NAVODILO ZA UPORABO

Losartic HC 50 mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete
kalijev losartanat in hidroklorotiazid

Pred uporabo natancno preberite navodilo!

-Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

-Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

-Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko

celo skodovalo, ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce katerikoli nezeleni ucinek postane resen ali ce opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

1. Kaj je zdravilo Losartic HC in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Losartic HC
3. Kako jematii zdravilo Losartic HC

4. Mozni nezeleni ucinki

5. Shranjevanje zdravila Losartic HC

6. Dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Losartic HC in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Losartic HC je kombinacija antagonista angioetnzina Il (losartana) in diuretika
(hidroklorotiazida).

Zdravilo Losartic HC je indicirano za zdravljenje esencialne hipertenzije (visokega krvnega
tlaka).

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Losartic HC

Ne jemljite zdravila Losartic HC:

o Ce ste alergicni na (preobcutljivi za) losartan, hidroklorotiazid ali katerokoli sestavino
zdravila.

. Ce ste alergi¢ni na (preobcutljivi za) druge derivate sulfonamida (npr. druge tiazide,
nekatera protibakterijska zdravila, kot je ko-trimoksazol; ¢e niste prepricani, vprasajte
zdravnika).

o ¢e ste noseci ze ve¢ kot tri mesece (jemanju zdravila Losartic HC se se je bolje izogibati
tudi v zgodnji nosecnosti-glejte Nosecnost).

o ¢e imate hudo okvaro jeter.

o ¢e imate hudo okvaro ledvic ali vase ledvice ne tvorijo urina.

o ¢e imate nizko vrednost kalija, nizko vrednost natrija ali visoko vrednost kalcija, Ki se jih
ne da pozdraviti.

o ¢e imate protin.



Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila Losartic HC

¢e so vam kdaj otekali obraz, ustnice, zrelo ali jezik.

¢e jemljete diuretike (tablete za odvajanje vode).

Ce ste na dieti s hrano z zmanjsSano koli¢ino soli.

¢e ste mocno bruhali in/ali imeli hudo drisko.

¢e imate sr¢no popuscanje.

¢e imate zozane arterije, ki vodijo do ledvic (stenoza ledvi¢ne arterije) ali vam deluje

samo ena ledvica ali pa so vam pred kratkim presadili ledvico.

. ¢e imate zozane arterije (aterosklerozo), angino pektoris (bole¢ino v prsnem kosu zaradi
Sibkega delovanja srca).

o ¢e imate stenozo aortne ali mitralne zaklopke (zozitev sr¢nih zaklopk) ali hipertrofi¢no
kardiomiopatijo (bolezen, ki povzroca zadebelitev sréne miSice).

o ¢e imate sladkorno bolezen.

. ¢e imate protin.

° ¢e imate ali ste imeli alergijo, astmo ali bolezen, ki povzroca bole€ine v sklepih, kozne
izpusc¢aje in zvisano telesno temperaturo (sistemski eritematozni lupus).

o ¢e imate visoko vrednost kalcija ali nizko vrednost kalija ali ste na dieti z zmanjSanim
vnosom Kalija.

o ¢e boste morali dobiti anestezijo (tudi pri zobozdravniku) ali boste operirani, ali greste na
teste delovanja obs¢itni¢ne Zleze, morate zdravniku ali medicinskemu osebju povedati, da
jemljete tablete s kalijevim losartanom in hidroklorotiazidom.

o ¢e imate primarni hiperaldosteronizem (sindrom, povezan s povecanim izlo€anjem
hormona aldosterona iz nadledviéne zleze, zaradi okvare znotraj Zleze).

. Zdravniku morate povedati, e mislite, da ste noseci (ali ¢e bi lahko zanosili). Zdravila

Losartic HC ne priporoéamo v zgodnji nose¢nosti. Ce pa ste noseéi veé kot tri mesece,

zdravila Losartic HC ne smete jemati, saj lahko v tem ¢asu povzroci resne okvare ploda

(glejte poglavje o nosecnosti).

Jemanje drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli
zdravilo, tudi Ce ste ga dobili brez recepta.

Diuretiki, kot je hidroklorotiazid v zdravilu Losartic HC, lahko medsebojno delujejo z drugimi
zdravili. Pripravki, ki vsebujejo litij, se v kombinaciji z zdravilom Losartic HC brez natan¢nega
nadzora zdravnika ne smejo uporabljati. Posebni previdnostni ukrepi (npr. krvni testi) so
potrebni, ¢e jemljete dodatke kalija, nadomestke soli, ki vsebujejo kalij, ali zdravila, ki varcujejo
kalij, druge diuretike (tablete za odvajanje vode), nekatera odvajala, zdravila za zdravljenje
protina, zdravila za nadzor sr¢nega ritma ali sladkorne bolezni (peroralna zdravila ali insulin).
Pomembno je, da vas zdravnik ve, ¢e jemljete Se druga zdravila za znizevanje krvnega tlaka,
steroide, zdravila za zdravljenje raka, zdravila za bolecine, zdravila za zdravljenje glivicnih
okuzb, zdravila za artritis, smole za zdravljenje poviSanega holesterola, kot je holestiramin,
zdravila za sprostitev miSic, uspavala, opioidna zdravila kot je morfin, presorni amini, kot je
adrenalin ali druga zdravila iz iste skupine.

Ce boste imeli preiskavo z jodirnim kontrastnim sredstvom, zdravniku povejte, da jemljete
zdravilo Losartic HC.



Jemanje zdravila Losartic HC skupaj s hrano in pijaco

Svetujemo vam, da med zdravljenjem s temi tabletami ne pijete alkohola: alkohol in zdravilo
Losartic HC lahko povecata u¢inek drug drugega.

Velike koli¢ine soli v hrani lahko izni¢ijo u¢inek zdravila Losartic HC.

Zdravilo Losartic HC lahko vzamete s hrano ali na tesce.

Nosec¢nost in dojenje

Nosecnost

Zdravniku morate povedati, ¢e mislite, da ste noseci (ali bi lahko zanosili). Zdravnik vam bo
praviloma svetoval, da prenehate jemati zdravilo Losartic HC $e preden zanosite ali takoj, ko
izveste, da ste noseci. Praviloma vam bo svetoval, da namesto zdravila Losartic HC jemljete
drugo zdravilo. Uporaba zdravila Losartic HC v zgodnjem obdobju nose¢nosti ni priporo¢ljiva.
Zdravilo namre¢ prehaja preko placente. Zdravila Losartic HC ne smete jemati, e ste noseci dlje
kot tri mesece, saj lahko zdravilo po tretjem mesecu nosecnosti resno Skoduje vasemu otroku.

Dojenje

Zdravniku povejte, ¢e dojite ali nameravate dojiti. Zdravila Losartic HC ne priporo€amo doje¢im
materam. Ce Zelite dojiti, vam zdravnik lahko spremeni zdravljenje, zlasti ¢e je vas$ otrok
novorojenec ali nedonoSenec.

Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
IzkuSenj z uporabo zdravila Losartic HC pri otrocih nimamo. Zato se zdravila Losartic HC
otrokom ne sme dajati.

Uporaba pri starejsih bolnikih

Zdravilo Losartic HC enako dobro deluje pri vecini starejSih in mlajsih bolnikov. Oboji ga tudi
enako dobro prenasajo. Vecina starejsih bolnikov potrebuje enak odmerek kot mlajsi bolniki.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Na zacetku zdravljenja s tem zdravilom ne opravljajte opravil, ki zahtevajo posebno pozornost
(na primer voznje avtomobila ali upravljanje nevarnih strojev) dokler ne veste, kako zdravilo
prenasate.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Losartic HC

Zdravilo Losartic HC vsebuje laktozo. Ce vam je zdravnik povedal, da imate intoleranco za
nekatere sladkorje, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Losartic HC

Pri jemanju zdravila Losartic HC natan¢no upostevajte zdravnikova navodila. Zdravnik vam bo
predpisal ustrezen odmerek zdravila Losartic HC glede na vase stanje in glede na to, ali jemljete
Se katera druga zdravila. Pomembno je, da nadaljujete z jemanjem zdravila Losartic HC tako
dolgo, kot vam je predpisal zdravnik. Tako vzdrzujete enakomeren nadzor krvnega tlaka.



Visok krvni tlak

Obicajni odmerek zdravila Losartic HC za ve¢ino bolnikov z visokim krvnim tlakom je 1 tableta
zdravila Losartic HC 50 mg /12,5 mg na dan za 24-urni nadzor krvnega tlaka. Odmerek se lahko
poveca na 2 tableti Losartic HC 50 mg/12,5 mg enkrat na dan. Najve¢ji dnevni odmerek sta dve

tableti Losartic HC 50 mg/12,5 mg na dan.

Ce ste vzeli veéji odmerek zdravila Losartic HC, kot bi smeli

V primeru prevelikega odmerjanja, se takoj posvetujte z zdravnikom, da lahko takoj dobite
ustrezno zdravnisko pomoc¢. Prevelik odmerek lahko povzroc¢i padec krvnega tlaka, palpitacije,
pocasen utrip, Spremembe v sestavi krvi in dehidracijo.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Losartic HC

Zdravilo Losartic HC poskusite jemati tako, kot vam je predpisal zdravnik. Ce izpustite
odmerek, ne vzemite dvojnega odmerka. Nadaljujte z obi¢ajnim jemanjem.

4. Mozni nezeleni ucinki

Kot vsa zdravila, ima lahko tudi zdravilo Losartic HC nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri
vseh bolnikih.

Zdravilo Losartic HC takoj prenehajte jemati in se posvetujte z zdravnikom ali pa takoj pojdite v
najblizjo bolnisnico, e se pri vas pojavi kaj od sledeCega:

Huda alergijska reakcija (izpuscaj, srtbenje, otekanje obraza, ustnic, otekanje v ustih ali zrelu, ki
lahko otezi poziranje ali dihanje). To je resen vendar redek nezeleni u¢inek, ki prizadane ve¢ kot
1 od 10.000 bolnikov, vendar manj kot 1 od 1.000 bolnikov. Lahko da potrebujete nujno
zdravnisko pomo¢ ali zdravljenje v bolnisnici.

Porocali so o naslednjih neZelenih u¢inkih:

Pogosti (pojavijo se pri manj kot eni od 10 oseb in vec kot eni od 100 oseb):

kaselj, okuzba zgornjih dihal, zamaSen nos, vnetje sinusov, tezave s sinusi

driska, bolecine v trebuhu, siljenje na bruhanje, slaba prebava

bolecine v miSicah, miSi¢ni kr¢i, bole¢ine v nogah, bolecine v hrbtu

nespecnost, glavobol, omotica

slabotnost, urujenost, bolecina v prsnem kosu

zvisana koli¢ina kalija (ki lahko povzro¢i nenormalen sréni ritem), znizan hemoglobin

Obcasni (pojavijo se pri manj kot eni od 100 oseb in vec kot eni od 1.000 oseb):

o anemija, rdeCe ali rjavkaste lise na kozi (v¢asih posebno na stopalih, nogah, rokah in
zadnjici, z bole¢inami v sklepih, otekanjem dlani in stopal in bole¢inami v zelodcu),
modrice, zmanjSano Stevilo belih krvnih celic, motnje strjevanja krvi

o izguba apetita, povecana koli¢ina se¢ne kisline ali protin, povec¢ana koli¢ina sladkorja v
krvi, nenormalna vrednost elektrolitov v krvi
. zaskrbljenost, ZivEénost, pani¢na motnja (ponavljajo¢i napadi panike), zmedenost,

depresija, nenormalne sanje, motnje spanja, zaspanost, motnje spomina



o mravljin¢enje ali podobni ob¢utki, bolecine v udih, tresenje, migrena, omedlevica

. zamegljen vid, peko¢ obcutek ali obcutek zbadanja v oceh, vnetje ocesne veznice, slabsi
vid, videnje stvari v rumeni barvi

o zvonjenje, brencanje, bobnenje v usesih

o nizek krvni tlak, ki je lahko povezan s spremembo polozaja (obcutek omotic¢nosti ali

slabotnosti, ko vstanete, angina pektoris (bolecina v prsnem kosu), nenormalen sréni
utrip, mozganskozilni dogodek (TIA — mini kap), sréni napad, palpitacije

. vnetje krvnih zil, ki je pogosto povezano s koznim izpus¢ajem ali modricami

. bolece grlo, zasoplost, bronhitis, pljucnica, voda v pljucih (ki otezuje dihanje), krvavitev
iz nosu, smrkanje, zamasen nos

. zaprtje, vetrovi, razdrazen Zelodec, kré¢i zelodca, bruhanje, suha usta, vnetje Zleze
slinavke, zobobol

o zlatenica (porumenitev o¢i in koze), vnetje trebusne slinavke

° koprivnica, srbenje, vnetje na kozi, izpusc€aj, rdecina na kozi, obcutljivost na svetlobo,
suha koza, zardevanje, potenje, izpadanje las

. bolecine v rokah, ramenih, kolkih, kolenih in drugih sklepih, otekanje sklepov, okorelost,
Sibkost miSic

o pogosto uriniranje (tudi ponoci), nenormalno delovanje ledvic, vklju¢no z vnetjem ledvic,
vnetjem mehurja in se¢nice, sladkor v urinu

o zmanj$an libido, impotenca

o otekanje obraza, zviSana telesna temperatura

Redki (pojavijo se pri vec kot 1 od 10.000 ter manj kot 1 od 1.000 bolnikov):
o hepatitis (vnetje jeter), nenormalni izvidi delovanja jeter

Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite katerikoli nezeleni ucinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. Shranjevanje zdravila Losartic HC

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila Losartic HC ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
ovojnini. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega meseca.

Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.
Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu

odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. Taks$ni ukrepi
pomagajo varovati okolje.

6. Dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Losatic HC
Zdravilni u¢inkovini sta kalijev losartanat in hidroklorotiazid.

Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 50 mg kalijevega losartanata in 12,5 mg hidroklorotiazida.



Pomozne snovi:

Jedro tablete: mikrokristalna celuloza (E460), kalcijev hidrogenfosfat dihidrat, brezvodni
koloidni silicijev dioksid, premrezeni natrijev karmelozat, smukec (E553b),
magnezijev stearat (E572).

Filmska obloga: hipromeloza (E464), laktoza monohidrat, titanov dioksid (E 171), triacetin

(E1518), rdeci zelezov oksid (E 172).

Izgled zdravila Losartic HC in vsebina pakiranja
Tablete Losartic HC so svetlo roznate, okrogle, bikonveksne filmsko obloZene tablete.

Losartic HC 50 mg/12,5 mg filmsko oblozene tablete:
Skatla s 28 filmsko oblozenimi tabletami (2 x 14 tablet v pretisnem omotu).

Nacin in rezim izdaje zdravila Losartic HC
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
PLIVA LJUBLJANA. 0. 0.
Pot k sejmiscu 35, 1231 Ljubljana- Crnuce, Slovenija

Izdelovalec
Galex d.d.
TiSinska ulica 29g, 9000 Murska Sobota, Slovenija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na imetnika dovoljenja

za promet z zdravilom:
Pliva Ljubljana d.o.o.

Pot k sejmiscu 35

SI-1231 Ljubljana - Crnuge

Navodilo je bilo odobreno:
10.03.2010



