ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Losagen, 50 mg, tabletki powlekane
Losartanum kalicum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia 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 lub farmaceuty.

- 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 lub farmaceucie.

Spls tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Losagen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ogakrwdE

1. Coto jest lek Losagen i w jakim celu si¢ go stosuje

Losagen zawiera substancj¢ czynna losartan, ktory nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami
receptora angiotensyny II. Angiotensyna II jest substancja wytwarzang w organizmie, ktora wigze si¢ z
receptorami w naczyniach krwiono$nych, powodujac zwezenie tych naczyn. Prowadzi to do
zwigkszenia cisnienia tetniczego krwi. Losartan zapobiega wigzaniu si¢ angiotensyny Il z tymi
receptorami, co powoduje rozkurcz naczyn krwionosnych, a tym samym obnizenie ci$nienia
tetniczego. Losartan spowalnia pogarszanie si¢ czynnosci nerek u pacjentéw z wysokim ci§nieniem
tetniczym i cukrzycg typu 2.

Losagen jest stosowany:

e w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcis$nienia) u dorostych oraz u dzieci i mtodziezy
w wieku od 6 do 18 lat

e w celu ochrony nerek u pacjentéw z nadci$nieniem i cukrzyca typu 2, u ktérych stwierdza si¢
laboratoryjnie cechy zaburzen czynnosci nerek i biatkomocz > 0,5 g na dobe (stan, w ktorym
mocz zawiera nieprawidtows ilo$¢ biatka)

e W leczeniu pacjentow z przewlekta niewydolnoscia serca, jesli stosowanie tzw. inhibitoréw
enzymu konwertujgcego angiotensyne (inhibitory ACE, leki obnizajgce wysokie cisnienie
tetnicze) nie jest odpowiednie wedtug lekarza. Jesli uzyska si¢ stabilizacj¢ niewydolnosci serca
podczas stosowania inhibitora ACE, nie nalezy zmienia¢ leczenia na Losagen

e upacjentéw z wysokim ci$niemiem t¢tniczym i pogrubieniem $ciany lewej komory serca,
poniewaz wykazano, ze Losagen zmniejsza ryzyko wystapienia udaru mozgu

2.  Informacje wazne przed zastosowanie leku Losagen

Kiedy nie stosowa¢ leku Losagen
e jesli pacjent ma uczulenie na losartan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)
» po 3 miesigcu cigzy (nalezy rowniez unika¢ stosowania losartanu we wczesnym okresie cigzy —
patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”)



e jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby
e jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynno$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie tetnicze, zawierajacym aliskiren

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Losagen nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowac lekarza o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Losagen we wezesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jezeli zostanie zastosowany W tym okresie (patrz punkt ,,Cigza
i karmienie piersig”).

Przed zastosowaniem leku Losagen nalezy réwniez porozmawia¢ z lekarzem:

e jesli w przesztosci wystapit obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, warg, gardta i (lub) jezyka)
(patrz rowniez punkt 4)

o jesli wystgpuja nasilone wymioty lub biegunka, prowadzace do znacznej utraty ptynow i (lub)
soli z organizmu

e jesli stosowane sg leki moczopedne (leki zwigkszajace ilos¢ wody wydalanej przez nerki) lub
dieta z matg iloscig soli, co prowadzi do znacznej utraty plynéw i soli z organizmu (patrz punkt 3
»Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjentow”)

e jesli u pacjenta stwierdzono zwegzenie lub niedroznos¢ naczyn krwiono$nych prowadzacych do
nerek lub jesli pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke

e jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci watroby (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Losagen”
i punkt 3 ,,Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjentow”)

e jesli wystgpuje niewydolno$¢ serca, z zaburzeniami czynnosci nerek lub bez albo cigzkie,
zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca. Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ podczas
jednoczesnego stosowania beta-andrenolitykow

o jesli wystgpuja zaburzenia dotyczace zastawek serca lub mig$nia serca
w przypadku choroby wiencowej (spowodowanej zmniejszonym przeptywem krwi w naczyniach
krwiono$nych serca) lub choroby naczyniowo-mézgowej (spowodowanej zmniejszonym
krazeniem krwi w mozgu)

o jesli wystgpuje pierwotny hiperaldosteronizm (zespdt spowodowany zwigkszonym wydzielaniem
hormonu nazywanego aldosteronem przez nadnercza, ktorego przyczyna sg nieprawidtowosci
w nadnerczach)

o jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia t¢tniczego:

— inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE), na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl,
w szczeg6lnoscei, jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca
— aliskiren

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci$nienia t¢tniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Losagen”.

Dzieci i mlodziez

Badano stosowanie losartanu u dzieci. Aby uzyska¢ wigcej informacji nalezy skontakowac si¢ z
lekarzem. Nie zaleca si¢ stosowania losartanu u dzieci z chorobami nerek lub watroby, poniewaz
dostepne sg ograniczone dane dotyczace tych grup pacjentow.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Losagen u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie wykazano jego
skuteczno$ci W tej grupie wiekowej.



Lek Losagen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym o lekach wydawanych
bez recepty, lekach ziotowych i produktach naturalnych.

Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowac inne $rodki ostroznosci.

Nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku przyjmowania nastepujacych lekow
jednoczesnie z lekiem Losagen:

e inne leki obnizajgce ci$nienie, gdyz moga one dodatkowo obniza¢ cisnienie t¢tnicze. Cisnienie
tetnicze moga roéwniez zmniejsza¢ nastgpujace leki/grupy lekow: trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, baklofen, amifostyna

¢ inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty "Kiedy nie stosowa¢ leku Losagen"

I "Ostrzezenia i §rodki ostroznosci")

e leki, ktore zatrzymuja potas w organizmie lub moga zwickszac stgzenie potasu (np. suplementy
potasu, substytuty soli kuchennej zawierajace potas lub leki oszcz¢dzajace potas, takie jak
niektore leki moczopedne - amiloryd, triamteren, spironolakton lub heparyna)

o niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak indometacyna, w tym inhibitory COX-2 (leki
zmniejszajace stan zapalny i stosowane do tagodzenia bdlu), poniewaz moga ostabiaé dziatanie
obnizajace cisnienie losartanu

o flukonazol (lek przeciwgrzybiczy) i ryfampicyna (antybiotyk), poniewaz moga ostabia¢ dziatanie
losartanu

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek, jednoczesne stosowanie tych lekow moze prowadzi¢ do
pogorszenia czynnosci nerek.

Bez scistej kontroli lekarza nie nalezy stosowaé lekow zawierajacych lit w skojarzeniu z losartanem.
Moga by¢ konieczne szczegblne $srodki ostroznosci (np. badania krwi).

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu ciazy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Losagen przed planowang cigza lub natychmiast po stwierdzeniu cigzy
oraz zaleci stosowanie innego leku zamiast leku Losagen. Nie zaleca si¢ stosowania leku Losagen we
wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym
okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersia lub o zamiarze karmienia. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Losagen podczas karmienia piersia. Lekarz moze zaleci¢ inny lek, jezeli pacjentka zamierza
karmi¢ piersia, szczegdlnie jezeli dziecko jest noworodkiem lub wczesniakiem.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

I obstugiwania maszyn.

Jest mato prawdopodobne, aby lek Losagen wywierat wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn. Jednakze, podobnie jednak jak wiele innych lekow stosowanych w leczeniu
wysokiego ci$nienia t¢tniczego, losartan moze powodowac¢ zawroty gtowy lub sennos¢ u niektorych
0sob. W razie wystgpienia zawrotow gtowy lub sennosci nalezy przed podjeciem takich czynnosci
skonsultowac si¢ z lekarzem.



Losagen zawiera laktoze

Jesli w przesztosci poinformowano pacjenta o nietolerancji niektorych cukrow, przed zastosowaniem
tego leku powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Losagen

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz okresli odpowiednia dawke leku Losagen, bioragc
pod uwage stan pacjenta oraz przyjmowane inne leki.

Wazne jest, aby stosowac lek Losagen tak dtugo, jak zalecit lekarz, w celu utrzymania statej kontroli
cis$nienia te¢tniczego.

DoroSli pacjenci z wysokim ci$nieniem tetniczym

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 50 mg losartanu raz na dobe (1 tabletka leku Losagen

0 mocy 50 mg). Maksymalne dziatanie obnizajgce cisnienie obserwuje si¢ od 3 do 6 tygodni od
rozpoczgcia leczenia. U niektorych pacjentow lekarz moze nastgpnie zwigkszy¢ dawke do 100 mg raz
na dobe (dwie tabletki leku Losagen o mocy 50 mg).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie losartanu jest zbyt silne lub za stabe nalezy skonsultowac sig

z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku ponizej 6 lat

Nie zaleca sie stosowania leku Losagen u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie wykazano jego
skuteczno$ci W tej grupie wiekowej.

Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 18 lat

Zalecana dawka poczatkowa u pacjentow o masie ciata od 20 kg do 50 kg to 25 mg losartanu
podawane raz na dobe (maksymalnie do 50 mg losartanu raz na dobg). Lekarz moze zwigkszy¢ dawke,
jesli ci$nienie tetnicze nie jest kontrolowane.

Inne postaci tego leku moga by¢ bardziej odpowiednie dla dzieci, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Doro$li pacjenci z wysokim ci$nieniem tetniczym i cukrzyca typu 2

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 50 mg losartanu raz na dobe (1 tabletka leku Losagen

0 mocy 50 mg). Lekarz moze nastepnie zwiekszy¢ dawke do 100 mg losartanu raz na dobe (2 tabletki
leku Losagen 0 mocy 50 mg) w zalezno$ci od uzyskanych wartosci cisnienia tetniczego.

Losagen mozna podawac jednocze$nie z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie tetnicze (np. leki
moczopedne, antagoni$ci wapnia, alfa- lub beta-adrenolityki i leki dziatajace osrodkowo), jak rowniez
z insuling 1 innymi czgsto stosowanymi lekami zmniejszajacymi stgzenie cukru we krwi (np. pochodne
sulfonylomocznika, glitazony i inhibitory glukozydazy).

Dorosli pacjenci z niewydolno$cia serca

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 12,5 mg losartanu raz na dobg. Nastepnie lekarz zaleci
stopniowe zwigkszanie dawki, w odstepach cotygodniowych (tzn. 12,5 mg na dobe w pierwszym
tygodniu, 25 mg na dobg¢ w drugim tygodniu, 50 mg na dob¢ w trzecim tygodniu, 100 mg na dobg

w czwartym tygodniu, 150 mg na dobe w pigtym tygodniu), az do osiggnig¢cia dawki podtrzymujacej,
ktorg okresli lekarz. Mozna stosowa¢ maksymalng dawke 150 mg losartanu raz na dobe (na przyktad
trzy tabletki leku Losagen o mocy 50 mg).



W leczeniu niewydolnosci serca losartan jest zazwyczaj stosowany w skojarzeniu z lekiem
moczopednym (lek, ktory zwigksza ilos¢ wody wydalanej przez nerki) i (lub) preparatem naparstnicy
(lek, ktory sprawia, ze serce jest silniejsze i pracuje wydajniej) i (lub) beta-adrenolitykiem.

Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjentow

Lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke, szczegdlnie podczas rozpoczynania leczenia w niektorych
grupach pacjentow, takich jak pacjenci leczeni duzymi dawkami lekow moczopednych, pacjenci

zZ zaburzeniami czynno$ci watroby lub osoby w wieku powyzej 75 lat. Nie wolno stosowa¢ losartanu
u pacjentow z ciezka niewydolno$cia watroby (patrz punkt “Kiedy nie stosowac leku Losagen”).

Tabletki nalezy potyka¢ popijajac szklanka wody. Nalezy stara¢ sie, aby codziennie przyjmowac lek
mniej wiecej o tej samej porze. Wazne jest, aby kontynuowac¢ przyjmowanie leku Losagen do czasu,
az lekarz zaleci inaczej.

Losagen mozna stosowa¢ podczas positku lub niezaleznie od positkow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Losagen

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku lub w przypadku potknigcia leku przez dziecko, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Do objawow przedawkowania naleza: niskie ci$nienie
tetnicze, przyspieszenie czynnos$ci serca, ewentualnie zwolnienie czynnosci serca.

Pominigcie zastosowania leku Losagen
W razie przypadkowego pomini¢cia dawki leku, nalezy przyja¢ nastepng dawke o statej porze. Nie
nalezy przyjmowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominictej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystapia nastepujace objawy, nalezy przerwacé stosowanie leku Losagen i natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala:

Czesto (moga wystapi¢ U mniej niz 1 na 10 oséb):
e gromadzenie sie ptynu w organizmie, powodujace obrzeki nog, kostek lub stop, oddawanie
niewielkiej iloci moczu, brak moczu lub silny bol w dolnej czgsci plecow - moga to by¢
objawy zmian w czynnosci nerek, ktore moga prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
e uczucie ucisku w klatce piersiowej lub silny bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb):

o cic¢zka reakcja alergiczna (wysypka, swiad, obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, ktory
moze powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu - moga to by¢ objawy obrzeku
naczynioruchowego)

e bardzo szybka lub nieregularna czynno$¢ serca (migotanie przedsionkdw)
dretwienie Iub oslabienie twarzy, nog i rak, zaburzenia widzenia, niewyrazna mowa lub utrata
mowy - moga to by¢ objawy braku przeptywu krwi w wyniku zablokowania naczyn
krwiono$nych moézgu (udar mézgu)

e goraczka, nudno$ci, wymioty, zazdtcenie oczu i skory (zottaczka) - moga to by¢ objawy
zapalenia watroby



Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e silny bol w nadbrzuszu z nudnosciami lub wymiotami - moga to by¢ objawy zapalenia trzustki
e niewyjasniony bol mieéni, ciemny mocz (barwy herbaty) - moga to by¢ objawy rozpadu
migs$ni (rabdomioliza)

Opisywano rowniez nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):

e zawroty glowy

e niskie ci$nienie t¢tnicze (zwlaszcza po nadmiernej utracie wody z organizmu, np. U pacjentow
z ciezka niewydolnos$cia serca lub leczonych duzymi dawkami lekéw moczopednych)

e zalezne od dawki objawy ortostatyczne, takie jak obnizenie ci$nienia krwi wystgpujace podczas

wstawania z pozycji lezacej lub siedzacej

ostabienie

zmeczenie

zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistosc)

mate stezenie cukru (glukozy) we krwi (hipoglikemia)

duze stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia)

zwickszenie st¢zenia mocznika we krwi

zwigkszenie stezenia kreatyniny i potasu w surowicy

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):
e sennosé

e Dbdl glowy

e zaburzenia snu
e uczucie nasilonej czynnosci serca (kotatanie serca)
o skrécenie oddechu (dusznosé)
e kaszel

e Dol brzucha

e silne zaparcie
e Dbiegunka

e nudnosci

o wymioty

e pokrzywka

o swedzenie (Swigd)
e wysypka

e miejscowe obrzeki

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb):

e zapalenie naczyn krwiono$nych (w tym plamica Schonleina-Henocha)

e uczucie dretwienia lub mrowienia (parestezja)

e omdlenie

o zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej (AIAT) we krwi, zwykle ustgpujace po
zaprzestaniu leczenia

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
e zmniejszenie liczby ptytek krwi

e dzwonienie, brzgczenie, ryczenie lub klikanie w uszach (Szum uszny)

zaburzenia czynno$ci watroby

zwickszona wrazliwo$¢ na stonce (nadwrazliwo$¢ na $wiatto)

migrena

zaburzenia smaku



e zaburzenia erekcji, impotencja
e depresja
e b6l migsni i stawow

o  mate st¢zenie sodu we krwi (hiponatremia) mogace powodowaé dezorientacje, drganie migsni lub

zaburzenia rytmu serca
e objawy grypopodobne
e ogoblne zte samopoczucie
e bol plecow oraz zakazenie drog moczowych

Dziatania niepozadane u dzieci s3 podobne do wystepujacych u dorostych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jezeli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Losagen

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze lub
etykiecie po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Nie otwiera¢ blistrow dopoki nie jest si¢ gotowym do zazycia leku.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Losagen

Substancjg czynng jest losartan w postaci losartanu potasowego.
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg losartanu potasowego, co odpowiada 45,76 mg losartanu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna (patrz punkt ,Losagen zawiera laktoze™”), skrobia
zelowana, kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, magnezu stearynian. Otoczka o sktadzie:

hydroksypropyloceluloza, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Losagen i co zawiera opakowanie
Biate, okragte tabletki powlekane.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wielko$¢ opakowania: 28 lub 56 tabletek powlekanych w blistrach, w tekturowym pudetku oraz 100
lub 250 tabletek powlekanych w butelce HDPE z zelem krzemionkowym jako osuszaczem,
w tekturowym pudetku. Osuszacz nie jest przeznaczony do spozycia.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Mylan Ireland Limited

Unit 35/36 Grange Parade

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irlandia

Wytworca:

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories
35/36 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Dublin 13

Irlandia

Liconsa

Avda. Miralcampo, N °7

Poligono Industrial Miralcampo

19200 Azugueca de Henares (Guadalajara)
Hiszpania

Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar
Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Healthcare Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



