Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

LOZAP HCT, 50 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
(Losartanum kalicum + Hydrochlorothiazidum)

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Lozap HCT i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lozap HCT
Jak stosowac lek Lozap HCT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lozap HCT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl o e

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

Lozap HCT jest lekiem ztozonym zawierajacym antagoniste receptora angiotensyny II (losartan) i lek
moczopedny (hydrochlorotiazyd). Angiotensyna II jest substancjg wytwarzang przez organizm, ktora
wigze si¢ z receptorami w naczyniach krwiono$nych, powodujac ich zwezenie. Skutkuje to
zwigkszeniem cis$nienia tetniczego. Losartan zapobiega wigzaniu si¢ angiotensyny Il z tymi
receptorami, powodujac rozszerzenie naczyn krwionosnych, a w konsekwencji zmniejszenie cisnienia
krwi. Hydrochlorotiazyd zwigksza wydalanie wody 1 soli przez nerki. To rowniez wplywa na
zmniejszenie ci$nienia krwi.

Lek Lozap HCT wskazany jest w leczeniu pierwotnego nadcisnienia t¢tniczego (wysokiego cisnienia
krwi).
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lozap HCT

Kiedy nie stosowac leku Lozap HCT

. jesli pacjent ma uczulenie na losartan, hydrochlorotiazyd lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
. jesli pacjent ma uczulenie na inne substancje bedace pochodnymi sulfonamidow (np. inne leki

z grupy tiazydow, niektore leki przeciwbakteryjne, takie jak kotrimoksazol - w przypadku
watpliwos$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem);

. jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnosci watroby;

. jesli u pacjenta wystepuje mate stgzenie potasu, mate stezenie sodu lub duze stezenie wapnia we
krwi, ktorych nie mozna skorygowac leczeniem;

. jesli u pacjenta wystepuje dna;

. jesli pacjentka jest w cigzy dtuzej niz 3 miesiace. (Lepiej rowniez unikaé¢ stosowania leku Lozap
HCT we wczesnym okresie cigzy, patrz punkt ,,Cigza”);
. jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zaburzenie czynnos$ci nerek lub gdy nerki nie wytwarzaja

moczu;



. jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajgcym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Lozap HCT nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Lozap HCT we wczesnym okresie cigzy 1 nie wolno go stosowac powyzej 3. miesigca ciazy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”).

Jesli po przyjeciu leku Lozap HCT u pacjenta wystgpi bol brzucha, nudnosci, wymioty lub biegunka,
nalezy omowicé to z lekarzem. Lekarz podejmie decyzje o dalszym leczeniu. Nie nalezy samodzielnie
podejmowac decyzji o przerwaniu przyjmowania leku Lozap HCT.

Wazne jest, aby przed rozpoczeciem stosowania leku Lozap HCT poinformowac¢ lekarza:
. jesli u pacjenta wystgpowat obrzgk twarzy, warg, gardla lub jezyka;

. jesli pacjent stosuje leki moczopedne;

. jesli pacjent stosuje diet¢ z malg iloscig soli;

. jesli u pacjenta wystepuja lub wystepowaty nasilone wymioty i (lub) biegunka;

. jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca;

. jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac
leku Lozap HCT”);

. jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie naczyn krwionosnych prowadzacych do nerek (zwezenie

tetnic nerkowych) lub jesli pacjent ma tylko jedna czynna nerke lub jesli pacjentowi niedawno
przeszczepiono nerke;

] jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie tetnic (miazdzyca tetnic), dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej z powodu zmniejszonego doptywu krwi do migénia serca);

] jesli u pacjenta wystepuje zwezenie zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej (zwezenie
zastawek serca) lub kardiomiopatia przerostowa (choroba powodujaca pogrubienie mig$nia
sercowego);

. jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca;

. jesli u pacjenta wystgpowata dna;

. jesli u pacjenta w przesztosci wystapit nowotwor zto§liwy skory lub jesli w trakcie leczenia

pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwlaszcza duzymi
dawkami przez dluzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
ztosliwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania
leku Lozap HCT nalezy chroni¢ skoére przed dziataniem $wiatta stonecznego

1 promieniowaniem UV;

. jesli u pacjenta wystapito ostabienie wzroku lub bol oka. Moga to by¢ objawy gromadzenia si¢
ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy
naczyniowka a twardéwka) lub zwiekszenia ci§nienia we wnetrzu oka — moga one wystapi¢ w
przedziale od kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Lozap HCT. Moze to prowadzi¢ do
trwatej utraty wzroku jesli nie bedzie leczone. Jesli u pacjenta wczesniej wystapito uczulenie na
penicyling lub sulfonamid, moze on by¢ bardziej narazony na rozwdj tej choroby;

. jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata alergia, astma lub zaburzenie powodujace bol
stawow, wysypke skorng 1 gorgezke (toczen rumieniowaty uktadowy);

" jesli u pacjenta wystepuje duze stezenie wapnia lub mate stgzenie potasu we krwi lub jesli
pacjent stosuje diet¢ z malg iloscig potasu;

. jesli konieczne jest podanie pacjentowi znieczulenia (nawet u dentysty) przed zabiegiem

chirurgicznym lub jesli u pacjenta planowane jest badanie czynnosci przytarczyc, pacjent musi
poinformowac lekarza lub personel medyczny o przyjmowaniu leku Lozap HCT;

. jesli u pacjenta wystepuje pierwotny hiperaldosteronizm (zespot zwigzany ze zwickszonym
wydzielaniem hormonu aldosteronu przez nadnercza, spowodowany nieprawidlowo$ciami
nadnerczy);



= jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaly problemy z
oddychaniem lub plucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po
przyjeciu leku Lozap HCT u pacjenta wystgpi cigzka duszno$¢ lub trudnosci z oddychaniem,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ 0 pomoc medyczna;

. jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
cisnienia krwi:
e inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE), na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl,
w szczegoblnosci, jesli pacjent ma zaburzenia czynnoS$ci nerek zwigzane z cukrzyca,
e aliskiren;
Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, cisnienia t¢tniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.
Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Lozap HCT”.
. jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore mogg zwigkszy¢ stezenie potasu w surowicy krwi (patrz
punkt 2 ,,L.ek Lozap HCT a inne leki”).

Dzieci i mlodziez
Brak do$wiadczen dotyczacych stosowania leku Lozap HCT u dzieci i mtodziezy (< 18 lat). Dlatego
nie nalezy stosowac leku Lozap HCT u dzieci i mlodziezy.

Lozap HCT a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych przez pacjenta suplementach potasu, substytutach soli
kuchennej zawierajacych potas, lekach oszczgdzajacych potas lub innych lekach, ktére moga
zwigkszy¢ stezenie potasu w surowicy krwi (np. leki zawierajace trimetoprim), poniewaz nie zaleca
si¢ jednoczesnego stosowania z lekiem Lozap HCT.

Leki moczopedne, takie jak hydrochlorotiazyd zawarty w leku Lozap HCT moga wchodzié
w interakcje z innymi lekami.

Bez Scistego nadzoru lekarza nie nalezy przyjmowac jednoczesnie z lekiem Lozap HCT preparatow
zawierajacych lit.

Szczegolne srodki ostroznosci (np. badania krwi) moga by¢ odpowiednie, jesli pacjent przyjmuje 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).

Dla lekarza wazne jest rowniez, aby wiedziat o przyjmowaniu przez pacjenta:

innych lekow obnizajacych cis$nienie tetnicze;

steroidow;

lekéw stosowanych w leczeniu raka;

lekéw przeciwbolowych;

lekéw stosowanych w leczeniu zakazen grzybiczych;

lekéw stosowanych w leczeniu zapalenia stawow;

zywic stosowanych w leczeniu duzego stgzenia cholesterolu, takich jak kolestyramina;
lekéw zmniejszajacych napiecie migsni;

lekéw przeciwdepresyjnych;

tabletek nasennych;

lekéw z grupy opioidéw, takich jak morfina;

amin zwigkszajacych cisnienie krwi, takich jak adrenalina lub inne leki z tej samej grupy;
karbamazepiny stosowanej w leczeniu padaczki;

doustne leki przeciwcukrzycowe lub insuliny.



Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowa¢ innych srodkow ostroznosci:
= jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac
leku Lozap HCT” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”™).

O stosowaniu leku Lozap HCT nalezy poinformowac lekarza w przypadku przeprowadzania badania
radiograficznego i podania srodkéw kontrastujacych zawierajacych jod.

Lozap HCT z jedzeniem, piciem i alkoholem

Zaleca sig, aby pacjent nie pit alkoholu podczas stosowania tych tabletek: alkohol i lek Lozap HCT
moga wzajemnie nasila¢ swoje dziatanie. Nie nalezy stosowa¢ leku Lozap HCT z lukrecja, poniewaz
moze to skutkowaé wystgpowaniem matego st¢zenia potasu we krwi.

Sol zawarta w diecie w zbyt duzych ilo$ciach moze ostabia¢ dziatanie leku Lozap HCT.

Lek Lozap HCT mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positkow.

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego podczas przyjmowania tabletek Lozap HCT.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy). Lekarz zazwyczaj zaleci

zaprzestanie stosowania leku Lozap HCT przed planowanag ciaza lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy i zaleci stosowanie innego leku zamiast Lozap HCT. Nie zaleca si¢ stosowania leku Lozap HCT
podczas cigzy i nie wolno go stosowac u pacjentek w cigzy powyzej 3-go miesigca, poniewaz moze to
powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli lek bedzie stosowany po trzecim miesigcu cigzy.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub planuje rozpocza¢ karmienie piersia.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Lozap HCT u matek karmigcych piersig. Lekarz moze zaleci¢ inne
leczenie, jesli pacjentka chce karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przypadku rozpoczynania leczenia tym lekiem pacjent nie powinien wykonywaé czynnosci
wymagajacych szczegdlnej uwagi (na przyktad prowadzenia samochodu lub obstugiwania
niebezpiecznych maszyn), dopoki nie bedzie wiadomo jak pacjent toleruje ten lek.

Lek Lozap HCT zawiera czerwien koszenilowa i séd

Ten lek zawiera barwnik — czerwien koszenilowa, ktory moze powodowac reakcje alergiczne.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy uznaje si¢ go za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Lozap HCT

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zadecyduje jaka dawka leku Lozap HCT jest odpowiednia, w zalezno$ci od stanu pacjenta oraz
przyjmowanych innych lekow.

Wysokie ci$nienie tetnicze

Zazwyczaj stosowana dawka leku Lozap HCT, w celu kontroli ci$nienia tetniczego w okresie 24-
godzinnym, to dla wigkszosci pacjentow 1 tabletka na dobe. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke

do 2 tabletek leku Lozap HCT raz na dobe. Maksymalna dawka dobowa to 2 tabletki leku Lozap HCT.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Brak do$wiadczenia dotyczgcego stosowania leku Lozap HCT u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej
18 lat. Dlatego nie nalezy stosowac¢ leku Lozap HCT u dzieci i mlodziezy.

Pacjenci w podeszlym wieku

Lozap HCT jest podobnie skuteczny i tolerowany przez wigkszos¢ dorostych pacjentéw, zarowno w
podesztym wieku, jak i mtodszych. Wigkszos¢ pacjentow w podesztym wieku wymaga stosowania
takiej samej dawki jak mtodsi pacjenci.

Sposo6b podawania

Tabletki leku Lozap HCT mozna przyjmowac z positkiem lub niezaleznie od positku. Tabletki leku
Lozap HCT nalezy potyka¢ w catosci popijajac szklanka wody. Linia podziatu nie jest przeznaczona
do tamania tabletki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lozap HCT

W razie przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu szybkiego
uzyskania pomocy medycznej. Przedawkowanie moze spowodowac obnizenie ci$nienia t¢tniczego,
kotatanie serca, wolne tetno, zmiany w sktadzie krwi oraz odwodnienie.

Pominig¢cie zastosowania leku Lozap HCT

Lek Lozap HCT nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwoéjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki. Nalezy po prostu powroci¢ do zaleconego
schematu dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Lozap HCT
Wazne jest, aby kontynuowa¢ stosowanie leku Lozap HCT tak dtugo, jak zalecit lekarz, w celu
zapewnienia kontroli ci$nienia krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli wystapia nastgpujace objawy, nalezy przerwac stosowanie leku Lozap HCT 1 natychmiast

skonsultowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala:

. Ci¢zka reakcja alergiczna (wysypka, $wiad, obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, ktory
moze powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu).
Jest to cigzkie, lecz rzadkie dziatanie niepozadane, wystgpujace u wigcej niz 1 na 10 000
pacjentow, lecz u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw. Moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna
lub hospitalizacja.

Inne zglaszane dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10):

. Kaszel, zakazenie gornych drog oddechowych, przekrwienie sluzowki nosa, zapalenie zatok,
zaburzenia zatok;

] Biegunka, bol brzucha, nudnosci, niestrawnosc;

= Bl lub kurcze migéni, bol nog, bol plecow;

. Bezsennos¢, bol glowy, zawroty glowy;

. Ostabienie, zmgczenie, bol w klatce piersiowe;;

. Zwigkszone stezenie potasu we krwi (ktore moze powodowac zaburzenia rytmu serca),

zmniejszone stezenie hemoglobiny i zmniejszony hematokryt;



" Zmiany czynno$ci nerek, w tym niewydolno$¢ nerek;
. Za mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia).

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 100):

" Zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$c), czerwone lub brunatne plamy na
skorze (czasami glownie na stopach, nogach, ramionach i posladkach, z bolem stawow,
opuchnieciem rak i stop oraz bolem zotadka);

" Latwe powstawanie siniakoOw, zmniejszenie liczby krwinek biatych, zaburzenia krzepnigcia,
zmniejszenie liczby ptytek krwi, rozpad krwinek czerwonych;

= Utrata apetytu, zwickszone stezenie kwasu moczowego lub jawna dna, zwigkszone st¢zenie
cukru we krwi, zaburzenia stgzenia elektrolitow we krwi;

. Niepokoj, nerwowo$¢, zaburzenie lgkowe z napadami leku (powracajace napady paniki),
dezorientacja, depresja, niezwykte sny, zaburzenia snu, sennos¢, zaburzenia pamigci;

= Uczucie mrowienia i drgtwienia lub podobne odczucia, bol konczyn, drzenie, migrena,
omdlenie;

] Niewyrazne widzenie, uczucie pieczenia lub klucia w oku, zapalenie spojowek, pogorszenie
ostro$ci widzenia, widzenie na z61to;

. Uczucie dzwonienia, brzeczenia, hatasu lub trzeszczenia w uszach, zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego;

. Niskie ci$nienie tgtnicze, ktore moze by¢ zwigzane ze zmianami pozycji ciala (uczucie ,,pustki”

w glowie lub oslabienia po wstaniu, dtawica piersiowa (b6l w klatce piersiowej), zaburzenia
rytmu serca, incydent naczyniowo-mézgowy (mini-udar), zawat serca, kotatanie serca;

. Zapalenie naczyn krwionosnych, ktére czesto zwigzane jest z wysypka skorng lub
wybroczynami;

] Bl gardla, dusznosé, zapalenie oskrzeli, zapalenie ptuc, obecnos¢ ptynu w ptucach (co
powoduje trudnosci w oddychaniu), krwawienie z nosa, katar, przekrwienie;

. Zaparcie, wiatry, rozstroj zotadka, skurcze zotadka, wymioty, sucho$¢ btony sluzowej jamy
ustnej, zapalenie §linianek, bol zebow;

. Zbltaczka (zazolcenie oczu i skory), zapalenie trzustki;

" Ciezkie reakcje skorne, z wysypka na catym ciele, ztuszczaniem si¢ naskorka i powstawaniem
pecherzy na skorze (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka);

. Pokrzywka, $wiad, zapalenie skory, wysypka, zaczerwienienie skory, nadwrazliwos$¢ na $wiatto,
suchos¢ skory, nagle zaczerwienienie (zwtaszcza twarzy), nasilone pocenie, tysienie;

L] B4l ramion, barkow, bioder, kolan lub innych stawow, obrzek stawow, sztywnos$¢, ostabienie
migsni;

. Czeste oddawanie moczu, rdwniez w nocy, zaburzenia czynnos$ci nerek, w tym zapalenie nerek,
zakazenie drog moczowych, obecnos$¢ cukru w moczu;

" Nieznaczne zwiekszenie stezenia mocznika oraz kreatyniny w surowicy krwi;

" Mate stezenie sodu we krwi (hiponatremia), mate stezenie potasu we krwi (hipokaliemia);

. Zmniejszony poped ptciowy, impotencja;
" Obrzek twarzy, obrzek miejscowy, goraczka.

Rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 1000)

" Zapalenie watroby, nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby.

= Obrzek naczynioruchowy jelit: obrzek w jelicie z takimi objawami, jak bol brzucha, nudnosci,
wymioty i biegunka.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 osoby na 10000)

. Ostra niewydolnos¢ oddechowa (objawy obejmuja ciezka dusznos$¢, goraczke, ostabienie i
splatanie).

Nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

" Niewyjasniony bol migéni z towarzyszacym ciemnym (w kolorze herbaty) zabarwieniem moczu
(rabdomioliza);



" Choroba autoimmunologiczna z objawami skornymi, takimi jak czerwone tuskowate plamy lub
zmiany w ksztalcie pier§cienia na skorze, ktoére moga by¢ swedzace 1 zazwyczaj pojawiajg si¢
na czgsciach ciata wyeksponowanych na stonce (toczen rumieniowaty skorny);

. Objawy grypopodobne;

" Ogolne zte samopoczucie;

] Zaburzenia smaku;

. Nowotwory ztos§liwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory);

. Ostabienie wzroku lub bol oczu na skutek podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy

gromadzenia si¢ plynu w unaczynionej blonie otaczajacej oko (nadmiernego nagromadzenia
plynu migdzy naczynidwka a twardéwka), ostrej krétkowzrocznosci lub ostrej jaskry
zamknigtego kata).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lozap HCT
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku lub blistrze. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lozap HCT

- Substancjami czynnymi leku sg: losartan potasowy i hydrochlorotiazyd.

Kazda tabletka zawiera 50 mg losartanu potasowego i 12,5 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, powidon
30, magnezu stearynian, sktad otoczki: hypromeloza 2910/5, makrogol 6000, talk; symetykon,
emulsja SE 4 (polidimetylosiloksan (E900), metyloceluloza, kwas sorbinowy), tytanu dwutlenek
(E171), z6kcien chinolinowa, lak (E104), czerwien koszenilowa, lak (E124).

Jak wyglada lek Lozap HCT i co zawiera opakowanie
Lozap HCT to zoélte, podtuzne tabletki powlekane z linig podzialu po obydwu stronach;
tabletki o wymiarach okoto 14 x 7 mm.

Opakowanie zawiera: 30, 60 lub 90 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Zentiva k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska.

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2025
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