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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Losartan STADA Arzneimittel 50 mg filmom obalené tablety
draselna sol’ losartanu

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

obsahuje pre vas délezité 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. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi t¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Losartan STADA Arzneimittel a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Losartan STADA Arzneimittel

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

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

Losartan STADA Arzneimittel patri do skupiny liekov zndmych ako antagonisty receptora
angiotenzinu II.

Angiotenzin II je latka produkovana telom, ktora sa viaze na receptory v krvnych cievach, ¢o
sposobuje ich zizenie. To vedie k zvySeniu krvného tlaku. Losartan zabranuje vdzbe angiotenzinu 11
na tieto receptory, ¢im sposobuje uvolnenie krvnych ciev, ¢o nasledne znizuje krvny tlak. Losartan
spomal’uje pokles funkcie obli¢iek u pacientov s vysokym krvnym tlakom a cukrovkou 2. typu.

Losartan STADA Arzneimittel sa pouziva

o na lie¢bu pacientov s vysokym krvnym tlakom (hypertenziou) u dospelych a detskych
a dospievajucich pacientov vo veku 6-18 rokov.

o na ochranu obli¢iek u hypertenznych pacientov s cukrovkou 2. typu s laboratérnym dékazom
poruchy funkcie obli¢iek a proteinuriou > 0,5 g denne (ochorenie, pri ktorom mo¢ obsahuje
abnormalne mnozstvo proteinu).

o na liecbu pacientov s chronickym zlyhavanim srdca, ked’ lekar nepovazuje liecbu osobitnymi
lickmi nazyvanymi inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin (inhibitory ACE, lieky
pouzivané na zniZenie vysokého krvného tlaku) za vhodnu. Ak sa vase zlyhavanie srdca
stabilizovalo inhibitorom ACE, nemali by ste prejst’ na losartan.

o u pacientov s vysokym krvnym tlakom a zhrubnutim l'avej srdcovej komory sa preukazalo, ze
Losartan STADA Arzneimittel znizuje riziko vzniku cievnej mozgovej prihody (,,indikacia
LIFE®).

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

NeuZivajte Losartan STADA Arzneimittel

o ak ste alergicky na losartan alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6),

o ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace. (Je tiez lepSie vyhnut sa Losartanu STADA Arzneimittel aj
v skorom $tadiu tehotenstva — pozri tiez ,, Tehotenstvo™).

o ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene,
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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 zacnete uzivat’ Losartan STADA Arzneimittel, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru.

Ak ste tehotna alebo ak si myslite, Ze ste tehotna (alebo mozete otehotniet’), porad’te sa so svojim
lekarom. Losartan STADA Arzneimittel sa neodporuéa v skorom §tadiu tehotenstva a nesmiete ho
uzivat’, ak ste tehotna dlhSie ako 3 mesiace, pretoze to moze vazne poskodit’ vase diet’a, ked’ sa
pouziva v tomto Stadiu (pozri ¢ast’ ,, Tehotenstvo®).

Je dolezité, aby ste predtym, ako za¢nete uzivat’ Losartan STADA Arzneimittel, svojho lekara
informovali:

. ak ste prekonali angioedém (opuch tvéare, pier, hrdla a/alebo jazyka), (pozri tiez Cast’ 4
,»Mozné vedlajSie ucinky*),

° ak nadmerne vraciate alebo mate hnacku, ¢o vedie k extrémnemu tubytku tekutin a/alebo
soli z vasho tela,

o ak dostavate diuretika (lieciva, ktoré zvySuji mnozstvo vody, ktoré vylucite
prostrednictvom obli¢iek) alebo mate dietetické obmedzenie soli veduce k extrémnemu
ubytku tekutin a soli z vasho tela (pozri ¢ast’ 3 ,,Davkovanie v osobitnych skupinach
pacientov*),

o ak viete, ze mate zizené alebo upchaté krvné cievy vyuastujice do obliciek, alebo vam
nedavno transplantovali oblicku,

o ak mate poruchu funkcie pecene (pozri Casti 2 ,,NeuZivajte Losartan STADA
Arzneimittel“ a 3 ,,Davkovanie v osobitnych skupinach pacientov),

o ak vam zlyhava srdce spolu s poruchou funkcie obli¢iek alebo bez poruchy funkcie
obliciek alebo SO sibeznymi zavaznymi, Zivot ohrozujucimi srdcovymi arytmiami. Ak ste
subezne lieCeny B-blokatorom, je potrebna osobitna opatrnost’.

o ak mate problémy so srdcovymi chlopiiami alebo srdcovym svalom,
o ak mate ischemickt chorobu srdca (spésobenou znizenim prietoku krvi v krvnych cievach
srdca) alebo mozgovo-cievne ochorenie (spésobené znizenim obehu Kkrvi v mozgu),
o ak mate primarny hyperaldosteronizmus (syndrom spojeny so zvySenym vylu¢ovanim
horménu aldosteronu prostrednictvom nadobliciek, spdsobeny poruchou v Zl'aze).
o ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, ktoré sa pouzivaju na lie¢bu vysokého krvného
tlaku:

- inhibitor ACE (napriklad enalapril, lizinopril, ramipril), a to najméa ak mate problémy s
oblickami suvisiace s cukrovkou.
- aliskirén.

Lekar vam mdze pravidelne kontrolovat’ funkciu obliciek, krvny tlak a mnozstvo elektrolytov

(napriklad draslika) v krvi.

Pozrite tiez informacie v Casti ,,NeuZivajte Losartan STADA Arzneimittel*

o ak uzivate iné lieky, ktoré mozu zvySovat’ hladinu draslika v sére (pozri ¢ast’ 2 ,,NeuZivajte
Losartan STADA Arzneimittel*).

Deti a dospievajuci
Losartan STADA Arzneimittel sa sktimal u deti. Pre viac informacii sa obratte na svojho lekara.

Losartan STADA Arzneimittel sa neodportca na lie¢bu u deti s ochorenim obliciek alebo pecene,
pretoze v tejto skupine pacientov st dostupné iba obmedzené udaje. Losartan sa neodportac¢a pouzivat’

u deti mladsich ako 6 rokov, pretoze sa nepreukdzala uc¢innost’ v tejto vekovej skupine pacientov.

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

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate doplnky draslika, ndhrady soli obsahujtice draslik, lie¢iva
Setriace draslik ako st niektoré diuretika (napr. amilorid, triamterén, spironolakton) alebo iné lieky,
ktoré moézu zvysovat hladinu draslika v sére (napr. heparin, lieky obsahujuce trimetoprim), pretoze
tato kombinacia s Losartanom STADA Arzneimittel sa neodporuca.

Bud'te obzvlast opatrny, ak pocas liecby Losartanom STADA Arzneimittel uzivate nasledujuce lieky:

o iné lieky na znizenie krvného tlaku, pretoze tieto vam mozu dodatocne znizit’ krvny tlak. Krvny
tlak moZze znizit’ aj niektory z nasledujtcich liekov/niektora z liekovych skupin: tricyklické
antidepresiva (na liecbu depresie), antipsychotika (na lie¢bu psychickych poruch), baklofén
(znizuje svalové napétie), amifostin (pouZziva sa pri chemoterapii nadorovych ochorent).

. nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ako st indometacin, vratane inhibitorov COX-2
(liekov, ktoré tlmia zapal a mozu sa pouzit’ na il'avu od bolesti), pretoze mozu oslabit’ i¢inok
losartanu na zniZenie krvného tlaku.

Lekar vam mozno bude musiet’ zmenit’ davku a/alebo urobit’ iné opatrenia:
Ak uzivate inhibitor ACE alebo aliskirén (pozri tiez informacie v ¢astiach ,,NeuZivajte Losartan
STADA Arzneimittel“ a ,,Upozornenia a opatrenia“).

Ak mate poruchu funkcie obliciek, subezné pouZitie tychto lickov mdze viest’ k zhorSeniu funkcie
obliciek.

Lieky obsahujuce litium sa nesmi uzivat’ v kombinacii s losartanom bez dokladného dohl'adu vasho
lekara. M6zu byt vhodné osobitné preventivne opatrenia (napr. krvné testy).

Losartan STADA Arzneimittel a jedlo
Losartan STADA Arzneimittel sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

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

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd alebo ak si myslite, ze ste tehotna (alebo mdzete otehotniet’), porad’te sa so svojim
lekarom. Vas lekar vam zvyc¢ajne odporuci prestat’ s uzivanim Losartanu STADA Arzneimittel
predtym, ako otehotniete alebo len Co zistite, ze ste tehotna a odporuci vam uzivat’ iny liek namiesto
Losartanu STADA Arzneimittel.

Losartan STADA Arzneimittel sa neodporuc¢a v skorom §tadiu tehotenstva a nesmiete ho uzivat, ak ste
tehotna dlhsie ako 3 mesiace, pretoze to moze poskodit’ vaSe diet’a, ak sa pouziva po tretom mesiaci
tehotenstva.

Dojcenie

Ak dojcite alebo planujete dojéit, porad’te sa so svojim lekarom. Losartan STADA Arzneimittel sa
neodporuca matkam, ktoré dojCia, a vas lekar moze zvolit’ ina liecbu, ak chcete dojéit, najmé ak vase
diet’a je novorodenec alebo sa narodilo predcasne.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neuskutocnili sa ziadne §tadie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Nie je pravdepodobné, ze Losartan STADA Arzneimittel ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje. Avsak tak, ako pri inych liekoch pouzivanych na lie¢bu vysokého krvného tlaku,
losartan moze u niektorych osob spdsobit’ zavrat a ospanlivost’. Ak u vés dojde k zavratu alebo
ospanlivosti, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako sa pokusite o takéto ¢innosti.
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Losartan STADA Arzneimittel obsahuje laktozu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uZivat’ Losartan STADA Arzneimittel

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 Losartanu STADA Arzneimittel rozhodne lekar na zaklade vasho ochorenia a toho,
¢i uzivate iné lieky. Je dolezité pokracovat’ v uzivani Losartanu STADA Arzneimittel tak dlho, ako
vam ho lekdr predpisuje, aby sa zaistila neprerusend kontrola vasho krvného tlaku.

Dospeli pacienti s vysokym krvnym tlakom

Lie¢ba zvyc€ajne zacina davkou 50 mg losartanu (jedna tableta Losartanu STADA Arzneimittel 50 mg)
jedenkrat denne. Maximalny ucinok na zniZenie krvného tlaku sa méa dosiahnut’ 3-6 tyzdnov po zacati
liecby. U niektorych pacientov je mozné neskor davku zvysit' na 100 mg losartanu (dve tablety
Losartanu STADA Arzneimittel 50 mg) raz denne.

Ak mate dojem, Ze U¢inok losartanu je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

PouZitie u deti a dospievajucich
Deti vo veku menej ako 6 rokov

Losartan STADA Arzneimittel sa neodporuca u deti vo veku menej ako 6 rokov, pretoze nebola
preukazana jeho ucinnost’ v tejto vekovej skupine.

Deti vo veku 6 az 18 rokov

Odportcana zaciato¢na davka u pacientov s hmotnost'ou medzi 20 a 50 kg je 0,7 mg losartanu na kg
telesnej hmotnosti podana raz denne (do 25 mg losartanu). Ak nie je krvny tlak kontrolovany, lekar
moéze davku zvysit.

Ina lickova forma moze byt pre deti vhodnejsia; porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Dospeli pacienti s vysokym krvnym tlakom a cukrovkou 2. typu

Lie¢ba zvyc€ajne zac¢ina 50 mg losartanu (jedna tableta Losartanu STADA Arzneimittel 50 mg) raz
denne. Davku je mozné neskor zvysit’ na 100 mg losartanu (dve tablety Losartanu STADA
Arzneimittel 50 mg) raz denne, v zavislosti od odpovede krvného tlaku.

Tablety s losartanom sa mézu podavat’ s inymi liekmi na znizovanie krvného tlaku (napr. diuretikami,
blokatormi vapnikového kanala, alfa- alebo betablokatormi a centralne u¢inkujtcimi lie¢ivami) ako aj
S inzulinom a inymi beZne pouzivanymi liekmi, ktoré znizuju hladinu glukézy v krvi (napr. derivatmi
sulfonylmocoviny, glitazéonmi a inhibitormi glukozidazy).

Dospeli pacienti so zlyhdvanim srdca

Lie¢ba zvy¢ajne zacina davkou 12,5 mg losartanu raz denne.

Zvycajne sa ma davka postupne kazdy tyzden zvySovat’ (t.j. 12,5 mg denne pocas prvého tyzdna, 25
mg denne pocas druhého tyzdna, 50 mg denne pocas treticho tyzdna, 100 mg denne pocas Stvrtého
tyzdna, 150 mg denne pocas piateho tyzdna) az na udrziavaciu davku, ktori ur¢i vas lekar. Moze sa
pouzit’ maximalna davka 150 mg losartanu jedenkrat denne (napr. tri tablety Losartanu STADA
Arzneimittel 50 mg).

Pri liecbe zlyhavania srdca sa losartan zvycajne podava v kombindcii s diuretikom (liekom, ktory
zvySuje mnozstvo vody, ktort vylucujete prostrednictvom obliciek) a/alebo digoxinom (liekom, ktory
pomaha posililovat’ srdce a zvySovat’ jeho vykon) a/alebo betablokatorom.
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Davkovanie v osobitnych skupinach pacientov

Lekar moZe niektorym pacientom, ako st napr. pacienti lie¢eni diuretikami vo vysokych davkach,
pacienti s poruchou funkcie pecene alebo pacienti starsi ako 75 rokov, odporucit’ nizsiu davku,
obzvlast na zaciatku lie¢by. Losartan STADA Arzneimittel sa neodportcéa pouZivat’ u pacientov so
zavaznou poruchou funkcie pecene (pozri ¢ast’ ,,Neuzivajte Losartan STADA Arzneimittel*).

Podavanie

Tablety sa maju prehltnat’ a zapit’ pohdrom vody. Snazte sa uzivat’ svoju dennti davku priblizne
v rovnakom ¢ase kazdy den. Je ddlezité, aby ste pokracovali v uzivani Losartanu STADA
Arzneimittel, pokial’ vam lekar nepovie inak.

Losartan STADA Arzneimittel 50 mg filmom obalené tablety sa mézu rozdelit’ na rovnaké davky.

AK uzijete viac Losartanu STADA Arzneimittel, ako mate
Ak nahodne uzijete prili§ vela tabliet, okamzite sa Spojte so svojim lekarom. Priznaky predavkovania
su nizky krvny tlak, zvySeny tep a potencidlne znizeny tep.

AK zabudnete uzit’ Losartan STADA Arzneimittel

Ak nahodne vynechate dennu davku, uzite nasledujucu davku v obvyklom Case. Neuzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechan tabletu. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce
sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,lekarnika alebo zdravotnej sestry.

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

Ak sa u vas vyskytne nasledovné, prestanite uzivat tablety Losartan 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 méze spdsobit’
tazkosti pri prehltani alebo dychani).

Toto je zavazny, ale zriedkavy vedlajsi Gi¢inok, ktory mdze postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b.
Moze byt potrebnd rychla lekarska pomoc alebo hospitalizacia.

S losartanom boli hlasené nasledovné vedl'ajsie ucinky:

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

. z4vrat

o nizky krvny tlak (najma pri nadmernom ubytku vody z organizmu v krvnych cievach,
napr. pacientov so zavaznym zlyhavanim srdca alebo lieCenych vysokymi davkami liekov na
odvodnenie (diuretika)),

o ortostatické u¢inky stvisiace s davkou, ako je nizky krvny tlak prejavujici sa pri vstavani z 'ahu

alebo sedu,

slabost’,

unava,

prili§ malo cukru v krvi (hypoglykémia),

prili§ vel'a draslika v krvi (hyperkaliémia),

zmeny vo funkcii obli¢iek vratane zlyhania obliciek,

znizené mnozstvo ¢ervenych krviniek (anémia),

zvySenie mocoviny v Krvi, zvySenie kreatininu a draslika v sére u pacientov so zlyhavanim

srdca.

Menej caste (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob):
o ospanlivost,
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bolest’ hlavy,

poruchy spanku,

pocit zvySeného srdcového tepu (palpitacie),
silnd bolest’ na hrudniku (angina pectoris),
dychavicnost’ (dyspnoe),

bolest’ brucha,

zéapcha,

hnacka,

nevolnost’,

vracanie,

zihl'avka (urtikaria),

svrbenie (pruritus),

vyrdzka,

lokalizovany opuch (edém),

kasel.

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

precitlivenost’,

angioedém (tazka alergicka reakcia, ktora spdsobuje opuch, osobitne tvare, Gst, jazyka a hrdla),
zapal krvnych ciev (vaskulitida vratane Henochovej-Schonleinovej purpury),

pocit znecitlivenia alebo tfpnutia (parestézia),

mdloby (synkopa),

vel'mi rychly a nepravidelny srdcovy tep (atridlna fibrilacia),

cievna mozgova prihoda (mftvica),

zapal pecene (hepatitida),

zvySenie hladin alaninaminotransferazy (ALT) v krvi, ktoré sa zvy¢ajne upravi po preruseni
liecby.

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

znizené mnozstvo trombocytov (trombocytopénia),

migréna,

poruchy funkcie pecene,

bolest’ svalov a kibov,

priznaky podobné chripke,

bolest’ chrbta a infekcia mocovych ciest,

zvyS$ena citlivost’ na slnko (fotosenzitivita),

neobjasnena bolest’ svalov s tmavo sfarbenym (vo farbe ¢aju) mo¢om (rabdomyolyza),
impotencia,

zapal podzaludkovej Zl'azy (pankreatitida),

nizke hladiny sodika v krvi (hyponatriémia),

depresia,

celkovy pocit nepohody (pocit tazoby),

zvonenie, bzu¢anie, hucanie alebo cvakanie v usiach (tinitus)
porucha vnimania chuti (dysgetzia).

Vedrlajsie ucinky u deti su podobné vedl'aj$sim u¢inkom pozorovanym u dospelych.

Hlasenie vedl’ajSich u¢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 i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Losartan STADA Arzneimittel
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $katul'ke a na blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Losartan STADA Arzneimittel obsahuje

Liecivo je draselna sol’ losartanu.

Losartan STADA Arzneimittel 50 mg filmom obalené tablety: Kazda filmom obalena tableta obsahuje
50 mg draselnej soli losartanu.

Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, monohydrat laktozy, predZelatinovany kukuriény Skrob,
stearat horecCnaty.

Filmova vrstva: hypromel6za, oxid titani¢ity (E171) a makrogol.

AKo vyzera Losartan STADA Arzneimittel a obsah balenia

Losartan STADA Arzneimittel 50 mg su biele, okrahle, filmom obalené tablety s deliacou ryhou na
jednej strane.

Losartan STADA Arzneimittel 50 mg sa dodava v blistroch obsahujucich 28, 30, 56, 90, 98 alebo 100
filmom obalenych tabliet alebo v perforovanych blistroch s jednotlivymi davkami obsahujacich 28x1,
30x1, 56x1, 90x1, 98x1, 100x1 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:

Laboratorios Liconsa S.A., Avenida Miralcampo 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 Azuqueca
de Henares (Guadalajara), Spanielsko

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

Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Rd., Clonmel, Tipperary, E91 D768, frsko

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

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



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2021/06145-REG

Clensky $tat
Belgicko
Dansko
Estonsko
Finsko
Francuzsko
frsko

Island

Litva
Lotyssko
Luxembursko
Nemecko
Norsko
Rakusko
Svédsko
Slovensko
Spanielsko
Taliansko

Nazov lieku

Losartan Eurogenerics 50 mg filmomhulde tabletten

Losartan STADA

Losartan STADA

Losartan STADA 50 mg kalvopiillysteiset tabletit
LOSARTAN EG LABO 50 mg, comprimé pelliculé

Losartan Clonmel 50 mg film-coated tablets

Losartan STADA 50 mg filmuhtdadar toflur

Losartan potassium STADA 50 mg plévele dengtos tabletés
Losartan STADA 50 mg apvalkotas tabletes

Losartan Eurogenerics 50 mg comprimés pelliculés

Losartan STADA 50 mg Filmtabletten

Losartan STADA 50 mg filmdrasjerte tabletter

Losartan Aliud 50 mg Filmtabletten

Losartan STADA 50 mg filmdragerade tabletter

Losartan STADA Arzneimittel 50 mg filmom obalené tablety
Losartan STADAFARMA 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
LOSARTAN EG STADA ITALIA

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 05/2023.



