Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Losahit, 50 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Losahit, 100 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
Losahit, 100 mg + 25 mg, tabletki powlekane

Losartanum kalicum + Hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Losahit

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

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

Losahit jest lekiem ztozonym zawierajagcym antagoniste receptora angiotensyny Il (losartan) i lek
moczopedny (hydrochlorotiazyd). Angiotensyna II jest substancjg wytwarzang W organizmie, ktora
wigzac si¢ Z receptorami w $cianach naczyn krwiono$nych powoduje ich zwgzenie. Skutkuje to
zwigkszeniem ci$nienia t¢tniczego. Losartan zapobiega wigzaniu si¢ angiotensyny Il z tymi
receptorami, powodujac rozszerzenie naczyn krwionosnych i w zwigzku z tym obnizenie ci$nienia
tetniczego. Hydrochlorotiazyd dziata poprzez zwigkszanie objgtosci wydalanego moczu, co réwniez
pomaga W obnizaniu ci$nienia tgtniczego.

Lek Losahit wskazany jest w leczeniu pierwotnego nadcisnienia tetniczego (Wysokiego cisnienia krwi).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Losahit

Kiedy nie stosowa¢ leku Losahit

o jesli pacjent ma uczulenie na losartan, hydrochlorotiazyd lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

o jesli pacjent ma uczulenie na inne pochodne sulfonamidow (np. inne tiazydy, niektore leki
przeciwbakteryjne, takie jak kotrimoksazol - w razie watpliwos$ci nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem),

o po 3 miesigcu cigzy (zaleca sie takze unikanie stosowania leku Losahit we wczesnym okresie
cigzy — patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”),

o jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zaburzenie czynnosci watroby,

o jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zaburzenie czynnosci nerek lub gdy nerki nie wytwarzaja
moczu,

o jesli u pacjenta wystepuje mate stezenie potasu, mate stezenie sodu lub duze stezenie wapnia
we krwi, ktorych nie mozna wyréwnac leczeniem,

o jesli u pacjenta wystgpuje dna,



o jezeli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajgcym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Losahit nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowac lekarza o ciazy, podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Losahit we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3 miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”).

Przed rozpoczeciem stosowania leku Losahit nalezy omowi¢ to z lekarzem:

o jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapit obrzgk twarzy, warg, gardta i (Iub) jezyka (obrzek

naczynioruchowy) (patrz tez punkt 4 “Mozliwe dziatania niepozadane™)

jesli pacjent stosuje leki moczopedne

jesli pacjent stosuje diete z mata iloscig soli

jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty nasilone wymioty i (lub) biegunka

jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ serca

jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnos$ci watroby (patrz punkt 2 "Kiedy nie stosowaé

leku Losahit™)

o jesli u pacjenta wystepuje zwezenie tetnic prowadzgcych do nerek (zwezenie tetnicy nerkowej)
lub pacjent ma tylko jedng czynng nerke, lub pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke

o jesli u pacjenta wystepuje zwezenie tetnic (miazdzyca tetnic) lub dtawica piersiowa (bol
w Klatce piersiowej z powodu niedostatecznego zaopatrzenia serca w krew)

o jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej (zwezenie
zastawek serca), lub kardiomiopatia przerostowa (choroba powodujgca pogrubienie migsnia

sercowego)
o jesli u pacjenta wystegpuje cukrzyca
o jesli u pacjenta wystgpowata dna

o jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata alergia, astma lub choroba powodujaca bol stawow,
wysypke skorng i goragczke (toczen rumieniowaty uktadowy)

o jesli u pacjenta wystgpuje duze stezenie wapnia lub mate stgzenie potasu we krwi, lub jesli
pacjent stosuje diete z matg iloscig potasu

o jesli u pacjenta planowane jest podanie znieczulenia (nawet u dentysty), zabieg chirurgiczny lub
badanie czynnosci przytarczyc — w takim przypadku nalezy poinformowac lekarza o
przyjmowaniu leku Losahit

o jesli u pacjenta wystgpuje pierwotny hiperaldosteronizm (zespot zwigzany ze zwiekszonym
wydzielaniem hormonu aldosteronu przez nadnercza, spowodowany nieprawidtowos$ciami
nadnerczy)

o pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego

ci$nienia krwi:
« inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE), na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl),
w szczegolnosci jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,
» aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnos$ci nerek, ci$nienia t¢tniczego oraz st¢zenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Losahit”.

Dzieci i mlodziez
Brak doswiadczen dotyczacych stosowania leku Losahit u dzieci. Dlatego leku Losahit nie nalezy
stosowac u dzieci.

Losahit a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Leki moczopedne, takie jak hydrochlorotiazyd zawarty w leku Loshit, mogg wchodzi¢ w interakcje
z innymi lekami.

Bez Scistej kontroli lekarza nie nalezy przyjmowac preparatow zawierajacych lit jednoczesnie z
lekiem Losahit.

Moga by¢ wskazane szczegolne srodki ostroznos$ci (np. badania krwi), jesli pacjent przyjmuje
suplementy potasu, substytuty soli kuchennej zawierajace potas lub leki oszczedzajace potas, inne leki
moczopedne, niektore leki przeczyszczajace, leki stosowane w leczeniu dny, leki stosowane w celu
kontroli rytmu serca lub leki przeciwcukrzycowe (leki doustne lub insulina).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:
inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze

steroidy

leki przeciwnowotworowe

leki przeciwbolowe

leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych

leki stosowane w leczeniu zapalenia stawow

zywice stosowane W przypadku duzego stezenia cholesterolu, takie jak kolestyramina
leki zwiotczajace mig$nie

tabletki nasenne

leki z grupy opioidow, takie jak morfina

aminy zwigkszajace ci$nienie t¢tnicze, takie jak adrenalina lub inne leki z tej grupy
doustne leki przeciwcukrzycowe lub insuliny.

Lekarz moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowa¢ inne $rodki ostroznos$ci:
- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac leku
Losahit” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci”).

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o stosowaniu leku Losahit przed planowanym podaniem
jodowych srodkow kontrastujacych.

Lek Losahit z jedzeniem, piciem i alkoholem
Zaleca sig, aby pacjent nie pit alkoholu podczas stosowania tych tabletek: alkohol i lek Losahit moga
wzajemnie nasila¢ swoje dziatanie.

Sol zawarta w diecie w zbyt duzych ilo§ciach moze ostabia¢ dziatanie leku Losahit.
Lek Losahit mozna stosowaé podczas positku lub niezaleznie od positkow.

Ciaza | karmienie piersia

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu (lub planowaniu) ciazy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Losahit przed planowana ciaza lub gdy tylko ciaza zostanie potwierdzona
oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Losahit. Nie zaleca si¢ stosowania leku Losahit we
wczesnym okresie ¢igzy i nie wolno go stosowaé po 3 miesigcu cigzy, poniewaz stosowany W tym
okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersiq

Nalezy poinformowac lekarza 0 karmieniu piersia lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Losahit podczas karmienia piersia. Jesli pacjentka chce karmi¢ piersia, lekarz moze
zaleci¢ stosowanie innego leku, zwtaszcza W przypadku karmienia piersig noworodka lub wczesniaka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



Podczas rozpoczynania leczenia nie nalezy wykonywaé czynno$ci wymagajacych szczegdlnej uwagi
(na przyktad prowadzenie samochodu lub obstugiwanie niebezpiecznych maszyn), dopoki nie bedzie
wiadomo, jak pacjent toleruje ten lek.

Lek Losahit zawiera laktozg jednowodng. W przypadku nietolerancji niektorych cukrow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowa¢é lek Losahit

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli odpowiednia dawke leku Losahit, w zaleznosci od stanu pacjenta oraz przyjmowanych
innych lekow. Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Losahit tak dtugo, jak zalecit lekarz,
W celu utrzymania rownomiernej kontroli ci$nienia krwi.

Zazwyczaj stosowana dawka dla wiekszosci pacjentow z wysokim cisnieniem Krwi wynosi 1 tabletke
leku Losahit 0 mocy 50 mg + 12,5 mg na dob¢ W celu kontroli ci$nienia krwi przez okres 24-godzin.
Lekarz moze zwickszy¢ dawke do 2 tabletek leku Losahit o0 mocy 50 mg +12,5 mg raz na dobe lub
zaleci¢ stosowanie 1 tabletki leku Losahit 0 mocy 100 mg + 25 mg raz na dobg (wigksza dawka).
Maksymalna dawka dobowa to 2 tabletki leku Losahit 0 mocy 50 mg +12,5 mg raz na dobe lub

1 tabletka leku Losahit 0 mocy 100 mg + 25 mg raz na dobe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Losahit

W razie przedawkowania, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do oddziatu
ratunkowego najblizszego szpitala, w celu uzyskania niezwtocznej pomocy medycznej.
Przedawkowanie moze spowodowac obnizenie ci$nienia krwi, kotatanie serca, stabo wyczuwalne
tetno, zmiany w sktadzie krwi oraz odwodnienie.

Pominigcie zastosowania leku Losahit

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac lek Losahit codziennie zgodnie z zaleceniami lekarza. Jednak w razie
pomini¢cia dawki, nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej. Nalezy powréci¢ do zwyktego schematu
dawkowania.

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

Jesli wystapi ktorykolwiek z nizej wymienionych objawdw, nalezy przerwaé stosowanie leku Losahit
i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego
szpitala:

Cigzka reakcja alergiczna (wysypka, $wiad, obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, ktory moze
powodowac trudnosci W potykaniu lub oddychaniu).

Jest to cigzkie, lecz rzadko wystepujace dziatanie niepozadane, wystepujace u co najmniej 1 na 10 000
pacjentéw, lecz u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow. Moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna lub
hospitalizacja.

Zgtaszano nastgpujace dzialania niepozadane:

Czesto (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 osob przyjmujgcych lek):

e  Kaszel, zakazenie gornych drog oddechowych, przekrwienie btony §luzowej nosa, zapalenie
zatok, zaburzenia zatok,

e  biegunka, bol brzucha, nudnosci, niestrawno$¢,



bol lub kurcze mieéni, bol nog, bol plecow,

bezsennos¢, bol glowy, zawroty gltowy,

ostabienie, zmeczenie, bol w klatce piersiowej,

zwickszenie st¢zenia potasu we krwi (ktore moze powodowaé zaburzenia rytmu serca),
zmniejszenie stezenia hemoglobiny we krwi,

zaburzenia czynno$ci nerek, w tym niewydolnos¢ nerek,

zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia).

Niezbyt czesto (mogg wystgpic¢ u mniej niz 1 na 100 osob przyjmujgcych lek):

niedokrwisto$¢, czerwone lub brunatne plamy na skorze (czasami gléwnie na stopach, nogach,
ramionach i posladkach, z bolem stawow, obrzekiem rak i stop oraz bolem zotadka),
powstawanie siniakow, zmniejszenie liczby krwinek biatych, zaburzenia krzepnigcia

i zmniejszenie liczby ptytek krwi,

Utrata apetytu, zwickszenie st¢zenia kwasu moczowego we Krwi lub jawna dna, zwigkszenie
stezenia cukru we krwi, zaburzenia elektrolitowe,

niepokdj, nerwowos$¢, zaburzenia 0 typie paniki (nawracajace napady paniki), dezorientacja,
depresja, niezwykle sny, zaburzenia snu, sennos$¢, zaburzenia pamigci,

uczucie mrowienia i drgtwienia, bol konczyn, drzenie, migrena, omdlenie,

niewyrazne widzenie, uczucie pieczenia lub klucia w oku, zapalenie spojowek, zmniejszenie
ostro$ci widzenia, widzenie na z61to,

uczucie dzwonienia, brzeczenia, Szumu lub trzasku w uszach, zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego,

niskie ci$nienie t¢tnicze, ktore moze by¢ zwigzane ze zmiang pozycji ciata (uczucie ,,pustki”

w glowie lub omdlewania po wstaniu), dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej), zaburzenia
rytmu serca, incydent naczyniowo-mozgowy (tzw. TIA, mini-udar), zawat serca, kotatanie serca,
zapalenie naczyn krwionosnych, ktore czesto zwigzane jest Z wysypka skorng lub wybroczynami,
bol gardta, duszno$é, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, obecnosé¢ ptynu w ptucach (co powoduje
trudnosci w oddychaniu), krwawienie z nosa, katar, przekrwienie,

zaparcie, gazy, niezyt zotadka, skurcze zotadka, wymioty, sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej,
zapalenie §linianek, bol zebow,

zoOltaczka (zazotcenie oczu i skory), zapalenie trzustki,

pokrzywka, swiad, zapalenie skory, wysypka, zaczerwienienie skory, nadwrazliwos¢ na $wiatto,
sucho$¢ skory, nagle zaczerwienienie (zwtlaszcza twarzy), potliwosé, tysienie,

b6l ramion, barkoéw, bioder, kolan lub innych stawow, zapalenie i obrzgk stawow, sztywnos$¢,
ostabienie miegsni,

czeste oddawanie moczu, rowniez W nocy, zaburzenia czynno$ci nerek, w tym zapalenie nerek,
zakazenie drog moczowych, obecnos$¢ cukru w moczu,

zmniejszenie popedu piciowego, impotencja,

obrzek twarzy, obrzeki miejscowe, goraczka.

Rzadko (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob przyjmujgcych lek)

zapalenie watroby, nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby.

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych )

objawy grypopodobne,

niewyjasniony bol migséni z ciemnym (w kolorze herbaty) zabarwieniem moczu (rabdomioliza),
male stezenie sodu we krwi (hiponatremia),

ogolne zle samopoczucie,

zaburzenia smaku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa



Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Losahit
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
oznaczeniu EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Losahit

Substancjami czynnymi leku sg losartan potasowy i hydrochlorotiazyd.

Losahit 50 mg + 12,5 mg - kazda tabletka zawiera 50 mg losartanu potasowego oraz 12,5 mg
hydrochlorotiazydu (HCTZ). Kazda tabletka zawiera 111.00 mg laktozy jednowodne;.

Losahit 100 mg + 12,5 mg — kazda tabletka zawiera 100 mg losartanu potasowego oraz 12,5 mg
hydrochlorotiazydu (HCTZ). Kazda tabletka zawiera 222.00 mg laktozy jednowodne;.

Losahit 100 mg + 25 mg — kazda tabletka zawiera 100 mg losartanu potasowego oraz 25 mg
hydrochlorotiazydu (HCTZ). Kazda tabletka zawiera 222.00 mg laktozy jednowodne;.

Lek Losahit zawiera nastepujace substancje pomocnicze:

Sktadniki rdzenia: celuloza mikrokrystaliczna (PH-101), laktoza jednowodna, celuloza
mikrokrystaliczna (PH-200), skrobia zelowana, kukurydziana, krzemionka koloidalna, bezwodna,
magnezu stearynian.

Sktadniki otoczki leku Losahit 50 mg + 12,5 mg: hydroksypropyloceluloza, hypromeloza 6c¢p, tytanu
dwutlenek (E 171), zotcien chinolinowa (E 104), lak.

Sktadniki otoczki leku Losahit 100 mg + 12,5 mg: hydroksypropyloceluloza, hypromeloza 6¢), tytanu
dwutlenek (E 171).

Sktadniki otoczki leku Losahit 100 mg + 25 mg: hydroksypropyloceluloza, hypromeloza 6c¢p, tytanu
dwutlenek (E 171), zotcien chinolinowa (E 104), lak.
Jak wyglada lek Losahit i co zawiera opakowanie

Losahit 50 mg + 12,5 mg — zo6tte, owalne, obustronnie wypukte, tabletki powlekane o wymiarach 11,5
X 6,5 mm oznaczone literg ,,E” po jednej stronie i liczba ,,48” po drugiej stronie.



Losahit 100 mg + 12,5 mg —biate, owalne, obustronnie wypukte, tabletki powlekane o wymiarach 17,1
X 7,3 mm oznaczone literg ,,F”” po jednej stronie i liczba ,,74” po drugiej stronie.

Losahit 100 mg + 25 mg — zo6tte, owalne, obustronnie wypukte, tabletki powlekane o wymiarach 17,1
X 7,3 mm oznaczone litera ,,E” po jednej stronie i liczba ,,49” po drugiej stronie.

Lek pakowany jest w blistry PVC/Aclar/Aluminium w pudetku tekturowym.
Opakowania zawieraja: 28, 30 lub 56 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i importer

Podmiot odpowiedzialny:
S-LAB Sp. z o.0.

ul. Kietczowska 2

55-095 Mirkow

Tel.: 71 330 50 80

Importer:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF 26, Hal Far Industrial Estate,
Hal Far, Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



