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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lozap H
filmom obalené tablety
draselna sol’ losartanu 50 mg, hydrochlértiazid 12,5 mg

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lozap H a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lozap H
Ako uzivat’ Lozap H

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lozap H

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Lozap H a na &o sa pouziva

Lozap H je kombinaciou antagonistu receptora angiotenzinu Il (losartan) a diuretika, t. j. moCopudného
lieku (hydrochlortiazid). Angiotenzin Il je latka produkovana v tele, ktora sa viaZe na receptory v cievach,
¢o sposobuje ich zizenie. To vedie k zvySeniu krvného tlaku. Losartan zabranuje vdzbe angiotenzinu Il na
tieto receptory, ¢o uvolfiuje cievy a ma za nasledok znizenie krvného tlaku. Hydrochlértiazid sposobuje,
ze cez oblicky prejde viac vody a soli. To tiez pomaha znizovat’ krvny tlak.

Lozap H sa pouziva na liecbu esencialnej hypertenzie (vysokého krvného tlaku).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Lozap H

Neuzivajte Lozap H:

* ak ste alergicky na losartan, hydrochlértiazid alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloZiek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6);

* ak ste alergicky na iné latky odvodené od sulfonamidov (napr. iné tiazidy, niektoré
antibakteridlne lieky, ako je kotrimoxazol; ak nie ste si isty, obratte sa na svojho lekara);

* ak mate t'azku poruchu funkcie pecene;

* ak mate nizku hladinu draslika, sodika alebo vysoku hladinu vapnika, ktora nie je mozné upravit’

liecbou,
* ak mate dnu;
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* ak ste viac ako 3 mesiace tehotna (je lepsie vyhnut sa uzivaniu Lozapu H na zaciatku
tehotenstva (pozri ¢ast’ Tehotenstvo);

+ ak mate t'azk( poruchu funkcie obli¢iek alebo vase oblicky netvoria mo¢;

« ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obli¢iek a uzivate liek na znizenie krvného tlaku obsahujuci
aliskirén.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Lozap H, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak si myslite, Ze ste (alebo mdzete byt)) tehotnd, povedzte to svojmu lekdrovi. Lozap H sa neodporuca na
zaCiatku tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste viac ako 3 mesiace tehotna, pretoze moze sposobit’ zavazné
poskodenie vasho diet’at’a, ak sa uziva v tomto obdobi (pozri ¢ast’ Tehotenstvo).

Predtym, ako zaénete uzivat’ Lozap H, je d6lezité povedat’ svojmu lekarovi:

* ak u vas v minulosti doslo k opuchu tvare, pier, hrdla alebo jazyka;

* ak uzivate diuretikd (mocopudné lieky);

* ak drzite diétu so znizenym obsahom solj;

« ak méte alebo ste mali silné vracanie a/alebo hnacku;

+ ak mate zlyhavanie srdca;

+ ak mate poSkodenie funkcie pecene (pozri Cast’ 2 Neuzivajte Lozap H);

« ak mate uzke tepny veduce do obli¢iek (stendza renalnej artérie) alebo mate len jednu funkénti oblic¢ku,
alebo ste nedavno podstupili transplantaciu oblicky;

+ ak mate zaZenie tepien (aterosklerozu), anginu pektoris (bolest’ v hrudniku v dosledku slabej funkcie
srdca);

+ ak mate ,,aortalnu stenozu alebo sten6zu mitralnej chlopne* (zizenie chlopni srdca) alebo ,,hypertroficka
kardiomyopatiu* (ochorenie sposobujuce zhrubnutie srdcového svalu);

* ak mate cukrovku;

* ak ste mali dnu,

« ak mate alebo ste mali alergické ochorenie, astmu alebo ochorenie, ktoré sposobuje bolest’ kibov,
kozné vyrazky a horacku (systémovy lupus erythematosus);

« ak mate vysoku hladinu vapnika alebo nizku hladinu draslika alebo dodrziavate diétu s nizkym obsahom
draslika;

« ak potrebujete podstipit’ anestéziu (aj u zubného lekara) napr. pred chirurgickym zakrokom, alebo ak si
idete dat’ urobit’ testy na kontrolu funkcie pristitnej zl'azy, musite lekarovi alebo lekarskemu personalu
oznamit’, ze uzivate Lozap H;

* ak mate primarny hyperaldosteronizmus (syndrém spojeny so zvySenym vylucovanim
hormonu aldosteronu prostrednictvom nadobli¢kovej zl'azy, ktory je spésobeny abnormalitami v tejto
zlaze),

« ak uzivate niektoré s nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na liecbu vysokého tlaku krvi:

- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé, ak mate problémy s oblickami

suvisiace s cukrovkou;

- aliskirén;

» ak ste mali rakovinu koZe alebo sa u vas pocas liecby objavil neoakévany nalez na kozi. Liecba
hydrochlortiazidom, najmé dlhodobé pouZzivanie vysokych davok, moze zvysit riziko vzniku
niektorych druhov rakoviny koze a rakoviny pier (nemelanomova rakovina koze). Po¢as uzivania
Lozapu H si chraiite kozu pred slne¢nym Ziarenim a UV [u¢mi.

e ak sa vam zhors$i zrak alebo mate bolest’ oka. M6zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo vrstve
oka obsahujicej cievy (chloroidalna efizia) alebo zvysenia tlaku v oku a mézu nastat’ po¢as niekol’kych
hodin alebo do jedného tyzdia od pouzitia Lozapu H. Ak sa nelie¢i, moZe to viest k trvalej strate zraku.
Ak ste v minulosti mali alergiu na penicilin alebo sulfonamid, riziko vzniku moze byt u vés vyssie.
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e ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zépalu alebo tekutiny v pl'icach)
po uziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti Lozapu H vyskytne akakol'vek zavazna dychavi¢nost
alebo tazkosti s dychanim, ihned’ vyhl'adajte lekdrsku pomoc.

Lekar vam moze pravidelne kontrolovat’ funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov (napriklad
draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,Neuzivajte Lozap H*.
Deti a dospievajuci

Nie su ziadne sktisenosti s pouzivanim Lozapu H u deti a dospievajucich do 18 rokov. Preto sa nema
podavat’ detom a dospievajucim.

Iné lieky a Lozap H
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Diuretika, ako je hydrochlértiazid, ktory sa nachadza v lieku Lozap H, sa mézu ovplyviiovat’ s inymi
liekmi.

Lieky obsahujuce litium sa nemaju uzivat' s Lozapom H bez dokladného dohl'adu lekara.

Ak uzivate doplnky draslika, nahrady soli obsahujuce draslik alebo lieky Setriace draslik, iné diuretika
(mocopudné lieky), niektoré laxativa, lieky na liecbu dny, na kontrolu srdcového rytmu alebo na cukrovku
(peroralne alebo inzuliny), moze byt vhodné vykonat’ osobitné preventivne opatrenia (napr. krvné testy).

Je tiez dolezité, aby vas lekar vedel, ak uzivate

« iné lieky na znizenie krvného tlaku,

« steroidy,

* lieky na liecbu rakoviny,

« lieky proti bolesti,

* lieky na liecbu plesnovych infekeii,

* lieky na lieCbu artritidy,

* Zivice pouZzivané na zniZenie hladiny cholesterolu, ako je cholestyramin,
* lieky, ktoré uvolnuju svaly,

* antidepresiva,

- tablety na spanie,

» omamné latky ako je morfin,

* presorické aminy“ ako je adrenalin alebo iné lieky tej istej skupiny,
* karbamazepin na lieCbu epilepsie.

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia.

Ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v Castiach ,,Neuzivajte Lozap H* a
,,Upozornenia a opatrenia‘).

Informujte tiez svojho lekara, ze uzivate Lozap H, ak budete absolvovat’ RTG vySetrenie a planuje sa
U vas podanie kontrastnej jodove;j latky.

Lozap H a jedlo, napoje a alkohol
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Pocas uzivania tychto tabliet sa neodporuc¢a konzumovat’ alkohol: alkohol a Lozap H mdzu navzajom
zosililovat’ svoje udéinky.

Nadmerné mnozstva soli mézu rusit’ ucinok Lozapu H.

Lozap H sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo planujete otehotniet’, porad'te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Musite upozornit’ svojho lekara, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo ze mozete otehotniet’). Lekar vas
zvyCajne poziada, aby ste prestali uzivat’ Lozap H este pred otehotnenim, alebo ihned’, ked’ budete vediet’,
ze ste tehotnd, a odporuci vam uzivat’ namiesto Lozapu H iny liek. Lozap H sa neodporuca uzivat’ pocas
tehotenstva a nesmie sa uzivat, ak ste tehotna viac ako 3 mesiace, pretoze moze sposobit’ zavazné
poskodenie vasho dietat’a, ked’ sa uziva po tretom mesiaci tehotenstva.

Dojcenie
Informujte svojho lekara, ak dojcite alebo sa chystate zacat’ doj¢it’. Lozap H sa neodporaca uzivat’ pocas
doj¢enia. Vas lekar vyberie pre vas ina liecbu, ak chcete dojéit.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ked’ zacnete liecbu tymto liekom, nevykonavajte ¢innosti, ktoré si vyzaduju osobitnl pozornost’
(napriklad vedenie vozidla alebo obsluha strojov), pokial’ nebudete vediet’, ako tento liek znasate.

Lozap H obsahuje farbivo ponso 4R.
Ponso 4R moze vyvolavat’ alergické reakcie.

3. Ako uzivat’ Lozap H

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

O vhodnej davke lieku rozhodne lekar na zdklade vaSho ochorenia a toho, ¢i uZivate iné lieky. Je dolezité
pokracovat’ v uzivani lieku tak dlho, ako vam ho lekar predpisuje, aby sa zaistila nepreruSena kontrola
krvného tlaku.

Lozap H sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Vysoky krvny tlak

Zvycajna davka Lozapu H u vaésiny pacientov s vysokym krvnym tlakom je 1 tableta denne na kontrolu
krvného tlaku pocas 24 hodin. Davku je mozné zvysit’ na 2 tablety raz denne. Maximalna denna davka su
2 tablety Lozapu H.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Nie su ziadne sktisenosti s pouzitim Lozapu H u deti a dospievajucich do 18 rokov. Preto sa nema podavat’
detom a dospievajucim.

Pouzitie u starSich pacientov
Lozap H ucinkuje rovnako dobre a rovnako dobre sa znaSa u va¢siny starSich a mladsich dospelych.

Vicsina starSich pacientov potrebuje rovnak davku ako mladsi pacienti.

Ak uZijete viac Lozapu H, ako mate
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V pripade predavkovania okamzite kontaktujte svojho lekara, aby vam mohla byt’ rychlo poskytnuta
lekarska pomoc. Preddvkovanie mdze sposobit’ pokles krvného tlaku, biSenie srdca, pomaly tep, zmeny
Vv zloZeni krvi a dehydrataciu.

Ak zabudnete uzit’ Lozap H
Snazte sa uzivat’ Lozap H denne podl'a predpisu. Neuzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili
vynechanu davku. Len pokracujte podla svojho obvyklého rezimu.

AKk prestanete uzivat’ Lozap H
Je dolezité neprestat’ uzivat’ liek Lozap H, pokial’ vam ho lekdr nad’alej predpisuje, aby sa udrzala stila
kontrola vasho krvného tlaku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne nasledujuci stav, prestanite uzivat Lozap H a okamzite informujte svojho lekara
alebo navstivte pohotovostné oddelenie najbliz$ej nemocnice:

tazka alergicka reakcia (vyrazky, svrbenie, opuch tvare, pier, tst alebo hrdla, co moze sposobit’ tazkosti
pri prehitani alebo dychani).

Je to zavazny, avsak zriedkavy vedlajsi ucinok, ktory postihuje viac ako 1 z 10 000 pacientov, ale mene;j
ako 1 z 1 000 pacientov. Moze byt potrebna rychla lekarska pomoc alebo hospitalizacia.

Boli hlasené tieto vedlajsie ucinky:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

* kasel’, infekcia hornych dychacich ciest, upchaty nos, zapal prinosovych dutin, ochorenie prinosovej
dutiny;

* hnacka, bolest’ brucha, nutkanie na vracanie, porucha travenia;

* svalova bolest’ alebo ki¢e, bolest’ nohy, bolest’ chrbta;

* nespavost’, bolest’ hlavy, zavrat;

« slabost’, tinava, bolest’ v hrudniku;

* zvySena hladina draslika (ktora méze spdsobit’ abnormalny srdcovy rytmus), znizena hladina
hemoglobinu;

« poruchy funkcie obli¢iek vratane zlyhania obli¢iek;

* prili§ nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia).

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

* malokrvnost’, Cervené alebo hnedasté Skvrny na kozi (niekedy zv1ast' na chodidlach, nohach, rukach a
zadku, spojené s bolestou kibov, opuchom ruk a chodidiel a bolestou zaltidka);

» podliatiny, zniZenie po¢tu bielych krviniek, problémy so zrazavost'ou krvi , znizenie poctu krvnych
dosticiek;

« strata chuti do jedla, zvySena hladina kyseliny mocovej alebo zrejma dna, zvySend hladina cukru v krvi,
abnormalna hladina elektrolytov v Krvi;

« uzkost, nervozita, panicka porucha (opakované zachvaty paniky), zméitenost’, depresia, abnormalne sny,
poruchy spanku, ospalost’, zhorSenie pamati;

» mravcenie alebo podobné pocity, bolest’ v kon¢atinach, triaska, migréna, mdloby;
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* rozmazané videnie, palenie alebo pichanie v ociach, zapal spojovky, zhorSenie zraku, zIté videnie;

* zvonenie, bzucanie, hucanie alebo Selest v usiach, zavrat (pocit kritenia hlavy);

* nizky krvny tlak, ktory moze byt’ spojeny so zmenami v drzani tela (pocity zavratov alebo slabosti, ked’
vstavate, angina pektoris (bolest’ v hrudniku), abnormalny srdcovy tep, mozgovo cievna prihoda (TIA,
,,mald mftvica*), infarkt, busenie srdca;

* zapal krvnych ciev, ktory je Casto spojeny s koznymi vyrazkami alebo podliatinami;

* bolest’ hrdla, dychavi¢nost, zapal priedusiek, zapal plic, voda v plicach (Co spdsobuje t'azkosti pri
dychani), krvacanie z nosa, vytok z nosa, prekrvenie nosa;

* kratkodob4 alebo dlhodoba zapcha, vetry, podrazdenie zaludka, zalado¢né kice, vracanie, sucho v
ustach, zapal slinnej zl'azy, bolest’ zubov;

» 7ltacka (zozltnutie o¢i a koze), zapal pankreasu;

» zihl'avka, svrbenie, zapal koze, vyrazka, sCervenanie koze, citlivost’ na svetlo, sucha koza, pocit navalu
hortucavy, zvysené potenie, vypadavanie vlasov;

* bolest’ v ramenach, pleciach, bedrach, kolenach alebo inych kiboch, opuch kibov, stuhnutost’, svalova
slabost’;

* Casté mocenie, vratane nocného mocenia, abnormalna funkcia obli¢iek, vratane zapalu obliCiek, infekcia
mocovych ciest, cukor v mo¢i;

* nizke hladiny sodika v Krvi (hyponatriémia);

* zniZzeny sexualny apetit, impotencia,

* opuch tvare, lokalny opuch (edém), horucka.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):
* hepatitida (z&pal pecene), abnormalne vysledky testov funkcie pecene.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 o0s6b):
+ aktitna respiracna tiesen (prejavy zahfnaju zavaznu dychavicnost’, horucku, slabost’ a zmétenost).

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnuat’ z dostupnych udajov):

* rabdomyolyza (nevysvetliteI'na bolest’ svalov spolu s vylu¢ovanim tmavého mocu (farby ¢aju))

* priznaky podobné chripke;

* celkovy pocit nepohody (malatnost);

« alergicky stav, ktory sposobuje bolesti kibov, kozné vyrazky a horacku;

* porucha chuti;

* zhorSenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia tekutiny vo
vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eftzia) alebo akttneho glaukomu s uzavretym uhlom);e
rakovina koZe a rakovina pier (nemelanomova rakovina koze).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich G¢inkov
moZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lozap H

Uchovavajte pri teplote do 30 °C vo vniitornom a vonkajsom obale.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto

opatrenia pomdzu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Lozap H obsahuje

- Lieciva su: 50 mg draselnej soli losartanu a 12,5 mg hydrochlortiazidu.

- Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuldza, manitol (E 421), sodna sol’ kroskarmel6zy, povidon
30, stearat hore¢naty, hypromeloza 2910/5, makrogol 6 000, mastenec, simetikonova emulzia
SE 4 (E900) (polydimetylsiloxan, metylceluléza, kyselina sorbova), oxid titani¢ity /E 171/,
hlinity lak chinolinovej Zlte /E 104/ a hlinity lak ponso 4R /E 124/.

AKo vyzera Lozap H a obsah balenia

ZIté ovalne filmom obalené tablety s deliacou ryhou na oboch stranach; vel'kost tabliet priblizne

14 X 7. mm.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost balenia: 10, 30 alebo 90 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca 5
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 — Dolni Mé&cholupy, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022 .
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