Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Losacor HCT, 50 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Losacor HCT, 100 mg + 25 mg, tabletki powlekane

Losartanum kalicum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Losacor HCT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Losacor HCT
Jak stosowac lek Losacor HCT

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Losacor HCT

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Losacor HCT i w jakim celu si¢ go stosuje

Losacor HCT jest potaczeniem antagonisty receptora angiotensyny Il (losartanu) i leku moczopednego
(hydrochlorotiazydu).

Angiotensyna II jest substancja wytwarzang w organizmie, ktora wigzac si¢ z receptorami w §cianach
naczyn krwiono$nych, powoduje ich zwe¢zenie. Skutkuje to zwigkszeniem ci$nienia tetniczego.
Losartan zapobiega wigzaniu si¢ angiotensyny II z tymi receptorami, powodujac rozszerzenie naczyn
krwiono$nych i w zwigzku z tym zmniejszenie cisnienia t¢tniczego. Hydrochlorotiazyd dziata poprzez
zwigkszanie przeptywu wody i soli przez nerki. Pomaga to takze w zmniejszaniu ci$nienia tetniczego.

Lek Losacor HCT wskazany jest w leczeniu pierwotnego nadci$nienia tetniczego (wysokiego
ci$nienia krwi).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Losacor HCT

Kiedy nie stosowa¢ leku Losacor HCT

o jesli pacjent ma uczulenie na losartan potasowy, hydrochlorotiazyd lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

o jesli pacjent ma uczulenie na substancje bedace pochodnymi sulfonamidu (np. inne leki z grupy
tiazydow, niektore leki przeciwbakteryjne takie jak kotrymoksazol, w przypadku watpliwosci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem),

o jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnosci watroby,

o jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie potasu, mate stezenie sodu lub duze stezenie wapnia we
krwi, ktorych nie mozna wyréwnac leczeniem,

o jesli u pacjenta wystepuje dna,



. po trzecim miesigcu cigzy (Lepiej jest takze unika¢ stosowania leku Losacor HCT we
wczesnych okresach cigzy — patrz punkt ,,Cigza”),

o jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnosci nerek lub gdy nerki nie wytwarzaja
moczu
o jesli pacjent choruje na cukrzyce lub ma zaburzenie czynnos$ci nerek i przyjmuje lek o nazwie

aliskiren w celu obnizenia ci$nienia krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Losacor HCT nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Losacor HCT we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3. miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”).

Przed rozpoczeciem stosowania leku Losacor HCT nalezy poinformowac¢ lekarza:

o jesli u pacjenta wystepowat obrzgk naczynioruchowy [obrzegk twarzy, warg, gardta i (lub)

jezyka] (patrz tez punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozadane™)

jesli pacjent stosuje leki moczopedne

jesli pacjent stosuje diete z ograniczeniem soli

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

jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca

jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac

leku Losacor HCT”)

o jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie lub zablokowanie naczyn krwiono$nych prowadzacych
do nerek (zwezenie tgtnic nerkowych) lub jesli pacjent ma tylko jedna czynna nerke, lub jesli
u pacjenta dokonano niedawno przeszczepu nerki

o jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie tetnic (miazdzyca tetnic), dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej z powodu ostabionej czynnos$ci serca)

o jesli u pacjenta wystepuje ,,zwezenie zastawki aortalnej lub mitralnej” (zwezenie zastawek
serca) lub ,.kardiomiopatia przerostowa” (choroba powodujaca ostabienie mig$nia sercowego)

o jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca

o jesli u pacjenta wystepowata dna

o jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowata alergia, astma lub objawy powodujace bol stawow,
wysypke skorng i goraczke (uktadowy liszaj rumieniowaty)

o jesli u pacjenta wystepuje duze stezenie wapnia lub mate st¢zenie potasu we krwi, lub jesli
pacjent jest na diecie niskopotasowej

o jesli u pacjenta wystepuje potrzeba znieczulenia (nawet u dentysty) lub pacjent jest przed
zabiegiem chirurgicznym, lub jesli u pacjenta planowane jest badanie czynnosci przytarczyc,
pacjent musi poinformowac lekarza lub personel medyczny o przyjmowaniu tabletek
zawierajgcych losartan potasowy i hydrochlorotiazyd

o jesli u pacjenta wystepuje pierwotny hiperaldosteronizm (zesp6ot zwigzany ze zwigkszonym
wydalaniem hormonu aldosteronu przez nadnercza, spowodowany nieprawidtowosciami
nadnerczy)

o jesli pacjent przyjmuje lek o nazwie aliskiren w celu obnizenia ci$nienia krwi.

Dzieci i mlodziez
Brak doswiadczen dotyczacych stosowania leku Losacor HCT u dzieci i mtodziezy. Dlatego leku
Losacor HCT nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci w podeszlym wieku

Losacor HCT jest tak samo skuteczny i tak samo dobrze tolerowany zaréwno przez wigkszo$¢
pacjentow w podesztym wieku, jak i przez wiekszos¢ pacjentdéw mtodszych. Wigkszo$¢ pacjentow w
podeszlym wieku wymaga takich samych dawek jak osoby miodsze.



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

Leki moczopedne takie jak hydrochlorotiazyd zawarty w leku Losacor HCT mogg wchodzi¢ w
interakcje z innymi lekami.

Bez Scistej kontroli lekarza nie nalezy przyjmowac preparatow zawierajacych lit z lekiem Losacor
HCT.

Szczegoblne srodki ostroznosci (np. badania krwi) moga by¢ odpowiednie, jesli pacjent przyjmuje
suplementy potasu, substytuty soli zawierajace potas lub leki oszczedzajace potas, inne leki
moczopedne, niektore leki przeczyszczajace, leki stosowane w leczeniu dny, leki stosowane w celu
kontroli rytmu serca lub cukrzycy (leki doustne lub insulina).

Dla lekarza wazne jest rOwniez, aby wiedzial czy pacjent przyjmuje:

inne leki obnizajace ci$nienie tgtnicze

steroidy

leki przeciwnowotworowe

leki przeciwbolowe

leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych

leki stosowane w leczeniu zapalenia stawow

zywicCe stosowane w przypadku duzego stezenia cholesterolu, takie jak kolestyramina
leki zwiotczajgce migsnie

tabletki nasenne

leki z grupy opioidow takie jak morfina

aminy zwickszajace ci$nienie tetnicze, takie jak adrenalina lub inne leki z tej samej grupy
doustne leki przeciwcukrzycowe lub insuliny

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o stosowaniu leku Losacor HCT przed planowanym podaniem
jodowych srodkoéw kontrastujacych.

Losacor HCT z jedzeniem, piciem i alkoholem
Zaleca sig, aby pacjent nie pit alkoholu podczas stosowania tych tabletek: alkohol i tabletki leku
Losacor HCT moga zwigksza¢ swoje dziatanie.

Sol zawarta w diecie w zbyt duzych ilo§ciach moze przeciwdziata¢ dziataniu tabletek Losacor HCT.
Lek Losacor HCT moze by¢ przyjmowany niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Losacor HCT przed planowang cigza lub gdy tylko cigza zostanie
potwierdzona oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Losacor HCT. Nie zaleca si¢
stosowania leku Losacor HCT we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po 3. miesigcu
cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze mie¢ bardzo szkodliwy wptyw na dziecko.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersia. Nie zaleca si¢
stosowania leku Losacor HCT podczas karmienia piersig. Jesli pacjentka chce karmi¢ piersig, lekarz
moze zaleci¢ stosowanie innego leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



W przypadku rozpoczynania leczenia tym lekiem pacjent nie powinien wykonywaé czynnoS$ci
wymagajacych szczegolnej uwagi (na przyktad prowadzenia samochodu lub obstugiwania
niebezpiecznych maszyn) dopoki nie bedzie wiadomo, jak pacjent toleruje ten lek.

Losacor HCT zawiera laktoze. W przypadku nietolerancji niektorych cukrow, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Losacor HCT

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

Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce leku Losacor HCT, w zaleznosci od stanu pacjenta oraz
przyjmowanych innych lekéw. Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Losacor HCT tak dlugo
jak zalecit lekarz, w celu utrzymania rownomiernej kontroli ciSnienia krwi.

Wysokie ciSnienie krwi

Zazwyczaj stosowana dawka dla wigkszosci pacjentow z wysokim ci$nieniem krwi wynosi 1 (jedna)
tabletke leku Losacor HCT o mocy 50 mg + 12,5 mg na dobe w celu kontroli ci$nienia krwi przez okres
do 24 godzin. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 2 (dwoch) tabletek leku Losacor HCT o mocy 50 mg +
12,5 mg raz na dobe lub zaleci¢ stosowanie 1 (jednej) tabletki leku Losacor HCT o mocy 100 mg +

25 mg raz na dobg (wigksza dawka). Maksymalna dawka dobowa to 2 (dwie) tabletki leku Losacor HCT
0 mocy 50 mg + 12,5 mg raz na dobe lub 1 (jedna) tabletka leku Losacor HCT o mocy 100 mg + 25 mg
raz na dobe.

Tabletki nalezy potykac popijajac szklankg wody.

Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Losacor HCT, 50 mg + 12,5 mg

Linia podziatu na tabletce tylko utatwia rozkruszenie w celu ulatwienia potknigcia.
Losacor HCT, 100 mg + 25 mg

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Losacor HCT

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
niezwlocznego podjecia odpowiednich dziatan. Przedawkowanie moze spowodowac spadek ci$nienia
krwi, kotatanie serca, spowolniony puls, zmiany w sktadzie krwi oraz odwodnienie.

Pominigcie zastosowania leku Losacor HCT

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac lek Losacor HCT codziennie zgodnie z zaleceniami lekarza. Jednak

w przypadku pominiecia dawki nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej. Nalezy powr6oci¢ do zwyklego
schematu dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Losacor HCT

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 powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystgpienia nizej wymienionych dziatan niepozadanych, nalezy przerwaé stosowanie

leku Losacor HCT i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem lub uda¢ sie do oddziatu pomocy
doraznej najblizszego szpitala:



Ciezkie reakcje alergiczne (wysypka, §wigd, obrzek twarzy, warg, ust lub gardta, ktory moze
powodowa¢ trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu).

Jest to cigzkie, lecz rzadko wystepujace dziatanie niepozadane, wystepujace u wigcej niz 1 na 10 000
pacjentow, lecz u mniej niz 1 na 1 000 pacjentdéw. Moze by¢ konieczna pilna interwencja medyczna
lub hospitalizacja.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (dotyczy mniej niz jednej osoby na 10 osob przyjmujgcych lek, lecz wigcej niz jednej osoby na
100 osob przyjmujgcych lek):

Kaszel, zakazenie gornych drog oddechowych, przekrwienie sluzowki nosa, zapalenie zatok,
zaburzenia zatok

Biegunka, bol brzucha, nudnosci, niestrawnos¢

Bo6l migsni lub skurcze, bol nog, bol plecow

Bezsenno$¢, bol glowy, zawroty glowy

Ostabienie, zmeczenie, bol w klatce piersiowe;j

Zwigkszone stezenie potasu we Krwi (ktére moze powodowaé zaburzenia rytmu serca),
zmniejszone stezenie hemoglobiny we krwi

Zaburzenia czynno$ci nerek, w tym niewydolnos$¢ nerek

Za mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Niezbyt czesto (dotyczy mniej niz jednej osoby na 100 0sob przyjmujqcych lek, lecz wiecej niz jednej
osoby na 1000 osob przyjmujgcych lek):

Anemia, czerwone lub brunatne plamy na skorze (czasami gtéwnie na stopach, nogach,
ramionach i posladkach z bolem stawdw, opuchnigciem dloni i stop oraz bolem zotadka),
siniak, zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi, zaburzenia krzepnigcia, zmniejszenie
liczby ptytek krwi

Utrata apetytu, zwigkszone stezenie kwasu moczowego lub otwarta dna, zwigkszenie poziomu
cukru we krwi, zaburzone stezenia elektrolitow we krwi

Niepokoj, nerwowos$¢, zaburzenia paniczne (powracajgce ataki paniki), dezorientacja, depresja,
niezwykte sny, zaburzenia snu, senno$¢, zaburzenia pamieci

Uczucie mrowienia i dretwienia, bol konczyn, drzenie, migrena, omdlenie

Niewyrazne widzenie, uczucie pieczenia lub ktucia w oku, zapalenie spojowek, zmniejszenie
ostrosci wzroku, widzenie na z6tto

Uczucie dzwonienia, brzeczenia, Szumu lub trzasku w uszach, zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego

Niskie ci$nienie krwi, ktore moze by¢ zwigzane ze zmianami postawy (uczucie pustki w gtowie
lub ostabienia po powstaniu), dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej), zaburzony rytm
serca, udar naczyniowo-mozgowy (,,mini-udar”), atak serca, kotatanie serca

Zapalenie naczyn krwiono$nych, ktore czgsto zwigzane jest z wysypka skorng lub
wybroczynami

Bol gardta, dusznos¢, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, obecnos¢ wody w ptucach (ktora
powoduje trudno$ci w oddychaniu), krwawienie z nosa, katar, przekrwienie

Zaparcie, brak mozliwosci wydalenia katu, wiatry, rozstroj zotadka, skurcze zotadka, wymioty,
suchos$¢ w ustach, zapalenie $linianek, bol zebow

ZbMtaczka (zazotcenie oczu i skory), zapalenie trzustki

Pokrzywka, §wiad, zapalenie skory, wysypka, zaczerwienienie skory, wrazliwos¢ na swiatto,
suchos¢ skory, uderzenia goraca z zaczerwienieniem, poty, lysienie

Bl ramion, barkoéw, bioder, kolan lub innych stawow, zapalenie stawow, obrzek, sztywno$¢,
ostabienie migsni

Czeste oddawanie moczu, rowniez w nocy; zaburzenia czynnosci nerek, w tym zapalenie nerek;
zakazenie drog moczowych, obecno$¢ cukru w moczu

Zmniejszony poped ptciowy, impotencja

Obrzek twarzy, obrzgk miejscowy, goraczka



Rzadko (dotyczy wiecej niz 1 na 10 000 oséb przyjmujgceych lek, ale mniej niz 1 na 1000 0séb
przyjmujgcych lek):
o Zapalenie watroby, zmienione wyniki badan czynno$ci watroby

CzestoS¢ nieznana:

o Objawy grypopodobne

o Niewyjasnione bole miesni z towarzyszacym ciemnym (w kolorze herbaty) zabarwieniem
moczu (rabdomioliza)

o Mate stezenie sodu we krwi (hiponatremia)

o Ogodlne zte samopoczucie

. Zaburzenia smaku

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ lek Losacor HCT
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze po ,,EXP:” oraz na
pudetku po: ,,Termin waznosci (EXP):”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Losacor HCT
Substancjami czynnymi leku sg losartan potasowy i hydrochlorotiazyd.

Losacor HCT, 50 mg + 12,5 mg
Kazda tabletka zawiera 50 mg losartanu potasowego i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Losacor HCT, 100 mg + 25 mg
Kazda tabletka zawiera 100 mg losartanu potasowego i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Pozostale sktadniki to:

rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna; skrobia zelowana, kukurydziana;
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian;

otoczka Opadry White 20A18334: hydroksypropyloceluloza, hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E
171).



Jak wyglada lek Losacor HCT i co zawiera opakowanie
Losacor HCT, 50 mg + 12,5 mq: biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki o wymiarach okoto
13,7 x 6,7 mm, z linig podziatu po obu stronach.

Losacor HCT, 100 mg + 25 mg: biate, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki o wymiarach
okoto15,3 x 6,7 mm, z linig podziatu po obu stronach.

Tabletki pakowane sg w blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium.
Wielkosci opakowan: 7, 10, 14, 28, 30, 56, 60 i 90 tabletek powlekanych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

Polska

Wytwérca
Biofarm Sp. z o.0.
ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan
Polska

Specifar S.A.

1, 28 Octovriou str., Ag. Varvara
12351 Ateny

Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w panstwach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia: Kaliumlosartan+HCTZ/Biofarm 50 mg/12,5 mg, filmomhulde tabletten;
Kaliumlosartan+HCTZ/Biofarm 100 mg/25 mg, filmomhulde tabletten
Polska: Losacor HCT, 50 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane;

Losacor HCT, 100 mg + 25 mg, tabletki powlekane

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 24.09.2014



