ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Losargamma HCT, 50+12,5 mg, tabletki powlekane

Losargamma HCT, 100+25 mg, tabletki powlekane
Losargamma HCT, 100+12,5 mg, tabletki powlekane

(Losartanum kalicum + Hydrochlorothiazidum)

Nalezy zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Losargamma HCT

Inne informacje
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1. CO TO JEST LEK LOSARGAMMA HCT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Losargamma HCT jest skojarzeniem antagonisty receptora angiotensyny Il (losartan) i leku
moczopednego (hydrochlorotiazyd).

Lek Losargamma HCT wskazany jest w leczeniu nadcis$nienia tgtniczego samoistnego (wysokie cisnie krwi).

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LOSARGAMMA HCT

Kiedy nie stosowa¢ leku Losargamma HCT

* W przypadku alergii (nadwrazliwosci) na losartan, hydrochlorotiazyd lub ktorakolwiek substancjg
wchodzaca w sktad leku

e W przypadku alergii (nadwrazliwos$ci) na inne pochodne sulfonamidéw (np. inne tiazydy, niektore
leki przeciwbakteryjne, takie jak kotrimoksazol; w przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac sig z
lekarzem)

* Po 3 miesigcu ciazy (lepiej rowniez unika¢ stosowania leku Losargamma HCT we wczesnym
okresie cigzy — patrz punkt Ciaza)

* W przypadku cigzkiego zaburzenia czynnosci watroby

* W przypadku cigzkiego zaburzenia czynnosci nerek lub bezmoczu

e W przypadku matego stgzenia potasu, matego st¢zenia sodu lub duzego stezenia wapnia, ktorych nie
mozna skorygowac leczeniem

¢ W przypadku dny moczanowej



Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Losargamma HCT

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

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznos$¢:

o Jesli kiedykolwiek wystapit u pacjenta obrzeki twarzy, warg, gardia lub jezyka

e Jesli stosowane sg leki moczopedne

» Jesli pacjent stosuje diete z ograniczeniem soli

e Jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty nasilone wymioty i (lub) biegunka

e Jesli wystepuje niewydolnosé serca

* Jesli wystepuje zwezenie tetnicy nerkowej lub pacjent ma tylko jedng czynna nerke albo jesli
niedawno pacjentowi przeszczepiono nerke

e Jesli wystgpuje zwezenie tetnic (miazdzyca), dusznica bolesna (bdl w klatce piersiowej
spowodowany zmniejszonym doptywem tlenu do serca)

e Jesli wystepuje zwezenie zastawki aortalnej lub dwudzielnej (zwezenie zastawek serca) lub
kardiomiopatia przerostowa (choroba powodujaca pogrubienie migsnia sercowego)

e W przypadku cukrzycy

¢ W przypadku dny moczanowej w wywiadzie

* Jesli wystepuje lub wystgpowala alergia, astma lub zaburzenie powodujace bol stawow, wysypke
skorna i goraczke (toczen rumieniowaty uktadowy)

* Jesli wystepuje duze stezenie wapnia lub male stezenie potasu lub jesli pacjent stosuje dietg z mata
iloscia potasu

* Jesli wystepuje konieczno$¢ podania srodkdéw znieczulajacych (rowniez ze wskazan
stomatologicznych) lub przed zabiegiem operacyjnym albo jesli wykonywane beda badania
czynnosci przytarczyc — nalezy poinformowac lekarza Iub personel medyczny o przyjmowaniu leku
Losargamma HCT

e Jesli wystepuje pierwotny hiperaldosteronizm (zwigkszone wydzielanie aldosteronu przez nadnercza
spowodowane nieprawidlowosciami w obrgbie tego gruczotu)

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych,
ktore wydawane sa bez recepty.

Leki moczopedne, takie jak hydrochlorotiazyd zawarty w leku Losargamma HCT moga wchodzi¢ w
interakcje z innymi lekami. Nie nalezy stosowa¢ preparatow zawierajacych lit z lekiem Losargamma HCT
bez $cistej kontroli lekarza. Nalezy zachowac szczegdlne §rodki ostroznosci (np. badania krwi), jesli
przyjmowane sa suplementy potasu, substytuty soli zawierajace potas lub leki oszczedzajace potas, inne leki
moczopedne, niektore leki przeczyszczajace, leki stosowane w przypadku dny moczanowej, leki
przeciwarytmiczne lub leki przeciwcukrzycowe (preparaty doustne lub insulina).

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu innych lekow obnizajacych cisnienie, steroidow, lekow
stosowanych w leczeniu nowotwordw, lekow przeciwbolowych, lekow przeciwgrzybiczych, lekow
stosowanych w przypadku zapalenia stawdw, zywic zmniejszajacych stgzenie cholesterolu, takich jak
kolestyramina, lekow zwiotczajacych mig$nie, tabletek nasennych; lekow opioidowych, takich jak morfina,
amin zwigkszajacych cisnienie tetnicze, takich jak adrenalina lub inne leki z tej grupy.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Losargamma HCT, jesli planowane jest podanie
srodkow kontrastujacych zawierajacych jod.



Stosowanie leku Losargamma HCT z jedzeniem i piciem

W trakcie stosowania leku Losargamma HCT nie nalezy pi¢ alkoholu, poniewaz alkohol i lek Losargamma
HCT moga zwigksza¢ nawzajem swoje dziatanie.

Zbyt duza ilo$¢ soli w diecie moze spowodowac ostabienie dziatania leku Losargamma HCT.

Lek Losargamma HCT moze by¢ przyjmowany w trakcie positku lub niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersia

Ciagza

Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie
stosowania leku Losargamma HCT przed planowang ciaza lub natychmiast po potwierdzeniu ciazy oraz
zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Losargamma HCT. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Losargamma HCT we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac¢ po 3 miesiacu ciazy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersia. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Losargamma HCT podczas karmienia piersia, zwtaszcza w przypadku karmienia piersia noworodka lub
wczesniaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

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

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ma do§wiadczenia w stosowaniu leku Losargamma HCT u dzieci. Dlatego nie nalezy podawac leku
Losargamma HCT dzieciom.

Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku

Lek Losargamma HCT dziata porownywalnie skutecznie i jest dobrze tolerowany przez wigkszos¢ starszych
1 mtodszych dorostych pacjentow. Wigkszos¢ osob w podesztym wieku wymaga takich samych dawek jak
osoby mlode.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy wykonywac¢ czynno$ci wymagajacych wzmozonej uwagi (np. prowadzenie pojazdow lub
obslugiwanie maszyn) na poczatku leczenia lekiem Losargamma HCT, az do momentu poznania
indywidualnej reakcji na lek.

Wazne informacje o niektorych skltadnikach leku Losargamma HCT

Lek Losargamma HCT zawiera laktoze.

Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem przyjmowania leku.

3. JAK STOSOWAC LEK Losargamma HCT

Lek Losargamma HCT nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Lekarz okresli
odpowiednia dawke leku Losargamma HCT w zalezno$ci od stanu pacjenta i innych lekow, ktore przyjmuje.

Wazne jest, aby przyjmowac¢ lek Losargamma HCT tak dtugo, jak zaleci lekarz w celu utrzymania kontroli
ci$nienia krwi.

Wysokie ci$nienie krwi

Zazwyczaj stosowana dawka losartanu i hydrochlorotiazydu dla wigkszosci pacjentdw z wysokim ci§nieniem
krwi wynosi 1 tabletke leku Losargamma HCT o mocy 50 mg + 12,5 mg na dobg w celu utrzymania kontroli
ci$nienia krwi przez 24 godziny. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 2 tabletek leku Losargamma HCT o
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mocy 50 mg + 12,5 mg raz na dobg lub zamieni¢ na stosowanie 1 tabletki leku Losargamma HCT o mocy
100 mg + 12,5 mg lub 100 mg + 25 mg na dobe.

Tabletki o mocy 100 mg + 12,5 mg sa odpowiednie dla pacjentow, ktorzy otrzymuja 100 mg losartanu, ale
wymagaja dodatkowej kontroli ci$nienia.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 2 tabletki leku Losargamma HCT o mocy 50 mg + 12,5 mg lub 1
tabletke leku Losargamma HCT o mocy 100 mg + 25 mg.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Losargamma HCT

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ lekarzem, aby mozna bylo zastosowaé
odpowiednie leczenie. Przedawkowanie moze spowodowac obnizenie ciSnienia krwi, kotatanie serca,
zwolnione tetno, zmiany w obrazie krwi i odwodnienie.

Pominigcie zastosowania leku Losargamma HCT

Nalezy stara¢ przyjmowac lek Losargamma HCT zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku pominigcia
dawki leku, nie nalezy przyjmowac¢ dawki dodatkowej, ale powrdci¢ do zwykltego schematu przyjmowania
leku.

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

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Losargamma HCT moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia

W przypadku wystapienia nastgpujacych objawow nalezy przerwac przyjmowanie leku Losargamma HCT
1 natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddziatu pomocy doraznej najblizszego
szpitala:

Cigzka reakcja alergiczna (wysypka, $wiad, obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta mogacy
powodowac trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu).

Jest to cigzkie, ale rzadko wystepujace dziatanie niepozadane. Moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna
lub hospitalizacja.

Dziatania niepozadane sklasyfikowano wedtug nastepujacej czgstosci wystgpowania:

bardzo czesto: wystepuja u wigcej niz 1 osoby na 10
czesto: wystepuja u 1 do 10 oséb na 100
niezbyt czesto:  wystepujau 1 do 10 oséb na 1000
rzadko: wystepuja u 1 do 10 oséb na 10000

bardzo rzadko:  wystepuja u mniej niz 1 osoby na 10000
czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:

Czesto:
* Kaszel, zakazenie gérnych drog oddechowych, niedroznos¢ nosa, zapalenie zatok, zaburzenia zatok
* Biegunka, bdl brzucha, nudnosci, niestrawnos¢
¢ Bl lub kurcze migsni, bol nog, bol plecow
¢ Bezsenno$¢, bol gtowy, zawroty glowy
* Oslabienie, uczucie zmeczenia, bol w klatce piersiowe;j
» Zwigkszone stezenie potasu (ktéore moze powodowac zaburzenia rytmu serca), zmniejszone st¢zenie
hemoglobiny



Niezbyt czgsto:

¢ Niedokrwisto$¢, czerwone lub brazowe plamy na skorze (szczegodlnie na stopach, nogach, ramionach
i posladkach, z bolem stawow, obrzgkiem rak i stop, 1 bolem zotadka), tatwe powstawanie siniakow,
zmniejszenie ilo$ci krwinek biatych, zaburzenia krzepnigcia

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

*  Uczucie niepokoju, nerwowos¢, zaburzenia o typie paniki (nawracajace napady paniki), stan
splatania, depresja, nietypowe sny, zaburzenia snu, sennos¢, zaburzenia pamigci

*  Mrowienie lub podobne odczucia, b6l konczyn, drzenie, migrena, omdlenie

* Zaburzenia widzenia, pieczenie lub ktucie w oczach, zapalenie spojowek, pogorszenie wzroku,
widzenie na z6lto

¢ Dzwonienie, brzeczenie, szum lub trzaski w uszach

¢ Niskie ci$nienie krwi, ktore moze by¢ spowodowane zmiang pozycji ciata (uczucie ,,pustki” w
glowie lub ostabienia podczas wstawania, dusznica bolesna (bol w klatce piersiowej), zaburzenia
rytmu serca, incydenty naczyniowo - mozgowe (mini udar), zawat serca, kotatanie serca

e Zapalenie naczyn krwionos$nych, czgsto z wysypka skorng lub siniakami

¢ BOl gardta, duszno$¢, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, ptyn w ptucach (co powoduje trudnosci w
oddychaniu), krwawienie z nosa, wyciek z nosa, przekrwienie

e Zaparcie, gazy, niezyt zotadka, kurcze zotadka, wymioty, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustne;j,
zapalenie §linianek, bol zgba

» Zblaczka (zazolcenie oczu i skory), zapalenie trzustki

* Pokrzywka, $wiad, zapalenie skory, wysypka, zaczerwienienie skory, nadwrazliwo$¢ na swiatto,
sucho$¢ skory, nagle zaczerwienienie, potliwos¢, utrata wlosow

¢ Bol ramion, barkow, bioder, kolan Iub innych stawow, obrzgk stawdw, sztywnos$¢, ostabienie migsni

¢ Czgste oddawanie moczu, robwniez w nocy, zaburzenia czynnosci nerek, w tym zapalenie nerek,
zakazenie drog moczowych, obecno$¢ cukru w moczu

e Oslabienie popedu seksualnego, impotencja

*  Obrzek twarzy, goraczka

Rzadko:
* Zapalenie watroby, nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LOSARGAMMA HCT

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac leku Losargamma HCT po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktére nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Losargamma HCT

Substancja czynng jest losartan potasowy i hydrochlorotiazyd.



Losargamma HCT, 50+12,5 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg losartanu potasowego, co odpowiada 45,76 mg losartanu oraz
12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Substancje pomocnicze

Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana, kukurydziana
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza
Hydroksypropyloceluloza
Tytanu dwutlenek (E171)
Zbkcien chinolinowa

Lak aluminiowy

Losargamma HCT, 100+25 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg losartanu potasowego, co odpowiada 91,52 mg losartanu oraz
25 mg hydrochlorotiazydu.

Substancje pomocnicze

Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana, kukurydziana
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza
Hydroksypropyloceluloza
Tytanu dwutlenek (E171)
Zbkcien chinolinowa

Lak aluminiowy

Losargamma HCT, 100+12,5 mg, tabletki powlekane

Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg losartanu potasowego, co odpowiada 91,52 mg losartanu oraz
12,5 mg hydrochlorotiazydu.

Substancje pomocnicze

Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobia zelowana, kukurydziana
Magnezu stearynian

Otoczka

Hypromeloza
Hydroksypropyloceluloza
Tytanu dwutlenek (E171)

Jak wyglada lek Losargamma HCT i co zawiera opakowanie

Losargamma HCT, 50+12,5 mg, tabletki powlekane
Zblte, okragte dwuwypukte tabletki powlekane.



Losargamma HCT, 100+25 mg, tabletki powlekane
Zotte, okragte dwuwypukle tabletki powlekane z linia podziatu po jedne;j stronie i gladkie po drugiej stronie.
Tabletka moze by¢ podzielona na dwie réwne czgsci.

Losargamma HCT, 100+12,5 mg, tabletki powlekane

Biate lub prawie biate okragle, dwuwypukte tabletki powlekane z linia podziatu po jednej stronie i gtadkie
po drugiej stronie. Linia podziatu stuzy do podziatu tabletki w celu utatwienia potykania, a nie do podziatu
na dwie rowne dawki.

Blister Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku

Wielkosci opakowan: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 98 1 100 tabletek powlekanych.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71 034 Boblingen

Niemcy

Wytwoérca:

Generosan GmbH
Calwer Str. 7
71034 Boblingen
Niemcy

Hameln rds a.s.
900 01 Modra
Horna 36
Stowacja

GE Pharmaceuticals Ltd.
Industrial zone
Chekanitza South Area
2140 Botevgrad
Butgaria

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Strafie 7

71034 Boblingen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Przedstawicielstwo w Polsce

ul. Otrebuska 15

01-475 Warszawa

Tel: (022) 863 72 81

Fax: (022) 877 13 70



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Niemcy Losargamma HCT 50mg/12,5mg Filmtablette
Polska Losargamma HCT

Data zatwierdzenia ulotki: 01.03.2012
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