Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2021/06767-Z1B
Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 50 mg/12,5 mg
Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 100 mg/25 mg
filmom obalené tablety

draselna sol’ losartanu a hydrochlértiazid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Losartan/Hydrochlorothiazid STADA a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Losartan/Hydrochlorothiazid STADA
Ako uzivat’ Losartan/Hydrochlorothiazid STADA

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Losartan/Hydrochlorothiazid STADA

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk~ wnE

1. Co je Losartan/Hydrochlorothiazid STADA a na ¢o sa pouZiva

Losartan/Hydrochlorothiazid STADA je kombinaciou antagonistu receptora angiotenzinu I1
(losartanu) a diuretika (hydrochlértiazidu). Angiotenzin Il je latka produkovana v tele, ktora sa viaze
na receptory v cievach, ¢o spésobuje ich zazenie. To vedie k zvySeniu krvného tlaku. Losartan
zabranuje vizbe angiotenzinu Il na tieto receptory, ¢o uvolnuje cievy a ma za nasledok znizenie
krvného tlaku. Hydrochlortiazid sposobuje, Ze cez obli¢ky prejde viac vody a soli. To tiez pomaha
znizovat’ krvny tlak.

Losartan/Hydrochlorothiazid STADA je indikovany na liecbu esencialnej hypertenzie (vysokého
krvného tlaku).
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Losartan/Hydrochlorothiazid STADA

NEUZIVAJTE Losartan/Hydrochlorothiazid STADA

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

o ak ste alergicky na iné latky odvodené od sulfonamidov (napr. iné tiazidy,
niektoré antibakterialne lieky ako je kotrimoxazol, ak si nie ste isty, obrat'te sa na svojho
lekara),

o ak mate tazka poruchu funkcie pecene,

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

o ak mate dnu,

o ak ste viac ako 3 mesiace tehotna (je lepSie vyhnat’ sa uZivaniu Losartanu/Hydrochlorothiazidu
STADA na zaciatku tehotenstva (pozri Cast’ Tehotenstvo),
o ak mate tazkl poruchu funkcie obliciek alebo vase oblicky netvoria moc,
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o ak mate cukrovku alebo poruchu funkcie obliciek a uzivate liek na zniZenie krvného tlaku
obsahujuci aliskirén.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Losartan/Hydrochlorotiazid STADA, obrat'te sa na svojho lekéra alebo
lekarnika.

Ak si myslite Ze ste (alebo mdzete byt’) tehotna, povedzte to svojmu lekarovi.
Losartan/Hydrochlorothiazid STADA sa neodporti¢a 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 Cast’ tehotenstvo).

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Losartan/Hydrochlorotiazid STADA, je dblezité povedat’ svojmu
lekarovi:

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

ak uzivate diuretika (mocopudné lieky)

ak drzite diétu so zniZenym obsahom soli

ak mate alebo ste mali tazké vracanie a/alebo hnacku

ak mate srdcové zlyhanie

ak mate poruchu funkcie peéene (pozri Cast’ 2 ,,Neuzivajte Losartan/Hydrochlorotiazid
STADA®),

ak mate uzke tepny vedtce do obliciek (stendza renalnej artérie) alebo mate len jednu funkénu
oblicku, alebo ste nedavno podstipili transplantaciu oblicky,

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

ak mate ,,aortalnu sten6zu alebo stendzu mitralnej chlopne* (zizenie chlopni srdca) alebo
,hypertroficku kardiomyopatiu® (ochorenie spdsobujlice zhrubnutie srdcového svalu),

ak mate cukrovku,

ak ste mali dnu,

ak mate alebo ste mali alergické ochorenie, astmu alebo ochorenie, ktoré spdsobuje bolest’
kibov, kozné vyrazky a hora¢ku (systémovy lupus erythematosus),

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

ak potrebujete podstupit’ 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 tablety s losartanom a hydrochlortiazidom,

o ak mate primarny hyperaldosteronizmus (syndrom spojeny so zvysenym vylu¢ovanim hormonu
aldosteronu prostrednictvom nadoblickovej zl'azy, ktory je sposobeny abnormalitami v tejto
zl'aze).

o ak uzivate niektoré s nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na liecCbu vysokého tlaku krvi:

- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), najmé, ak mate problémy
s oblickami stvisiace s cukrovkou;
- aliskirén
ak ste mali rakovinu koze alebo sa u vas pocas liecby objavil neocakavany nalez na kozi. Liecba
hydrochlértiazidom, najmé dlhodobé pouzivanie vysokych davok, moze zvysit riziko vzniku
niektorych druhov rakoviny koZe a rakoviny pier (nemelanémova rakovina koze). Pocas
uzivania lieku Losartan/Hydrochlorothiazid STADA si chrante kozu pred slne¢nym ziarenim a
UV la¢mi.
o ak sa vam zhorsi zrak alebo mate bolest’ oka. M6Zu to byt priznaky nahromadenia tekutiny vo
vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna efuzia) alebo zvysenia tlaku v oku a m6zu nastat’
pocas niekol’kych hodin aZ tyzdiiov od uzitia lieku Losartan/Hydrochlorothiazid STADA. Ak sa
nelie¢i, moze to viest k trvalej strate zraku. MdzZete mat’ vyssie riziko tohto stavu, ak ste
v minulosti mali alergiu na penicilin alebo sulfénamid.
ak ste v minulosti mali problémy s dychanim alebo s pl'icami (vratane zapalu alebo tekutiny v
plicach) po uziti hydrochlortiazidu. Ak sa u vas po uziti lieku Losartan/Hydrochlorothiazid
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STADA vyskytne akakol'vek zavazna dychaviénost’ alebo t'azkosti s dychanim, ihned’
vyhladajte lekarsku pomoc.

Vas lekar vdm modze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov
(napriklad draslika) v krvi.

Pozri tiez informacie v Casti ,,NeuZivajte Losartan/Hydrochlorotiazid STADA*.

Deti a dospievajuci
S pouzivanim Losartanu/Hydrochlorotiazidu STADA u deti nie su Ziadne sktisenosti. Preto sa
Losartan/Hydrochlorotiazid STADA nemé podavat’ detom.

Iné lieky a Losartan/Hydrochlorotiazid STADA
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 hydrochlortiazid, ktory sa nachadza v Losartane/Hydrochlorothiazide STADA, sa
moézu ovplyviovat' s inymi liekmi.

Pripravky obsahujuce litium sa nesmu uzivat’ s Losartanom/Hydrochlorothiazidom STADA bez
dokladného dohl'adu vasho lekara. Ak uzivate doplnky draslika, nahrady soli obsahujuce draslik alebo
lieky Setriace draslik, iné¢ diuretika (mocopudné lieky), niektoré laxativa, lieky na lie¢bu dny, lieky na
kontrolu srdcového rytmu alebo na cukrovku (peroralne lieky 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 lie¢bu rakoviny,

lieky proti bolesti,

lieky na liecbu hubovych infekcii

lieky na artritidu,

zivice pouzivané na vysoky cholesterol ako je cholestyramin,
lieky, ktoré uvolnuju svaly,

tablety na spanie,

omamné¢ latky ako je morfin,

»presorické aminy* ako je adrenalin alebo in¢ lieky tej istej skupiny,
peroralne lieky na cukrovku alebo inzuliny

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
- ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskiren (pozri tiez informacie v ¢astiach ,, NEUZIVAJTE
Losartan/Hydrochlorotiazid STADA® a ,,Upozornenia a opatrenia‘).

Prosim, informujte tiez svojho lekara o tom, ze uzivate Losartan/Hydrochlorothiazid STADA, ak
budete absolvovat’ RTG vySetrenie a planuje sa U vas podanie kontrastnej jodove;j latky.

Losartan/Hydrochlorothiazid STADA a jedlo, napoje a alkohol

Pocas uzivania tychto tabliet sa neodporuca konzumovat alkohol: alkohol a tablety
Losartan/Hydrochlorothiazid STADA si mézu navzdjom zvySovat’ u¢inok.

Nadmerné mnozstva soli moézu rusit’ uc¢inok tabliet Losartan/Hydrochlorothiazid STADA.

Tablety Losartan/Hydrochlorothiazid STADA sa mézu uZzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.
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Tehotenstvo

Musite povedat’ svojmu lekéarovi, ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mozete otehotniet’). Vas lekar
vam zvycajne odporuci ukon¢it’ uzivanie Losartanu/Hydrochlorothiazidu STADA predtym ako
otehotniete alebo len ¢o sa dozviete, Ze ste tehotna a odporuci vam uzivat iny liek namiesto
Losartanu/Hydrochlorothiazidu STADA.

Losartan/Hydrochlorothiazid STADA sa neodporuca pocas tehotenstva a nesmie sa uzivat’, ak ste
tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze jeho pouzitie po tretom mesiaci tehotenstva méze mat’ mozné
Skodlivé G¢inky na diet’a.

Dojcenie
Povedzte svojmu lekarovi, ak dojcite alebo uvazujete o zacati dojcenia. Losartan/Hydrochlorothiazid
STADA sa neodporuca matkdm, ktoré dojcia, a preto ak chcete dojcit’, vas lekar vam zvoli inu liecbu.

Pouzitie u starSich pacientov

Losartan/Hydrochlorothiazid STADA t¢inkuje rovnako dobre a je rovnako dobre znasany va¢sinou
starSich i mlad$ich dospelych pacientov. VacSina starSich pacientov potrebuje rovnaki davku ako
mladsi pacienti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

Losartan/Hydrochlorothiazid STADA obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Losartan/Hydrochlorothiazid STADA

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. O vhodnej davke lieku Losartan/Hydrochlorothiazid STADA
rozhodne vas lekar na zaklade vasho stavu a toho, ¢i uzivate iné lieky. Je dolezité pokracovat’ v
uzivani Losartanu/Hydrochlorothiazidu STADA tak dlho, ako vam ho lekar predpisuje, aby sa zaistila
neprerusena kontrola vasho krvného tlaku.

Vysoky krvny tlak

Zvycajna davka lieku Losartan/Hydrochlorothiazid STADA u vacsiny pacientov s vysokym krvnym
tlakom je 1 tableta Losartanu/Hydrochlorothiazidu STADA 50 mg/12,5 mg jedenkrat denne na
kontrolu krvného tlaku pocas 24 hodin. Tto ddvku mozno zvysit’ na 2 tablety lieku
Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 50 mg/12,5 mg jedenkrat denne alebo zmenit’ na 1 tabletu lieku
Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 100 mg/25 mg (vysSia sila) jedenkrat denne. Maximalna denna
davka st 2 tablety lieku Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 50 mg/12,5 mg alebo 1 tableta lieku
Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 100 mg/25 mg

Tablety alebo polovice tabliet mate prehltnat’, nezuvat, a zapit’ poharom vody. Tablety mozZete uzivat’
s jedlom alebo bez jedla.

Losartan/Hydrochlorothiazid STADA filmom obalené tablety su dostupné v 2 silach:
Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 50 mg/12,5 mg a 100 mg/25 mg.

Ak uzijete viac Losartanu/Hydrochlorothiazid STADA, ako mate

V pripade predavkovania sa okamzite spojte so svojim lekarom, aby vam mohla byt rychlo
poskytnuta lekarska pomoc. Predavkovanie méze spdsobit’ pokles krvného tlaku, busenie srdca,
pomaly tep, zmeny zloZenia krvi a dehydrataciu.
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Ak zabudnete uZit’ Losartan/Hydrochlorothiazid STADA

Usilujte sa uzivat’ Losartan/Hydrochlorothiazid STADA denne podl'a predpisu. Ak ste vSak vynechali
davku, neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu déavku. Len sa vratte k svojmu
obvyklému rezimu.

AK prestanete uzivat’ Losartan/Hydrochlorothiazid STADA
Nikdy nemate ukoncovat’ liecbu z vlastného rozhodnutia, pokial’ neo¢akavate zavazné vedl'ajsie
ucinky. V tomto pripade sa mate okamzite poradit’ so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekérnika.

4. Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas vyskytne nasledovné, prestante uzivat’ tablety Losartan/Hydrochlorothiazid STADA a
okamzite sa spojte so svojim lekarom alebo navstivte pohotovostné oddelenie v najbliz§ej nemocnici:

Tazka alergické reakcia (vyrazka, svrbenie, opuch tvare, pier, ust alebo hrdla, o mdZe sposobit’
tazkosti pri prehltani alebo dychani).

Toto je zavazny, ale zriedkavy vedl'ajsi u¢inok, ktory méze postihnat’ 1 z 1 000 T'udi. Méze byt
potrebna rychla lekdrska pomoc alebo hospitalizacia.

Bolest svalov, napitie, slabost’ alebo kice. V zriedkavych pripadoch mézu byt tieto svalové problémy
zavazné, vratane rozpadu svalov S naslednym poskodenim obliciek.

Akutna respiracna tieseni (prejavy zahtnaji zavazni dychavicnost’, horucku, slabost’ a zmétenost).
Toto st sice zavazné, avSak vel'mi zriedkavé vedlajsie u¢inky, ktoré mézu postihovat’ menej ako 1 z
10 000 o0s6b.

Boli hlasené nasledovné vedlajsie G¢inky:

Casté (méiu postihovat’ menej ako 1 7 10 0séb):

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

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,

zvySené hladiny draslika (ktoré mozu spdsobit’ abnormalny srdcovy rytmus),
znizené hladiny hemoglobinu a hematokritu,

zmeny funkcie obli¢iek vratane zlyhania obli¢iek,

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

Menej Casté (mozZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

o anémia, Cervené alebo hnedasté Skvrny na kozi (niekedy obzvlast’ na chodidlach, nohach,
rukach a zadku, spojené s bolestou kibov, opuchom ruk a chodidiel a bolestou zaltidka),
podliatiny, zniZenie poctu bielych krviniek, problémy so zrdzavost'ou a znizeny pocet krvnych

dosticiek,

o strata chuti do jedla, zvySenie hladin kyseliny mo¢ovej alebo zrejma dna, zvySenie hladin cukru
v krvi, abnormalne hladiny elektrolytov v krvi,

o uzkost’, nervozita, panicka porucha (opakované zachvaty paniky), zméatenost’, depresia,
abnormalne sny, poruchy spanku, ospalost’, zhorSenie pamadte,

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

5



Priloha ¢. 2 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2021/06767-Z1B

o rozmazané videnie, palenie alebo pichanie v o¢iach, zapal spojovky, zhorSenie videnia, ZIté
videnie,

o zvonenie, bzucanie, hucanie alebo Selest v usiach, pocit tocenia hlavy

o nizky krvny tlak, ktory méze byt spojeny so zmenami v drzani tela (pocity zavratov alebo

slabosti, ked’ vstavate, angina pectoris (bolest’ na hrudniku), abnormalny srdcovy tep,
mozgovocievna prihoda (TIA, ,,mala mftvica®), infarkt, buSenie srdca,

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

. bolest’ hrdla, dychavi¢nost’, zapal priedusiek, zapal plac, voda v plicach (Co spdsobuje t'azkosti
pri dychani), krvacanie z nosa, nadcha, prekrvenie nosa,

. kratkodoba alebo dlhodoba zapcha, vetry, podrazdenie zaludka, zalido¢né kice, vracanie, sucho

v ustach, zapal slinnej
zl'azy, bolest’ zubov,

. zltacka (zozltnutie o¢i a koze), zapal pankreasu,

. zihlavka, svrbenie, zapal koze, vyrazka, sCervenanie koze, citlivost’ na svetlo, sucha koza, naval
horti¢avy, potenie, vypadavanie vlasov,

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

o Casté mocenie vratane nocného mocenia, abnormalna funkcia obliciek vratane zapalu obliciek,
infekcia mocovych ciest, cukor v moci,

o znizeny sexualny apetit, impotencia,

o opuch tvére, lokdlny opuch (edém), horticka.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 7 1 000 0séb):
o hepatitida (zapal pecene), abnormalne funkené pecenové testy
o zavazné alergické (anafylaktické) reakcie

Nezndme (Castost’ sa nedd odhadnut’ 7 dostupnych udajov):

. rozpad svalov,

priznaky podobné chripke,

neobjasnena bolest’ svalov s tmavym mo¢om (Cajové sfarbenie) (rabdomyolyza),

nizke hladiny sodika v Krvi (hyponatriémia)

celkovy pocit nepohody (malatnost’),

porucha chuti (dysgeuzia),

rakovina koZze a rakovina pier (nemelanémova rakovina koze),

zhorsenie zraku alebo bolest’ oka v désledku vysokého tlaku (mozné prejavy nahromadenia
tekutiny vo vrstve oka obsahujucej cievy (choroidalna eftizia) alebo akutneho glaukomu (zeleny
zakal) s uzavretym uhlom).

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Losartan/Hydrochlorothiazid STADA

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Losartan/Hydrochlorothiazid STADA obsahuje
Lieciva su: draselna sol’ losartanu a hydrochlértiazid.

Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 50 mg/12,5 mg obsahuje ako lie¢iva 50 mg draselnej soli
losartanu a 12,5 mg hydrochlértiazidu.

Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 100 mg/25 mg obsahuje ako lie¢iva 100 mg draselnej soli
losartanu a 25 mg hydrochlortiazidu.

Dalsie zlozky v jadre tablety su: monohydrat laktozy, mikrokrystalické celuloza, predzelatinovany
kukuri¢ny Skrob, oxid kremicity koloidny, bezvody, stearat horecnaty.
DalSie zlozky vo filmovej vrstve si: hypromel6za, makrogol 400, oxid titanicity (E171).

Ako vyzera Losartan/Hydrochlorothiazid STADA a obsah balenia

Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 50 mg/12,5 mg st biele okrtihle filmom obalené tablety.
Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 50 mg/12,5 mg je dostupny v plastovo-hlinikovych blistroch.
Velkosti balenia po 7, 7x1 (blister s jednotlivymi davkami),14, 14x1 (blister s jednotlivymi davkami),
28, 28x1 (blister s jednotlivymi davkami), 30, 30x1 (blister s jednotlivymi davkami), 56, 56x1 (blister
s jednotlivymi davkami), 60, 60x1 (blister s jednotlivymi davkami), 90, 90x1 (blister s jednotlivymi
davkami), 98, 98x1 (blister s jednotlivymi davkami), 112, 112x1 (blister s jednotlivymi davkami),
120, 120x1 (blister s jednotlivymi davkami), 126, 126x1 (blister s jednotlivymi davkami), 154, 154x1
(blister s jednotlivymi davkami), 196 a 196x1 (blister s jednotlivymi davkami) filmom obalenych
tabliet.

Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 100 mg/25 mg su biele podlhovasté filmom obalené tablety
s deliacou ryhou. Kazda tableta sa moze rozdelit’ na dve rovnaké davky.
Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 100 mg/25 mg je dostupny v PVC/ALU blistroch.

Velkosti balenia po 10, 10x1 (blister s jednotlivymi davkami), 28, 28x1 (blister s jednotlivymi
davkami), 30, 30x1 (blister s jednotlivymi davkami), 56, 56x1 (blister s jednotlivymi davkami),
60, 60x1 (blister s jednotlivymi davkami), 98, 98x1 (blister s jednotlivymi davkami), 112, 112x1
(blister s jednotlivymi davkami), 120 a 120x1 (blister s jednotlivymi davkami) filmom obalenych
tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca:

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Tipperary, frsko
Sanico N.V., Veedijk 59, 2300 Turnhout, Belgicko

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

Belgicko: Losartan Plus EG 50/12.5 mg filmohulde tabletten
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Norsko:
Slovensko:
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Taliansko:

TORES

Losarstad Comp

Losarstad Comp 50 mg/12,5 mg tabletti kalvipadlysteinen

Cozatan Comp 50 mg/12.5 mg film-coated tablets

Losartan Plus EG 50/12.5 mg comprimés pelliculés

Losartan/HCT STADA 50 mg/12,5 mg Filmtabletten
Losartan/Hydrochlorothiazid STADA 50 mg/12,5 mg

Losarstad Comp 50 mg/12.5 mg filmdragerade tabletter

Losartan e Idroclorotiazide EG 50 mg/12.5 mg compresse rivestite con film

Losartan Plus Forte EG 100/25 mg filmohulde tabletten

Losarstad Comp

Losarstad Comp 100 mg/25 mg tabletti kalvipaalysteinen

Cozatan Comp 100 mg/25 mg film-coated tablets

Losartan Plus Forte EG 100/25 mg comprimés pelliculés

Losartan/HCT STADA 100 mg/25 mg Filmtabletten

Losarstad Comp 100/25 mg tabletter, filmdrasjerte
Losartan/Hydrochlorothiazid 100 mg/25 mg

Losarstad Comp 100 mg/25 mg filmdragerade tabletter

Losartan e Idroclorotiazide EG 100 mg/25 mg compresse rivestite con film

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2022 .



