Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LAKEA HCT, 50 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Losartanum kalicum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy zapozna¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

= Nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzié¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

= Jesli nasili si¢ ktoérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek LAKEA HCT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoukwdE

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

Losartan potasowy nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami receptora angiotensyny II. LeKi
te zmniejszaja napigcie naczyn krwionosnych, powodujac zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi.
Hydrochlorotiazyd nalezy do grupy lekow nazywanych lekami moczopgdnymi (diuretykami).

Tabletki stosuje si¢ w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego. Lek ztozony zawierajacy losartan
i hydrochlorotiazyd jest odpowiedni dla pacjentéw, ktdérzy musza przyjmowac zaréwno losartan
potasowy, jak i hydrochlorotiazyd, podawane w oddzielnych preparatach.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku LAKEA HCT

Kledy nie stosowa¢ leku LAKEA HCT
Jesli pacjent ma alergie na losartan, hydrochlorotiazyd lub na ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienione w punkcie 6 i na koncu punktu 2).
Jesli pacjent ma alergie na inne pochodne sulfonamiddw (np. inne tiazydy, niektore leki
przeciwbakteryjne, takie jak kotrymoksazol; w razie watpliwo$ci nalezy poradzi¢ sie¢ lekarza).
Jesli pacjentka jest w cigzy powyzej 3. miesigca (we wezesnym okresie cigzy rowniez lepiej nie
przyjmowa¢ leku LAKEA HCT - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).
Jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.
Jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek lub bezmocz.
Jesli u pacjenta stwierdzono mate stezenie potasu lub sodu albo duze stezenie wapnia, ktore nie
poddaja sie leczeniu.
Jesli pacjent choruje na dng moczanowa.

Jesli pacjent uwaza, ze ktorakolwiek z powyzszych sytuacji go dotyczy, powinien skonsultowaé si¢
Z lekarzem lub farmaceuta.
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Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Jesli pacjentka przypuszcza, ze jest w cigzy (lub moze zaj$¢ w cigze), musi poinformowac o tym lekarza.
Lek LAKEA HCT nie jest zalecany we wczesnej cigzy i jest przeciwwskazany po trzecim miesigcu
ciazy, gdyz jego stosowane w tym czasie moze by¢ bardzo szkodliwe dla dziecka (patrz punkt ,,Cigza

i karmienie piersig”).

Zasadniczo nie zaleca si¢ stosowania leku LAKEA HCT w nastepujgcych przypadkach:
jesli u pacjenta wystgpil w przeszlo$ci obrzek twarzy, warg, gardia lub jezyka
jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne
jesli pacjent stosuje diete z ograniczeniem sodu
jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty nasilone wymioty i (lub) biegunka
jesli u pacjenta stwierdzono niewydolnos$¢ serca
pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby (patrz ,,Kiedy nie stosowa¢ leku LAKEA HCT”
i ,,Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby”)
jesli u pacjenta stwierdzono zwezenie tetnic nerkowych lub pacjent posiada tylko jedna czynna
nerke badz przebyt niedawno zabieg przeszczepienia nerki
pacjent jest poddawany hemodializie
jesli u pacjenta stwierdzono zwezenie tetnic (miazdzyce tetnic), dlawice piersiowa (bol w klatce
piersiowej spowodowany zaburzong pracg serca)
jesli u pacjenta stwierdzono zwezenie zastawki aortalnej lub zastawki dwudzielnej (zwezenie
zastawek serca) lub kardiomiopati¢ przerostowa (chorob¢ powodujaca pogrubienie mi¢snia
sercowego)
jesli pacjent choruje na cukrzyce
jesli u pacjenta stwierdzono kiedykolwiek dn¢ moczanowg
jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty choroby alergiczne, astma oskrzelowa lub
zaburzenia powodujace bole stawow, wysypke skdrng i goragczke (toczen rumieniowaty
ukladowy)
jesli u pacjenta stwierdzono duze stezenie wapnia lub male stezenie potasu, lub jesli pacjent
stosuje diete z ograniczeniem potasu
jesli pacjent bedzie poddany znieczuleniu (nawet u dentysty) lub jest przed zabiegiem
chirurgicznym; koniecznie nalezy poinformowac lekarza lub personel medyczny o przyjmowaniu
leku LAKEA HCT
jesli u pacjenta stwierdzono pierwotny hiperaldosteronizm, w ktorym nadnercza wytwarzaja
zbyt duzo hormonu aldosteronu i ktory spowodowany jest zmianami w nadnerczach jesli
u pacjenta planowane jest badanie czynnosci przytarczyc.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku LAKEA HCT u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat. Leku tego nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy.

Jesli pacjent jest sportowcem i ma si¢ poddac testowi antydopingowemu, nalezy poinformowac
lekarza o przyjmowaniu leku LAKEA HCT, gdyz zawiera on substancj¢ czynna, ktéra moze dawac

pozytywny wynik takiego testu.

Inne leki i LAKEA HCT
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Nalezy zwtaszcza poinformowac lekarza o przyjmowaniu nastgpujacych lekow:
litu (stosowanego w leczeniu manii lub depres;ji)
suplementéw potasu
zamiennikdéw soli kuchennej zawierajacych potas
lekdw oszczedzajacych potas
innych lekow moczopednych
niektorych lekoéw przeczyszczajacych
lekdw stosowanych w leczeniu dny moczanowej
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lekdw przeciwarytmicznych

lekdw przeciwcukrzycowych (doustnych lub insulin)

lekow stosowanych w celu zmniejszenia ci$nienia tetniczego krwi
steroidow

lekdw stosowanych w leczeniu choréb nowotworowych

lekdw przeciwbolowych

lekdw stosowanych w leczeniu zapalenia stawow

lekdéw stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych

zywic stosowanych w przypadku duzego stezenia cholesterolu (np. kolestyraminy)
lekdéw zwiotczajacych migsnie

lekéw nasennych

lekéw opioidowych (np. morfiny)

lekdéw nazywanych aminami presyjnymi (np. adrenaliny)
glicyryzyny (zawartej w korzeniu lukrecji).

W razie watpliwo$ci dotyczacych wymienionych lekdw nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem. Nalezy
rowniez powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku LAKEA HCT, jesli pacjent ma mie¢ wykonane
badanie radiograficzne (przeswietlenie) z zastosowaniem $rodkow kontrastujacych zawierajacych jod.

LAKEA HCT z jedzeniem i piciem
Podczas przyjmowania tego leku nie nalezy spozywac alkoholu. Alkohol i lek LAKEA HCT moga
wzajemnie nasila¢ swoje dzialanie.

Nadmierne spozycie soli w diecie moze ostabia¢ dziatanie leku LAKEA HCT.
Lek LAKEA HCT mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Jesli pacjentka przypuszcza, ze jest w cigzy (lub moze zaj$¢ w ciaze), musi poinformowac o tym
lekarza. Lekarz zwykle zaleca przerwanie przyjmowania leku LAKEA HCT przed zaj$ciem pacjentki
W cigze lub mozliwie szybko po stwierdzeniu przez nig cigzy i doradza stosowanie w zamian innego
leku. Nie zaleca si¢ stosowania leku LAKEA HCT w okresie cigzy, a nie wolno go przyjmowac po
trzecim miesigcu cigzy, gdyz przyjmowany w tym czasie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Stosowanie leku
LAKEA HCT nie jest zalecane w okresie karmienia piersig. Dla pacjentek planujacych karmienie
piersig, zwlaszcza noworodka lub wcze$niaka, lekarz moze wybraé inny, bardziej odpowiedni lek.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Osoby przyjmujace lek LAKEA HCT zgtaszaly wystepowanie zawrotow gtowy; w przypadku
wystapienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek LAKEA HCT zawiera laktoze.
Jezeli u pacjenta stwierdzono wczesniej nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.
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3. Jak stosowa¢ lek LAKEA HCT

Lek LAKEA HCT nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Wazne, aby przyjmowac¢ lek tak dtugo, jak zalecit
to lekarz, gdyz umozliwi to utrzymanie wyréwnania ci$nienia tetniczego krwi.

Tabletki nalezy potykaé, popijajac szklankg wody. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.
Stosowanie u dorostych

Zazwyczaj stosuje sie 1 tabletke raz na dobe. W razie koniecznosci lekarz moze zwiekszy¢ dawke
maksymalnie do 2 tabletek raz na dobe lub do 1 tabletki leku LAKEA HCT o mocy 100 mg+25 mg
raz na dobe.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku
U 0s6b w podeszitym wieku dostosowanie dawki nie jest na ogoét konieczne.

Stosowanie u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek i u pacjentéw poddawanych hemodializie
U 0s6b z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci nerek dostosowanie dawki nie jest na ogo6t
konieczne. Jednak nie wolno przyjmowac¢ leku LAKEA HCT w przypadku cigzkich zaburzen
czynnosci nerek. Nie zaleca si¢ stosowania leku u pacjentéw poddawanych hemodializie.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wgtroby

Lek LAKEA HCT nalezy stosowac ostroznie u pacjentdow, u ktorych stwierdzono w przesztosci lekkie
lub umiarkowane zaburzenia czynnos$ci watroby. Nie wolno przyjmowac leku LAKEA HCT

w przypadku ciezkich zaburzen czynnosci watroby (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowaé leku LAKEA
HCT”).

Stosowanie u dzieci i mlodzieiy w wieku poniZej 18 lat
Nie nalezy stosowa¢ leku LAKEA HCT u dzieci i mlodziezy.

Stosowanie u pacjentdw rasy czarnej
Moze by¢ konieczne dostosowanie dawki, gdyz lek LAKEA HCT moze by¢ mniej skuteczny
U pacjentow rasy czarnej niz u pacjentow innych ras.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku LAKEA HCT

W przypadku jednorazowego zazycia zbyt duzej ilosci tabletek lub podejrzenia zazycia jakiejkolwiek
ilosci tabletek przez dziecko, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ na oddziat ratunkowy najblizszego
szpitala lub skontaktowac si¢ z lekarzem albo z centrum zatrué. Jest prawdopodobne, ze
przedawkowanie spowoduje zaburzenia czynnosci serca i odwodnienie. Nalezy zabra¢ ze sobg
niniejszg ulotke, pozostale tabletki i opakowanie, aby wiadomo byto, jaki lek zostat zazyty.

Pominiecie zazycia dawki leku LAKEA HCT
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki. Nalezy przyjac¢ kolejna
dawke leku o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku LAKEA HCT
Zawsze nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed planowanym przerwaniem stosowania leku.
Moze by¢ konieczne dalsze przyjmowanie leku, nawet jesli pacjent czuje si¢ dobrze.

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

4 UK/H/1176/01/1B/17



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

Jesli wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawéw, nalezy przerwa¢é stosowanie leku LAKEA
HCT i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosié si¢ na oddzial ratunkowy
najblizszego szpitala:

Ciezka reakcja alergiczna (wysypka, $wiad, obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej lub gardia, ktéry moze
powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu).

Jest to cigzkie, ale rzadko wystepujace dziatanie niepozadane (wystepuje czesciej niz u 1 na 10 000,
ale rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentdw). Moze by¢ konieczna szybka pomoc medyczna lub
hospitalizacja.

Opisywano nastgpujace dziatania niepozadane:

Cze;sto (u 1 do 10 na 100 pacjentow):
kaszel, zakazenia gornych drdg oddechowych, przekrwienie btony Sluzowej nosa, zapalenie zatok,
zaburzenia dotyczace zatok,
biegunka, bol brzucha, nudnosci, niestrawnosc,
bole lub kurcze migséni, bole ng, bole plecow,
bezsenno$¢, bol glowy, zawroty glowy,
ostabienie, uczucie zmeczenia, bl w klatce piersiowej,
zwigkszone stezenie potasu (ktore moze powodowac zaburzenia rytmu serca), zmniejszone
stezenie hemoglobiny.

NleZbyt czesto (U 1 do 10 na 1000 pacjentow):
niedokrwisto$¢, czerwone lub brazowe plamy na skorze (czasami zwtaszcza na stopach, nogach,
ramionach i po$ladkach, z bolem stawow, obrzekiem rak i stop oraz boélem zotgdka), siniaki,
zmniejszenie ilosci biatych krwinek, zaburzenia krzepnigcia i wybroczyny,
utrata apetytu, duze stezenie kwasu moczowego we krwi lub dna moczanowa, duze stezenie cukru
we Krwi, nieprawidtowe stezenie elektrolitow we krwi,
lek, nerwowos¢, napady paniki (nawracajace), dezorientacja, depresja, nieprawidtowe marzenia
senne, zaburzenia snu, senno$¢, zaburzenia pamigci,
odczucie ktucia i mrowienia lub podobne zaburzenia, bol konczyn, drzenie, zawroty glowy,
migrena, omdlenie,
niewyrazne widzenie, odczucie pieczenia lub ktucia w oczach, zapalenie spojéwek, zmniejszenie
ostrosci wzroku, widzenie na zo6tto,
wrazenie dzwonienia, brzeczenia, huczenia lub trzeszczenia w uszach,
niskie cis$nienie tetnicze krwi, ktore moze by¢ zwigzane ze zmiang pozycji ciata (uczucie
oszotomienia lub ostabienie podczas wstawania), dtawica piersiowa (bl w klatce piersiowej),
zaburzenia rytmu serca, incydenty naczyniowo-mdzgowe, zawat mig$nia sercowego, kotatanie
serca,
zapalenie naczyn krwiono$nych, czesto zwigzane z wysypka skorng lub wybroczynami,
bol gardta, dusznosc¢, zapalenie oskrzeli, zapalenie pluc, obecno$¢ ptynu w plucach (co powoduje
utrudnienie oddychania), krwawienie z nosa, wodnisty katar, przekrwienie,
zaparcie, biegunka, gazy, niezyt zotadka, kurcze zotgdka, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w ustach,
zapalenie $linianek, bol zebow,
z6Maczka (zazotcenie oczu i1 skory), zapalenie trzustki,
pokrzywka, §wiad, zapalenie skory, wysypka, zaczerwienienie skory, nadwrazliwos$¢ na $wiatto,
zespot Lyella (skora wyglada jak poparzona i tuszczy si¢), sucho$¢ skory, nagte zaczerwienienie
skory, zwlaszcza twarzy, nasilone pocenie si¢, wypadanie wlosow,
bol ramion, barkdw, bioder, kolan lub innych stawdw, obrzek stawow, sztywnos¢, bole migsniowe,
ostabienie lub kurcze mi¢sni,
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czgste oddawanie moczu (réwniez w nocy), zaburzenia czynnos$ci nerek, w tym zapalenie nerek,
zakazenia drég moczowych, obecnos¢ cukru w moczu,

zmniejszony poped seksualny, impotencja,

obrzek twarzy, goraczka.

Rzadko (u 1 do 10 na 10 000 pacjentdw):
zapalenie watroby, nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watrobowych.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
uszkodzenie migsni u dorostych (jakiekolwiek niezwykte pobolewania lub bole migéni,
utrzymujace si¢ przez dtuzszy niz zwykle czas).

Jesli wystepuja jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywa¢ lek LAKEA HCT

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku LAKEA HCT po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku
tekturowym i blistrze po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek LAKEA HCT
Substancjami czynnymi sg losartan potasowy i hydrochlorotiazyd.
LAKEA HCT 50 mg+12,5 mg zawiera 50 mg losartanu potasowego i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.
Pozostate sktadniki leku to:
Rdzern: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, kukurydziana, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.

Otoczka: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, zelaza tlenek zotty (E172), tytanu dwutlenek
(E171).

Jak wyglada LAKEA HCT i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane sa jasnozotte, okragle i dwuwypukte, o srednicy 8 mm.

Tabletki LAKEA HCT sa pakowane w blistry z folii Aclar/Aluminium lub Aluminium/Aluminium
w tekturowym pudetku.
Opakowania zawieraja 28, 30, 60 i 90 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana, Stowenia
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Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Salutas Pharma GmbH
Dieselstrasse 5
70839 Gerlingen, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych
panstwach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0. o.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel. 22 549 15 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: pazdziernik 2012

Logo Sandoz
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