Priloha ¢. 2 k notifik4cii o zmene, ev. ¢.: 2025/00198-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel 50 mg/12,5 mg
Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel 200 mg/25 mg
filmom obalené tablety
draselna sol’ losartanu/hydrochlortiazid

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Losartan/Hydrochlorothiazide STADA
Arzneimittel

Ako uzivat’ Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel

Obsah balenia a d’al$ie informacie

oA~

1. Co je Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel a na &o sa pouZiva

Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel je kombinaciou antagonistu receptora
angiotenzinu II (losartanu) a diuretika (hydrochlortiazidu). Angiotenzin Il je latka produkovana v tele,
ktora sa viaze na receptory v cievach, ¢o sposobuje ich zuZenie. To vedie k zvyseniu krvného tlaku.
Losartan zabranuje vizbe angiotenzinu Il na tieto receptory, ¢o uvoliiuje cievy a ma za nasledok
znizenie krvného tlaku. Hydrochlortiazid spdsobuje, Ze cez oblicky prejde viac vody a soli. To tieZ
pomaha znizovat’ krvny tlak.

Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel je indikovany na lie¢bu esencialnej hypertenzie
(vysokého krvného tlaku).
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Losartan/Hydrochlorothiazide STADA

Arzneimittel

Neuzivajte Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel

o ak ste alergicky na losartan, hydrochlortiazid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

o ak ste alergicky na iné lie¢iva odvodené od sulfénamidov (napr. iné tiazidy,
niektoré antibiotik4 ako je kotrimoxazol, ak si nie ste isty, obratte sa na svojho
lekéra),

o ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene,

. ak mate nizku hladinu draslika, sodika alebo vysoku hladinu vapnika, ktort nie je mozné
upravit’ liecbou,

o ak mate dnu,
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o ak ste viac ako 3 mesiace tehotna (je lepSie vyhnit sa uzivaniu lieku
Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel na zac¢iatku tehotenstva - pozri ast’
,» I ehotenstvo®),

o ak mate zavaznu poruchu funkcie obliciek alebo vase oblicky netvoria moc,

o ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Losartan/Hydrochlorotiazide STADA Arzneimittel, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

Ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. MoZu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo vrstve
oka obsahujtcej cievy (choroidalna efuzia) alebo zvysenia tlaku v oku a mézu nastat’ pocas
niekol’kych hodin az tyzdnov od uzitia lieku Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel. Ak
sa nelie¢i, moze to viest k trvalej strate zraku. Mozete mat’ vysSie riziko tohto stavu, ak ste v minulosti
mali alergiu na penicilin alebo sulfonamidy.

Ak sa u vas po uziti liecku Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel vyskytne bolest’ brucha,
nevolnost’, vracanie alebo hnacka, obrat'te sa na svojho lekara. O d’alsej lieCbe rozhodne vas lekar.
Svojvol'ne neprerusujte liecbu Losartanom/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel.

Ak si myslite Ze ste (alebo mézete byt’) tehotna, povedzte to svojmu lekarovi.
Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel sa neodporaca na zaciatku tehotenstva a nesmie
sa uzivat’, ak ste viac ako 3 mesiace tehotna, pretoze mdze spdsobit’ zavazné poskodenie vasho
dietat’a, ak sa uziva v tomto obdobi (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo®).

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Losartan/Hydrochlorotiazide STADA Arzneimittel, je dolezité povedat’

svojmu lekarovi:

o ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zapalu alebo tekutiny v

plicach) po uziti hydrochlértiazidu. Ak sa u vas po uziti lieku Losartan/Hydrochlorothiazide

STADA Arzneimittel vyskytne akakol'vek zavazna dychaviénost’ alebo tazkosti s dychanim,

ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc.

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

ak uzivate diuretika (lieky na odvodnenie)

ak drzite diétu so znizenym obsahom soli

ak silno vraciate alebo ste silno vracali a/alebo ste mali hnacku

ak mate zlyhéavanie srdca

ak mate poruchu funkcie pecene (pozri Cast’ 2 ,,Neuzivajte Losartan/Hydrochlorotiazide

STADA Arzneimittel*),

o ak mate zuzené tepny veduce do obliciek (stenoza renalnej artérie) alebo mate len jednu
funk¢nu oblicku, alebo ste nedavno podstupili transplantaciu oblicky,

o ak mate zuZenie tepien (aterosklerozu), anginu pektoris (bolest’ v hrudniku v dosledku slabej
funkcie srdca),

o ak mate ,,aortalnu sten6zu alebo stendzu mitralnej chlopne* (zizenie chlopni srdca) alebo
»hypertroficku kardiomyopatiu“ (ochorenie spdsobujuce zhrubnutie srdcového svalu),

o ak mate cukrovku,

J ak ste mali dnu,

o ak mate alebo ste mali alergické ochorenie, astmu alebo ochorenie, ktoré spdsobuje bolest’
klbov, kozné vyrazky a horacku (systémovy lupus erythematosus),

o ak mate vysoku hladinu vapnika alebo nizku hladinu draslika alebo dodrziavate diétu s nizkym
obsahom draslika,

o ak potrebujete podstupit’ anestéziu (aj u zubného lekara) napr. pred chirurgickym zakrokom,

alebo ak si idete dat’ urobit’ testy na kontrolu funkcie pristitnych teliesok, musite lekarovi alebo
lekarskemu personalu oznamit’, ze uzivate Losartan/Hydrochlorotiazide STADA Arzneimittel,
o ak mate primarny hyperaldosteronizmus (syndrom spojeny so zvySenym vylu¢ovanim hormoénu
aldosteronu prostrednictvom nadobliciek, ktory je sposobeny poruchou tychto zliaz).
2
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o ak uzivate niektoré s nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaji na liecbu vysokého krvného tlaku:
- inhibitor enzymu konvertujuceho angiotenzin (ACE) (napriklad enalapril, lizinopril,
ramipril), najmé, ak mate problémy s oblickami suvisiace s cukrovkou;
- aliskirén.

Vas lekar vam moze pravidelne kontrolovat' funkciu obli¢iek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.
Pozri tiez informacie v Casti ,,NeuZzivajte Losartan/Hydrochlorotiazide STADA Arzneimittel*.

o ak uzivate iné lieky, ktoré mozu zvySovat hladinu draslika v sére (pozri ¢ast’ 2 "Iné lieky a
Losartan/Hydrochlorotiazide STADA Arzneimittel).
o ak ste mali rakovinu koZe alebo sa u vas pocas liecby objavil neo¢akavany nalez na kozi. LieCba

hydrochlértiazidom, najmé dlhodobé pouZzivanie vysokych davok, moze zvysit’ riziko vzniku
niektorych druhov rakoviny koZze a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze). Pocas
uzivania lieku Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel si chrante kozu pred
slne¢nym Zziarenim a UV la¢mi.

Deti a dospievajuci
S pouzivanim lieku Losartanu/Hydrochlorotiazide STADA Arzneimittel u deti nie su Zziadne
skuisenosti. Preto sa Losartan/Hydrochlorotiazide STADA Arzneimittel nema podavat’ detom.

Iné lieky a Losartan/Hydrochlorotiazide STADA Arzneimittel
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uzivate doplnky draslika, nahrady draslika obsahujtce soli, draslik Setriace lieky alebo iné lieky,
ktoré mozu zvysit” hladinu draslika v sére (napr. lieky obsahujuce trimetoprim), povedzte to svojmu
lekarovi, ked’ze ich kombinacia s lickom Losartan/Hydrochlorotiazide STADA Arzneimittel sa
neodporuca.

Diuretika ako je hydrochlortiazid, ktory sa nachadza v lieku Losartan/Hydrochlorothiazide STADA
Arzneimittel, sa m6Zu ovplyviiovat’ s inymi liekmi.

Lieky obsahujuce litium sa nesmu uZzivat’ s liekom Losartan/Hydrochlorothiazide STADA
Arzneimittel bez dokladného dohl'adu vasho lekara.

Ak uzivate iné diuretika (lieky na odvodnenie), niektoré laxativa, lieky na liecbu dny, lieky na
kontrolu srdcového rytmu alebo na cukrovku (lieky uzivane cez usta alebo inzuliny), méze byt vhodné
vykonanie osobitnych preventivnych opatreni (napr. krvnych testov).

Je tiez dolezité, aby vas lekar vedel, ¢i uzivate:

iné lieky na zniZenie krvného tlaku,

steroidy,

lieky na liecbu nddorovych ochoreni,

lieky proti bolesti,

lieky na liecbu plesiiovych infekcii

lieky na artritidu,

Zivice pouzivané na vysoky cholesterol ako je Kolestyramin,
lieky, ktoré znizuju svalové napitie,

lieky na spanie,

omamn¢ latky ako je morfin,

»presorické aminy* ako je adrenalin alebo iné lieciva tej istej skupiny,
peroralne lieky (uzivané istami) na cukrovku alebo inzuliny

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
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- ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informécie v Castiach ,,Neuzivajte
Losartan/Hydrochlorotiazide STADA Arzneimittel” a ,,Upozornenia a opatrenia‘“).

Prosim, informujte tiez svojho lekara o tom, Ze uzivate Losartan/Hydrochlorothiazide STADA
Arzneimittel, ak budete absolvovat’ RTG vySetrenie a planuje sa U vas podanie jédovanej kontrastnej
latky.

Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel a jedlo a napoje
Pocas uzivania tychto tabliet sa neodporuca pozivat alkohol: alkohol a Losartan/Hydrochlorothiazide
STADA Arzneimittel si m6zu navzajom zvySovat’ ucinok.

Nadmerné mnozstva soli mézu rusit’ uc¢inok lieku Losartan/Hydrochlorothiazide STADA
Arzneimittel.

Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel sa méze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Pocas uzivania lieku Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel sa nema pit’ grapefruitova
Stava.

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

Tehotenstvo

Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mézete otehotniet’). Vas lekar
vam zvy¢ajne odporuci ukonéit’ uzivanie lieku Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel
predtym, ako otehotniete alebo len ¢o sa dozviete, Ze ste tehotnd a odporuci vam uzivat’ iny liek
namiesto lieku Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel.

Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel sa neodportc¢a pocas tehotenstva a nesmie sa
uzivat, ak ste tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze jeho pouZitie po tretom mesiaci tehotenstva moze
mat’ mozné zavazné skodlivé ucinky na diet’a.

Dojcenie

Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo uvazujete o zacati dojcenia. Losartan/Hydrochlorothiazide
STADA Arzneimittel sa neodpori¢a matkam, ktoré dojéia, a preto ak chcete dojcit’, vas lekar vam
zvoli int liecbu.

Pouzitie u starSich pacientov

Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel uc¢inkuje rovnako dobre a je rovnako dobre
znasany vacsinou starSich i mladsich dospelych pacientov. Vacsina star§ich pacientov potrebuje
rovnakt davku ako mladsi pacienti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Zze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. O vhodnej davke lieku Losartan/Hydrochlorothiazide STADA
Arzneimittel rozhodne vas lekar na zaklade vasho stavu a toho, ¢i uzivate iné lieky. Je dolezité

4
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pokrac¢ovat’ v uzivani lieku Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel tak dlho, ako vam ho
lekar predpisuje, aby sa zaistila neprerusena kontrola vasho krvného tlaku.

Vysoky krvny tlak

Zvycajna davka lieku Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel pre va¢sinu pacientov

s vysokym krvnym tlakom je 1 tableta Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel 50
mg/12,5 mg jedenkrat denne na kontrolu krvného tlaku pocas 24 hodin. Tuto davku mozno zvysit’ na 2
tablety lieku Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel 50 mg/12,5 mg jedenkrat denne
alebo zmenit na 1 tabletu lieku Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel 100 mg/25 mg
(vyssia sila) jedenkrat denne. Maximalna denna davka st 2 tablety lieku Losartan/Hydrochlorothiazide
STADA Arzneimittel 50 mg/12,5 mg alebo 1 tableta lieku Losartan/Hydrochlorothiazide STADA
Arzneimittel 100 mg/25 mg.

Podavanie
Tablety sa maja prehltnut’ a zapit’ poharom vody.

AK uzijete viac lieku Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel, ako mate

V pripade predavkovania sa okamzite spojte so svojim lekarom, aby vdm mohla byt rychlo
poskytnuta lekarska pomoc. Predavkovanie moze spdsobit’ pokles krvného tlaku, busenie srdca,
pomaly tep, zmeny zlozenia krvi a dehydrataciu.

AK zabudnete uZit’ Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel
Usilujte sa uzivat’ Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel denne podl'a predpisu. Ak ste
vSak vynechali davku, neuzivajte dvojnasobnt davku. Len sa vrat'te k svojmu obvyklému rezimu.

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

4. Mozné vedDajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne nasledovné, prestafite uzivat’ Losartan/Hydrochlorothiazide STADA
Arzneimittel a okamzite sa spojte so svojim lekarom alebo navstivte pohotovostné oddelenie v
najblizsej nemocnici:

° Zavazna alergicka reakcia (vyrazka, svrbenie, opuch tvare, pier, ust alebo hrdla, ¢o moéze
sposobit’
tazkosti pri prehitani alebo dychani). Toto je zdvazny, ale zriedkavy vedlajsi u¢inok, ktory
moze postihovat’ 1 z 1 000 os6b. MdzZe byt potrebna rychla lekarska pomoc alebo
hospitalizacia.

o Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 osob):
akutna respira¢na tiesen (prejavy zahinaju zavaznt dychavicnost’, hortc¢ku, slabost’ a
zmatenost’).

Moézu sa objavit iné vedlajsie ucinky:

Casté (mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):

o kasel’, infekcia hornych dychacich ciest, upchaty nos, zapal prinosovych dutin, ochorenie
prinosovych dutin,

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

svalova bolest alebo kice, bolest’ nohy, bolest’ chrbta,

nespavost, bolest” hlavy, zavrat,

slabost’, inava, bolest’ na hrudniku,
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zvysené hladiny draslika (ktoré mézu spdsobit’ poruchu srdcového rytmu), znizené hladiny
hemoglobinu,

zmeny funkcie obli¢iek vratane zlyhania obli¢iek,

privel'mi nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémia).

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob):

anémia, Cervené alebo hnedasté Skvrny na kozi (niekedy obzvlast na chodidlach, nohach,
rukach a zadku, spojené s bolestou kibov, opuchom riik a chodidiel a bolestou zaltdka),
podliatiny, zniZenie poctu bielych krviniek, problémy so zrazavost'ou a znizeny pocet krvnych
dosticiek,

strata chuti do jedla, zvySenie hladin kyseliny mo¢ovej alebo akitna dna, zvySenie hladin cukru
v krvi, hladiny elektrolytov v krvi mimo normy,

uzkost, nervozita, panickd porucha (opakované zachvaty paniky), zmétenost’, depresia,
abnormalne sny, poruchy spanku, ospanlivost’, zhorSenie pamite,

mravcenie alebo podobné pocity, bolest’ v konc¢atinach, tras, migréna, mdloby,

rozmazané videnie, palenie alebo pichanie v o€iach, zapal spojovky, zhorSenie videnia, zIté
videnie,

zvonenie, bzucanie, hucanie alebo cvakanie v usiach, pocit to¢enia hlavy

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

zépal krvnych ciev, ktory je ¢asto spojeny s koznou vyrazkou alebo podliatinami,

bolest’ hrdla, dychavi¢nost, zapal priedusiek, zapal pltc, voda v plicach (o spdsobuje t'azkosti
pri dychani), krvacanie z nosa, nadcha, upchaty nos,

zapcha, vetry, podrazdenie Zaludka, zaludoc¢né kice, vracanie, sucho v ustach, zapal slinnej
zlazy, bolest’ zubov,

zltaCka (zozltnutie o¢i a koze), zapal podzaludkovej zlazy

zihlavka, svrbenie, zapal koze, vyrazka, sCervenanie koze, citlivost’ na svetlo, sucha koza,
navaly

horti¢avy, potenie, vypadavanie vlasov,

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

¢asté mocenie vratane noéného mocenia, porucha funkcie oblic¢iek vratane zapalu obliciek,
infekcia mocovych ciest, cukor v moci,

znizeny sexualny apetit, impotencia,

opuch tvare, lokalny opuch (edém), horticka.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 1 000 0séb):

hepatitida (zapal peCene), testy funkcie peCene mimo normy,
intestinalny angioedém (opuch v ¢reve prejavujuci sa priznakmi ako je bolest’ brucha,
nevolnost’, vracanie a hnacka).

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

priznaky podobné chripke,

neobjasnena bolest’ svalov s tmavym mocom (farba ¢aju) (rabdomyolyza),

nizke hladiny sodika v krvi (hyponatriémia)

celkovy pocit nepohody (malétnost’),

porucha chuti (dysgeuzia),

rakovina koze a rakovina pier (nemelanoémova rakovina koze),

zhorSenie zraku alebo bolest’ oka v dosledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eflizia) alebo akutneho glaukému (zeleny
zakal) s uzavretym uhlom).
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

V Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatul'ke po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel obsahuje
- Lieciva su draselna sol’ losartanu a hydrochlértiazid.

Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel 50 mg/12,5 mg obsahuje 50 mg
draselnej soli losartanu a 12,5 mg hydrochlértiazidu.

Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel 1200 mg/25 mg obsahuje 100 mg draselnej
soli losartanu a 25 mg hydrochlértiazidu.

- Dalsie zlozky si:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za (E460a), monohydrat laktozy, predzelatinovany skrob
(kukuri¢ny) a stearat hore¢naty (E572).
Filmova vrstva:
50 mg/12,5 mg: hypromeldza (E464), oxid titani¢ity (E171), makrogol (E1521), ZIty oxid
zelezity (E172).
100 mg/25 mg: hypromeloza (E464), oxid titani¢ity (E171), makrogol (E1521), ZIty oxid
zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172).

AKo vyzera Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel a obsah balenia

Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel 50 mg/12,5 mg su okrahle, tmavozIté, filmom
obalené tablety s priemerom priblizne 8 mm.

Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel 50 mg/12,5 mg filmom obalené tablety je
dostupny v blistroch v papierovych Skatulkach po 10, 14, 28, 30, 56, 90, 98 alebo 100 filmom
obalenych tabliet alebo v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami v papierovych skatul’kach
po 10x1, 14x1, 28x1, 30x1, 56x1, 90x1, 98x1 alebo 100x1 filmom obalenych tabletach.

Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel 100 mg/25 mg su okrtihle, bledozIté, filmom
obalené tablety s priemerom priblizne 10,5 mm.
Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel 100 mg/25 mg filmom obalené tablety je
dostupny v blistroch v papierovych Skatul’kach po 28, 30, 56, 90, 98 alebo 100 filmom obalenych
tabliet alebo v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami v papierovych Skatul’kach po 28x1,
30x1, 56x1, 90x1, 98x1 alebo 100x1 filmom obalenych tabletach.
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Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca:
Laboratorios Liconsa S.A., Avenida Miralcampo 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azugueca

de Henares (Guadalajara), Spanielsko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Clonmel Healthcare Limited, 3 Waterford Road, ED91 D768 Clonmel, Co. Tipperary, irsko
Centrafarm Service B.V., Van de Reijtstraat 31E, 4814 NE Breda, Holandsko

STADA Arzneimittel GmbH, Muthgasse 36/2, 1190 Viedei, Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

W

Clensky Stat Nazov lieku

Losartan Plus Eurogenerics 50 mg /12,5 mg
filmomhulde tabletten

Belgicko Losartan Plus Forte Eurogenerics 100 mg /25 mg
filmomhulde tabletten
Dansko Losartan/ Hydrochlorothiazide STADA
Estonsko Losartan/Hydrochlorothiazide STADA
Losartan/ Hydrochlorothiazide STADA 50 mg/12,5 mg
Finsko kalvopéillysteiset tabletit

Losartan/ Hydrochlorothiazide STADA 100 mg/25 mg
kalvopééllysteiset tabletit

LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE EG LABO

Francuzsko 50 mg/12,5 mg, comprimé pelliculé
LOSARTAN/HYDROCHLOROTHIAZIDE EG LABO
100 mg/25 mg, comprimé pelliculé

Losartan/Hydrochlorothiazide Clonmel 50 mg/12.5 mg
film-coated tablets
Losartan/Hydrochlorothiazide Clonmel 100 mg/25 mg
film-coated tablets

frsko

Losartan/ Hydrochlorothiazide STADA 50 mg/12,5 mg
filmuhuodadar toflur
Losartan/ Hydrochlorothiazide STADA 100 mg/25 mg
filmuhuodadar toflur

Island
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Litva

Lotyssko

Luxembursko

Nemecko

Norsko

Portugalsko

Rakusko

Slovensko

Svédsko

Taliansko

Losartan potassium/ Hydrochlorothiazide STADA 50
mg /12,5 mg plévele dengtos tabletés

Losartan potassium/ Hydrochlorothiazide STADA100
mg /25 mg plévele dengtos tabletés

Losartan/ Hydrochlorothiazide STADA 50 mg /12,5 mg
apvalkotas tabletes
Losartan/ Hydrochlorothiazide STADA 100 mg /25 mg
apvalkotas tabletes

Losartan Plus Eurogenerics 50 mg /12.5 mg comprimés
pelliculés

Losartan Plus Forte Eurogenerics 100 mg /25 mg
comprimés pelliculés

Losartan/HCT STADA 50 mg/12,5 mg Filmtabletten
Losartan/HCT STADA 100 mg/25 mg Filmtabletten

Losartan/ Hydrochlorothiazide STADA

Losartan + Hidroclorotiazida Ciclum Farma
50 mg + 12,5 mg Comprimidos revestidos
Losartan + Hidroclorotiazida Ciclum Farma
100 mg + 25 mg Comprimidos revestidos

Losartan/HCT Aliud 50 mg/12,5 mg Filmtabletten
Losartan/HCT Aliud 100 mg/25 mg Filmtabletten

Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel
100 mg/25 mg
Losartan/Hydrochlorothiazide STADA Arzneimittel
50mg/12,5 mg

Losartan/ Hydrochlorothiazide STADA 50 mg/12,5 mg
filmdragerade tabletter
Losartan/ Hydrochlorothiazide STADA 100 mg/25 mg
filmdragerade tabletter

Losartan e Idroclorotiazide EG STADA

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



