowy i hydrochlorotiazyd.

Kazda tabletka powlekana leku Losagen Combi 50 mg5+i®) zawiera 50 mg losartanu potasowego
i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostate skiadniki to: celuloza mikrokrystaliczlaktoza jednowodna (patrz punkt 2 ,Lek Losagen
Combi zawiera laktaz"), skrobiazelowana, kukurydziana, magnezu stearynian,
hydroksypropyloceluloza, hypromeloza, tytanu dwugle (E 171) izelaza tlenekoity (E 172).

Jak wyglada lek Losagen Combi co zawiera opakowanie

Lek Losagen Combi, 50 mg +12,5 mg, tabletki powteka to zétte, okggte tabletki powlekane.
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Losagen Combi, 50 mg +12,5 mg, tabletki powlekangostpne w blistrach zawiergjych 10, 14,
20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 tabletek i w opakaiach kalendarzowych zawiegeych 28 i 98
tabletek.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sic w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Generics [UK] Ltd

Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1 TL
Wielka Brytania

Wytwérca:

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories Ltd
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road

Dublin 13

Irlandia

Generics [UK] Ltd

Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach czionkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi hazwami:

Belgia “Co-Losartan Mylan 50 mg/12,5 mg & 100 mgn®y filmomhulde tabletten”

Czechy “Losagen Combi 50 mg/12,5 mg, potahovarietiab

Niemcy “Losartan-dura plus 50 mg/12,5 mg & 100 @gmg Filmtabletten”

Wegry “Losartan - HCT - Generics [UK] 50 mg/12,5 mgl&0 mg /25mg filmtabletta”

Irlandia “Myzaar Comp 50mg/12,5mg & 100 mg /25mgmFCoated Tablets”

Wiochy “Losartan Idroclorotiazide Mylan Generics”,

Polska “Losagen Combi”

Portugalia “Losartan + Hidroclortiazida Mylan”

Holandia “Losartankalium/Hydrochloorthiazide Myl&6/12,5 mg & 100 mg /25mg , flmomhulde
tabletten”

Wielka Brytania “Losartan Potassium/Hydrochlorosie 50 mg/12,5 mg & 100 mg /25mg Film-
Coated Tablets”

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2015
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