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NAVODILO ZA UPORABO

Losartan/hidroklorotiazid Lek 50 mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete
Losartan/hidroklorotiazid Lek 100 mg/25 mg filmsko obloZene tablete
kalijev losartanat /hidroklorotiazid

Pred uporabo zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- 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 $kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli nezeleni u¢inek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
Ce opazite katere koli neZelene ucinke, Ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

1. Kaj je zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek
3. Kako jemati zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek

4. Mozni nezeleni u¢inki

5. Shranjevanje zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek in za kaj ga uporabljamo

Kalijev losartanat spada v skupino zdravil, ki se imenujejo antagonisti receptorjev za angiotenzin Il. Ta
zdravila povzrocijo, da se krvne Zile razsirijo, zaradi ¢esar se krvni tlak zniza.

Hidroklorotiazid spada v skupino zdravil, ki se imenujejo diuretiki (tablete za odvajanje vode).
Hidroklorotiazid deluje tako, da povzroci, da se skozi ledvice izlo¢i ve¢ vode in soli. Tudi to pomaga znizati
krvni tlak.

Losartan/hidroklorotiazid Lek 50 mg/12,5 mg filmsko oblozene tablete:

Te tablete se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka. Kombinirane tablete kalijevega losartanata
in hidroklorotiazida so primerna alternativa za tiste ljudi, ki bi drugace morali lo¢eno jemati tablete s
kalijevim losartanatom in tablete s hidroklorotiazidom.

Losartan/hidroklorotiazid Lek 100 mg/25 mg filmsko obloZene tablete:
Te tablete se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka pri bolnikih, ki se niso zadovoljivo odzvali na
zdravljenje z zdravilom Losartan/hidroklorotiazid Lek 50 mg/12,5 mg filmsko oblozene tablete.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek

Ne jemljite zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek, ¢e:

- ste alergi¢ni na losartan, hidroklorotiazid ali katero koli drugo sestavino zdravila (navedeno v poglavju
6)

- ste alergi¢ni na snovi, ki izhajajo iz sulfonamidov (npr. drugi tiazidi, nekatera protibakterijska zdravila
kot so ko-trimoksazol; ¢e ste negotovi, se posvetujte z zdravnikom)

- ste nosec¢i ve¢ kot 3 mesece (tudi v zgodnji nosecnosti Se je priporocljivo izogibati uporabi zdravila
Losartan/hidroklorotiazid Lek — glejte poglavje »Nose¢nost«)

- imate mo¢no oslabljeno delovanje jeter

- imate mo¢no oslabljeno delovanje ledvic ali pa vaSe ledvice ne izlo¢ajo ni¢ se¢a

- imate nizke ravni kalija, nizke ravni natrija ali visoke ravni kalcija, ki jih ni mogoce popraviti z
zdravljenjem

- imate protin
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- imate sladkorno bolezen ali okvarjeno delovanje ledvic in se zdravite z zdravilom za znizevanje krvnega
tlaka, ki vsebuje aliskiren.

Ce mislite, da se katero koli izmed zgoraj navedenih stanj nanaga na vas, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce mislite, da ste noseti, ali nose¢nost nacrtujete, to povejte zdravniku. Zdravila Losartan/hidroklorotiazid
Lek ni priporo¢ljivo jemati v zgodnji nosecnosti, ¢e ste noseéi dlje kot 3 mesece, pa ga ne smete jemati, saj
lahko resno Skoduje vasemu otroku (glejte poglavje »Nosecnost«).

Pomembno je, da se pred jemanjem zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek posvetujete z zdravnikom, ce:

- ste v preteklosti trpeli zaradi otekanja obraza, ustnic, grla ali jezika

- jemljete diuretike (tablete za odvajanje vode)

- ste na dieti z omejeno kolic¢ino soli

- moc¢no bruhate ali ste mo¢no bruhali in/ali imate ali ste imeli drisko

- imate sréno popuscanje

- imate okvaro jeter (glej poglavje 2 »Ne jemljite zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek« in » Odmerek
zdravil za posamezne skupine bolnikov«)

- imate zoZene Kkrvne Zile, ki oskrbujejo ledvice (stenoza ledvi¢ne arterije), ali pri vas deluje le ena
sama ledvica, ali pa ¢e je bila pri vas pred kratkim opravljena presaditev ledvice

- ste nadializi

- SO pri vas arterije zoZene (ateroskleroza), angina pektoris (bolecine v prsnem koSu zaradi slabega
delovanja srca)

- imate "stenozo aortne ali mitralne zaklopke" (zozitev zaklopk v srcu), ali "hipertrofi¢no
kardiomiopatijo" (obolenje, pri katerem pride do zadebelitve sréne miSice)

- imate sladkorno bolezen

- imate ali ste imeli protin

- imate ali ste imeli alergijska stanja, astmo ali obolenje, ki povzro¢a bole¢ine v sklepih, kozne izpuscaje
in vro¢ino (sistemski eritematozni lupus)

- Ce ste po jemanju hidroklorotiazida v preteklosti imeli teZave z dihanjem ali pljuci (vkljucno z vnetjem
ali tekogino v pljucih). Ce se vam po jemanju zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek pojavi kakr$na koli
huda zasoplost ali tezko dihanje, nemudoma poiscite zdravnisko pomoc.

- imate visoke ravni kalcija ali nizke ravni kalija ali pa ste na dieti z majhno koli¢ino kalija

- Ce bi pri vas bilo treba uporabiti anestetik (tudi pri zobozdravniku) ali pred kirurs§kim posegom, ali ¢e
vam bodo preverjali delovanje obs¢itni¢nih zlez, morate zdravniku ali zdravstvenemu osebju povedati,
da jemljete tablete s kalijevim losartanatom in hidroklorotiazidom.

- imate primarni hiperaldosteronizem, povezan s povisanim izlo¢anjem hormona aldosteron iz
nadledvic¢ne zleze, ki ga povzroca nepravilnost znotraj zleze

- Ce ste imeli koZnega raka ali ¢e se vam med zdravljenjem pojavijo nepricakovane koZne spremembe.
Zdravljenje s hidroklorotiazidom, $e posebej na dolgi rok z velikimi odmerki, lahko poveca tveganje za
razvoj nekaterih vrst koznega raka ali raka ustnice (nemelanomski kozni rak). Med jemanjem zdravila
Losartan/hidroklorotiazid Lek zas¢itite kozo pred izpostavljenostjo soncu in UV-zarkom.

e (e ugotovite poslabSanje vida ali bolecine v o€eh. To so lahko znaki kopicenja tekoCine v zilni plasti
ocesa (odstop Zilnice) ali povisanja oCesnega tlaka, ki se lahko zgodi v nekaj urah do nekaj tednov po
jemanju zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek. Brez zdravljenja lahko to stanje vodi v trajno izgubo
vida. Ce ste v preteklosti imeli alergijo na peniciline ali sulfonamide, je tveganje za nastanek navedenega
stanja pri vas lahko vegje.

e (e jemljete katero od naslednjih zdravil, ki se uporabljajo za zdravljenje visokega krvnega tlaka:

- zaviralec ACE (na primer enalapril, lizinopril ali ramipril), zlasti ¢e imate kaksne tezave z
ledvicami, ki so povezane s sladkorno boleznijo
- aliskiren.
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Zdravnik vam bo morda v rednih presledkih kontroliral delovanje ledvic, krvni tlak in koli¢ino elektrolitov
(npr. kalija) v krvi.
Glejte tudi informacije pod naslovom “Ne jemljite zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek”.

Posvetujte se z zdravnikom, ¢e se pri vas po jemanju zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek pojavijo
bolecine v trebuhu, slabost, bruhanje ali driska. O nadaljnjem zdravljenju bo odlocil zdravnik. Ne prenehajte
jemati zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek sami od sebe.

Otroci in mladostniki
Varnost in uc¢inkovitost zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let,
nista bili dokazani. Zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek ne smemo dajati otrokom in mladostnikom.

Druga zdravila in zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli jemati
katero koli drugo zdravilo.

Zdravnik vam bo morda moral spremeniti odmerek in/ali upoStevati druge previdnostne ukrepe, ¢e jemljete:
litij (zdravilo za zdravljenje manije ali depresije)

dodatke kalija

nadomestke soli, ki vsebujejo kalij

zdravila, ki zadrZujejo kalij

druge diuretike (tablete za odvajanje vode)

nekatera odvajala

zdravila za zdravljenje protina

zdravila za nadzor srénega ritma

zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni (peroralna sredstva ali insulini)
zdravila za zniZzevanje krvnega tlaka

steroide

zdravila za zdravljenje raka

zdravila proti bole¢inam

zdravila za zdravljenje artritisa

zdravila za zdravljenje glivi¢nih okuzb

smole, ki se uporabljajo pri povisanih ravneh holesterola (npr. holestiramin)
zdravila, ki sproscajo misice

uspavalne tablete

opioidna zdravila (npr. morfij)

zdravila, imenovana presorski amini (npr. adrenalin)

glicirizin (iz korenine sladkega korena)

zaviralec ACE ali aliskiren (glejte tudi informacije pod naslovoma "Ne jemljite zdravila
Losartan/hidroklorotiazid Lek" in "Opozorila in previdnostni ukrepi™).

Ce boste imeli radiografsko preiskavo z jodiranim kontrastnim sredstvom, zdravniku povejte, da jemljete
zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek.

Zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek skupaj s hrano, pija¢o ali alkoholom

Priporocljivo je, da ne pijete alkohola med tem, ko jemljete to zdravilo: alkohol in zdravilo
Losartan/hidroklorotiazid Lek lahko vzajemno okrepita ucinke drug drugega.

Uzivanje prekomernih koli¢in soli s hrano lahko zavira delovanje zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek.
Zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek je mogoce jemati skupaj s hrano ali brez nje.

Nosecnost in dojenje

Nosecnost

3/9
JAZMP-IA/089-22.01.2025



12
ChID 197278

Povejte zdravniku, ¢e ste noseci (ali nameravate) zanositi. Zdravnik vam bo lahko odsvetoval uporabo
zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek preden boste zanosili ali takoj, ko boste zanosili, ter vam svetoval
uporabo drugega zdravila namesto zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek. Zdravila
Losartan/hidroklorotiazid Lek ni priporocljivo jemati med nosecnostjo in se ga ne sme jemati v drugem in
tretjem trimesecju, saj lahko v nasprotnem primeru resno $koduje vasemu otroku.

Dojenje
Povejte zdravniku, ¢e dojite ali naj bi zaceli dojiti. Zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek ni priporo¢ljivo za
matere, ki dojijo. Va$ zdravnik bo v primeru, da Zelite dojiti, lahko izbral drug naéin zdravljenja.

Posvetujte se z zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Ko zaénete zdravljenje s tem zdravilom, ne smete opravljati dejavnosti, ki zahtevajo povecano pozornost (na
primer voznja avtomobila ali upravljanje nevarnih strojev), dokler ne ugotovite, kako prenasate zdravilo.

Zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek vsebuje laktozo
Ce vam je zdravnik povedal, da ne prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte z
zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek

Pri jemanju zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste
negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Zdravnik se bo odlocil za ustrezen odmerek zdravila
Losartan/hidroklorotiazid Lek glede na vaSe stanje in glede na to, ali jemljete druga zdravila. Pomembno je,
da nadaljujete z jemanjem zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek tako dolgo, kot vam je predpisal zdravnik,
da vzdrzujete enakomeren nadzor krvnega tlaka.

Tableto vzemite s kozarcem vode. Lahko jo vzamete skupaj s hrano ali brez nje.

Uporaba zdravila pri odraslih

Zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek 50 mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete:

Obicajen odmerek je ena tableta enkrat dnevno. Po potrebi lahko zdravnik odmerek poveca na najvec 2
tableti enkrat dnevno ali eno tableto zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek 100 mg/25 mg enkrat dnevno.

Zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek /00 mg/25 mg filmsko oblozene tablete:
Obicajen odmerek je ena tableta enkrat dnevno.

Uporaba zdravila pri starejSih bolnikih
Odmerka pri starejSih bolnikih obi¢ajno ni potrebno prilagoditi.

Uporaba zdravila pri bolnikih z okvaro ledvic in bolnikih na dializi

V primeru blazjih tezav z ledvicami, odmerka obi¢ajno ni potrebno prilagajati. Vendar, zdravila
Losartan/hidroklorotiazid Lek ne uporabljajte, ¢e imate hudo okvaro ledvic. Zdravila
Losartan/hidroklorotiazid Lek ne priporocamo bolnikom, ki so na dializi.

Uporaba zdravila pri bolnikih z okvaro jeter

Pri bolnikih, ki so v preteklosti imeli blago do zmerno okvaro jeter, je potrebna previdna uporaba zdravila
Losartan/hidroklorotiazid Lek. Ne jemljite zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek, ¢e imate hudo okvaro
jeter (glejte poglavje 2. »Ne jemljite zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek«).

Uporaba zdravila pri otrocih in mladostnikih
Zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek se ne sme dajati otrokom in mladostnikom, mlajs$im od 18 let.

Uporaba zdravila pri bolnikih érne rase

4/9
JAZMP-1A/089-22.01.2025



12
ChID 197278

Morda je potrebno prilagoditi odmerek, saj je zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek lahko manj u¢inkovito
pri bolnikih ¢rne rase kot pri bolnikih ostalih ras.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek, kot bi smeli

V primeru prevelikega odmerjanja se nemudoma posvetujte z zdravnikom, da vam bo lahko pravocasno
zagotovil zdravnisko pomoc¢. Preveliko odmerjanje lahko povzroci padec krvnega tlaka, palpitacije, poc¢asen
pulz, spremembe v sestavi krvi in dehidracijo.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek
Ne vzemite dvojnega odmerka, da bi nadomestili tableto, ki ste jo pozabili vzeti. Naslednji odmerek vzemite
ob obicajnem casu.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek
V primeru, da Zelite prenehati z jemanjem tega zdravila, se vedno posvetujte z zdravnikom. Tudi v primeru,
da se pocutite dobro, bo morda treba z jemanjem zdravila nadaljevati.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce se pri vas pojavi karkoli izmed spodaj nastetega, prenehajte z jemanjem zdravila
Losartan/hidroklorotiazid Lek in to nemudoma povejte zdravniku ali se odpravite na oddelek za
nujno zdravnisko pomo¢ najbliZje bolniSnice:

Huda alergijska reakcija (kozni izpuséaji, srbenje, otekanje obraza, ustnic, ust ali grla, zaradi Cesar je
poziranje ali dihanje lahko otezZeno).

To je hud vendar redek nezelen ucinek, ki prizadenejo ve¢ kot enega izmed 10.000 bolnikov, vendar manj
kot enega izmed 1.000 bolnikov. Morda boste potrebovali nujno zdravnisko pomo¢ ali zdravljenje v
bolnisnici.

Akutna dihalna stiska (znaki vklju¢ujejo hudo zasoplost, zvisano telesno temperaturo, Sibkost in
zmedenost); to je zelo redek neZeleni ucinek (pojavi se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov).

Porocali so o pojavu naslednjih nezelenih u¢inkov:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

kaselj, okuzbe zgornjih dihal, zamaSen nos, sinusitis, teZave s sinusi.

driska boleéine v trebuhu slabost slaba prebava

nespecnost, glavobol, omotica.

oslabelost, utrujenost, bolecine v prsnem kosu.

povisane ravni kalija (kar lahko povzro¢i nenormalen ritem srcnega utripa), znizanje ravni hemoglobina.
spremembe v delovanju ledvic, vkljuéno z odpovedijo ledvic.

prenizek krvni sladkor (hipoglikemija).

Obc¢asni (pojavijo se lahko pri najvec¢ 1 od 100 bolnikov):
anemija, rdece ali rjavkaste lise na kozi (v€asih Se posebno na stopalih, nogah, rokah in zadnjici, z
bole¢inami v sklepih, otekanjem rok in stopal in bole¢inami v trebuhu), pojavljanje modric, zmanj$anje
Stevila belih krvnick, tezave s strjevanjem krvi in zmanj$ano Stevilo krvnih ploscic.

e izguba apetita, povisane ravni se¢ne kisline v Krvi ali o€iten protin, visoka raven sladkorja, nenormalna
raven elektrolitov v krvi.

e tesnoba, zZivenost, pani¢na motnja (ponavljajoci se napadi panike), zmedenost, depresija, nenormalne
sanje, motnje spanja, zaspanost, motnje spomina.
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e mravljinéenje ali podobni obcutki, bole¢ine v okon¢inah, drhtenje, migrena, omedlevica.
zamegljen vid, peko¢ obcutek ali zbadanje v oceh, konjunktivitis, zmanj$anje ostrine vida, oseba stvari
vidi v rumeni barvi.

e zvonjenje, brencanje, bucanje ali tleskanje v usesih, vrtoglavica.
nizek krvni tlak, ki je lahko povezan s spremembami v drzi telesa (obcutek omoti¢nosti ali Sibkosti, ko
vstanete v vzravnan polozaj, angina (bolecCine v prsnem kosu), nenormalen sréni utrip, mozgansko zilni
dogodek (TIA — »mini kap«), sréni napad, palpitacije (neprijetni ob¢utki ob hitrem ali mo¢nem utripanju
srca).

e vnetje krvnih zil, ki je pogosto povezano s koznimi izpus¢aji ali modricami.
vneto grlo, zasoplost, bronhitis, plju¢nica, voda v pljucih (kar povzroca tezave pri dihanju), krvavenje iz
nosu, izcedek iz nosu, zamasen nos.

e zaprtje, vetrovi, tezave z zelodcem, zelod¢ni kréi, siljenje na bruhanje, bruhanje, suha usta, vnetje zZlez,
ki izlo¢ajo slino, zobobol.

e zlatenica (porumenitev oci in koze), vnetje trebusne slinavke.

e koprivnica, srbenje, vnetje koze, kozni izpuscaji, rdecina koze, obcutljivost na svetlobo, Lyellov sindrom
(koza, ki izgleda, kot da bi bila opecena in se lusci), suha koza, vrocinski oblivi, znojenje, izpadanje las.

e bolecine v rokah, ramenih, kolkih, kolenih ali drugih sklepih, otekanje sklepov, togost, boleCine v
misSicah, oslabelost miSic ali kr¢i v njih.

e pogosto odvajanje seca, tudi ponoci, nenormalno delovanje ledvic, vklju¢no z vnetjem ledvic, okuzbe
secil, sladkor v secu.

e zmanjSanje spolne sle, impotenca.

e otekanje obraza, otekanje dolo¢enih delov telesa (edem), zviSana telesna temperatura.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):

o hepatitis (vnetje jeter), nenormalni rezultati preverjanj delovanja jeter.

e intestinalni angioedem: oteklost ¢revesja s simptomi, kot so bolecine v trebuhu, slabost, bruhanje in
driska.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):

simptomi podobni gripi.

nepojasnjena boleéina v misicah, s temnim urinom (barva ¢aja) (rabdomioliza)

nizke ravni natrija v krvi (hiponatriemija)

splosno slabo pocutje

motnje okusa (disgevzija)

rak koZe in ustnic (nemelanomski kozni rak)

kratkovidnost

poslabsanje vida ali bole¢ina v o¢eh zaradi visokega tlaka (mozni znaki kopicenja tekoc¢ine v Zilni plasti
ocesa (odstop zilnice) ali akutnega glavkoma z zaprtim zakotjem).

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko poroc¢ate tudi
neposredno na Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke, Sektor za
farmakovigilanco, Nacionalni center za farmakovigilanco, Slovenceva ulica 22, SI-1000 Ljubljana; Tel:
+386 (0)8 2000 500, Faks: +386 (0)8 2000 510, e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si, spletna stran:
WWWw.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
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Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
Skatli/plastenki/pretisnem omotu poleg oznake »EXP:«. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji
dan navedenega meseca.

Losartan/hidroklorotiazid Lek 50 mg/12,5 mg:

Pretisni omot: Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Plastenka: Shranjujte pri temperaturi do 30 °C. Plastenko shranjujte tesno zaprto za zagotovitev zascite pred
vlago.

Losartan/hidroklorotiazid Lek 100 mg/25 mg:

Al/Al pretisni omot: Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Aclar/Al pretisni omot: Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Plastenka: Plastenko shranjujte tesno zaprto za zagotovitev zascite pred vlago.

Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Losartan/hidroklorotiazid Lek

Ucinkovini sta kalijev losartanat in hidroklorotiazid.
Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 50 mg kalijevega losartanata in 12,5 mg hidroklorotiazida.
Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 100 mg kalijevega losartanata in 25 mg hidroklorotiazida.

Druge sestavine zdravila (pomozne snovi) S0:

Jedro tablete: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, predgeliran koruzni $krob, magnezijev stearat,
brezvodni koloidni silicijev dioksid

Losartan/hidroklorotiazid Lek 50 mg /12,5 mg

Filmska obloga tablete: hipromeloza, hidroksipropilceluloza, rumeni Zelezov oksid (E 172), titanov dioksid
(E171).

Losartan/hidroklorotiazid Lek 100 mg /25 mg

Filmska obloga tablete: hipromeloza, hidroksipropilceluloza, rumeni Zelezov oksid (E 172), titanov dioksid
(E 171), makrogol (400), smukec.

Izgled zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek in vsebina pakiranja

Losartan/hidroklorotiazid Lek 50 mg /12,5 mg
Svetlo rumene, okrogle, bikonveksne filmsko obloZene tablete s premerom 8 mm.

Losartan/hidroklorotiazid Lek 100 mg /25 mg
Svetlo rumene, okrogle, bikonveksne filmsko obloZene tablete s premerom 10 mm.

Filmsko obloZene tablete so pakirane v pretisne omote iz aluminijeve folije ali v plastenke, z za otroke varno
navojno zaporko ali brez nje.

Pretisni omoti: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 in 100 filmsko obloZenih tablet
Pretisni omot (s posameznimi odmerki): 50 filmsko obloZenih tablet

Plastenka: 100, 250 filmsko oblozenih tablet

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Losartan/hidroklorotiazid Lek

Rp - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
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Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija

Proizvajalci

Lek farmacevtska druzba d.d., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovenija
Lek farmacevtska druzba d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenija

Lek S.A., Ul. Domaniewska 50 C, 02- 672 Varsava, Poljska

Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke Allee 1, 39179 Barleben, Nemcija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija:
Belgija:
Ceska:
Danska:
Finska:

Francija:

Nemcija:
Madzarska:

Italija:

Litva;

Nizozemska:

Norveska:
Poljska:
Portugalska:
Romunija:
Slovaska:
Slovenija:

Spanija:

Svedska:

JAZMP-IA/089-22.01.2025

Losartan-HCT Sandoz 50 mg/12,5 mg — Filmtabletten

Losartan-HCT Sandoz 100 mg/25 mg - Filmtabletten

Co- Losartan Sandoz 50 mg/ 12,5 mg filmomhulde tabletten

Co- Losartan Sandoz 100 mg/ 25 mg filmomhulde tabletten

Sangona COMBI 50 mg/ 12,5 mg

Sangona COMBI 100 mg/ 25 mg

Losartan Comp

Losartan Comp

Losartan/ Hydrochlorothiazide Sandoz 50 mg/ 12.5 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
Losartan/ Hydrochlorothiazide Sandoz 100 mg/ 25 mg tabletti, kalvopaillysteinen
LOSARTAN/ HYDROCHLOROTHIAZIDE Sandoz 50 mg/ 12,5 mg, comprimé
pelliculé

LOSARTAN/ HYDROCHLOROTHIAZIDE Sandoz 100 mg/ 25 mg, comprimé
pelliculé

Losartan-HCT Sandoz 50 mg/ 12.5 mg Filmtabletten

Losartan-HCT Sandoz 100 mg/ 25 mg Filmtabletten

Losartan-HCT Sandoz 50/ 12,5 mg filmtabletta

Losartan-HCT Sandoz 100/ 25 mg filmtabletta

LOSARTAN IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ 50 mg + 12.5 mg
compresse rivestite con film

LOSARTAN IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ 100 mg + 25 mg
compresse rivestite con film

Losacor comp 50+12,5mg plévele dengtos tabletés

Losacor comp 100+25mg plévele dengtos tabletés

Kaliumlosartan/ Hydrochloorthiazide Sandoz 50/ 12,5 mg,
filmomhulde tabletten

Kaliumlosartan/ Hydrochloorthiazide Sandoz 100/ 25 mg,

filmomhulde tabletten

Losartan/ Hydrochlorothiazide Sandoz

Losartan/ Hydrochlorothiazide Sandoz

LAKEA HCT

LAKEA HCT

Losartan + Hidroclorotiazida Normal, 50 mg+ 12,5 mg Tablets
Losartan + Hidroclorotiazida Normal, 100 mg+ 25 mg Tablets
LOSARTAN HCT SANDOZ comprimate filmate 50mg/ 12,5mg
LOSARTAN HCT SANDOZ comprimate filmate 100mg/ 25mg
Losartan Sandoz comp 50mg/ 12,5mg tablety

Losartan Sandoz comp 100mg/ 25mg tablety

Losartan/hidroklorotiazid Lek 50 mg/ 12.5 mg filmsko obloZene tablete
Losartan/hidroklorotiazid Lek 100 mg/ 25 mg filmsko obloZene tablete
Losartan/ Hidroclorotiazida Salutas 50 mg/ 12,5 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Losartan/ Hidroclorotiazida Salutas 100 mg/ 25 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Losartan/ Hydrochlorothiazide Sandoz

Losartan/ Hydrochlorothiazide Sandoz
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Zdruzeno kraljestvo:  Losartan Potassium/ Hydrochlorothiazide 50/ 12.5 mg Film- coated Tablets
Losartan Potassium/ Hydrochlorothiazide 100/ 25 mg Film- coated Tablets

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 22.01.2025.
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