Sp. zn. sukls1548/2022
ak sp. zn. sukls189393/2021

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Sangona Combi 50 mg/12,5 mg potahované tablety
Sangona Combi 100 mg/25 mg potahované tablety
losartanum kalicum/hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zafnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sd€lte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Sangona Combi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sangona Combi uZivat
Jak se ptipravek Sangona Combi uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Sangona Combi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

o

Co je pripravek Sangona Combi a k ¢emu se pouZziva

Draselna sil losartanu patii do skupiny 1€kl nazyvanych antagonisté receptorii pro angiotenzin II.
Tyto 1éky zplsobuji uvolnéni cév a tim snizuji krevni tlak.

Hydrochlorothiazid patii do skupiny 1ékti nazyvanych diuretika (mocopudné 1€ky, 1éky na odvodnéni).
Hydrochlorothiazid ptisobi na ledviny, které vylucuji vice tekutin a soli. Toto také pomaha snizovat
krevni tlak.

Sangona Combi 50 mg/12,5 mg:

Tablety se uzivaji k 1écbé vysokého krevniho tlaku. Kombinace losartanu a hydrochlorothiazidu je
vhodnou alternativou pro pacienty, ktefi by jinak museli byt léceni draselnou soli losartanu a
hydrochlorothiazidem uzivanymi v samostatnych tabletach.

Sangona Combi 100 mg/25 mg:

Tablety se uzivaji k 1é€bé vysokého krevniho tlaku u pacientt, ktefi reagovali nedostatecné na 1écbu
ptipravkem Sangona Combi 50 mg/12,5 mg potahované tablety.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Sangona Combi uzivat

NeuZzivejte pripravek Sangona Combi, jestliZe:

o jste alergicky(d) na losartan, hydrochlorothiazid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)

e jste alergicky(d) na /dtky odvozené od sulfonamidii (napf. jiné thiazidy, n¢které antibakterialni 1éky
jako napf. kotrimoxazol; nejste-li si jisty(a), zeptejte se svého 1ékaie)
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o jste déle nez 3 mésice té€hotna (je také lepsi vyhnout se uzivani ptipravku Sangona Combi v ¢asném
té¢hotenstvi — viz bod ,, T¢hotenstvi®)

e mate zavaznou poruchu ¢innosti jater

e mate zavaznou poruchu ¢innosti ledvin nebo pokud mate ledviny, které nevytvareji zadnou mo¢

e mate nizké hladiny drasliku, nizké hladiny sodiku nebo vysoké hladiny vapniku, které nelze
upravit 1é¢bou

e trpite dnou

e mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1é¢en(a) piipravkem ke snizeni krevniho
tlaku obsahujicim aliskiren.

Pokud si myslite, Zze se Vas tyka kterakoli z vyse uvedenych okolnosti, poradte se se svym lékarem
nebo lékarnikem.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Sangona Combi se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Pokud mate za to, ze jste (nebo byste mohla byt) t¢hotnd, musite to fici svému Iékafi. Piipravek
Sangona Combi se nedoporucuje v casném téhotenstvi, pficemz pokud jste t€hotna déle nez 3 mésice,
uzivat se nesmi, protoze pokud by se pouzival v tomto stadiu, mohlo by to vazn¢ poskodit Vase dite
(viz bod ,,T€hotenstvi®).

Pfed uzivanim pripravku Sangona Combi je dulezité informovat Vaseho 1ékare:

o jestlize jste v minulosti byl(a) postizen(a) otokem obliceje, rtii, hrdla nebo jazyka

o jestlize uzivate diuretika (mocopudné 1éky, Iéky na odvodnéni)

e mate-li dietu s omezenym prijmem soli

o jestlize silné zvracite a/nebo mate-li prijem nebo jste siln¢ zvracel(a) nebo mél(a) prijem
v neddvné minulosti

o jestlize trpite srdeénim selhanim

e jestlize trpite poruchou funkce jater (viz bod 2 ,,Neuzivejte ptipravek Sangona Combi‘)

o jestlize mate zuZené tepny do ledvin (stenozu rendlni arterie) nebo pokud mate pouze jednu
fungujici ledvinu nebo pokud Vam v nedavné dob¢ byla transplantovana ledvina

o jestlize jste na hemodialyze

e jestlize trpite ziZenim tepen (aterosklerdzou), anginou pectoris (bolestmi na hrudi v disledku
$patné funkce srdce)

o jestlize mate sten6zu aortalni nebo mitralni chlopné (zuZeni srdecnich chlopni) nebo trpite
hypertrofickou kardiomyopatii (chorobou zptisobujici zbytnéni srde¢niho svalu)

e jste-1i diabetik/diabeti¢ka (trpite-1i cukrovkou)

e jestlize jste mél(a) dnu

e jestlize mate nebo jste mél(a) n&jaky alergicky stav, astma nebo onemocnéni zpisobujici bolesti
kloubi, kozni vyrazky a horecku (systémovy lupus erythematodes)

e jestlize jste v minulosti pfi uzivani hydrochlorothiazidu mél(a) dechové nebo plicni obtize (vcetné
zanétu nebo tekutiny v plicich). Pokud se u Vas po uziti piipravku Sangona Combi objevi zavazna
dusnost nebo potize s dychanim, okamzité vyhledejte I€katskou pomoc.

o jestlize mate vysoké hladiny vapniku nebo nizké hladiny drasliku nebo mate-li dietu s
omezenym prijmem drasliku

e je-li nutné, abyste dostal(a) anestetikum (i u zubate), pted chirurgickym vykonem nebo pokud mate
podstoupit testy na kontrolu funkce pfistitnych télisek, musite 1ékafe nebo zdravotnicky personal
informovat o tom, Ze uzivate ptipravek obsahujici draselnou stl losartanu a hydrochlorothiazid

o jestlize trpite primarnim hyperaldosteronismem (syndrom spojeny se zvySenou sekreci hormonu
aldosteronu v nadledvinach, zptisobenou abnormalitami v této zlaze)

e jste prodélal(a) rakovinu klize nebo se vam na ktzi béhem 1é¢by objevila neocekavana poskozeni.
Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, mize zvysit riziko
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vzniku nékterych typl rakoviny kiize a rtd (nemelanomovy kozni nador). Béhem uzivani piipravku
Sangona Combi si chrante klizi pted expozici slune¢nimu nebo ultrafialovému zareni

e pokud se u Vas objevilo snizeni vidéni nebo bolest oka. MiiZze se jednat o ptiznaky prosaknuti
cévnatky nebo o zvyseny tlak v oku a miize k nému dojit béhem hodin az tydnt po pouziti ptipravku
Sangona Combi. Bez 1é€by mize dojit k trvalé ztraté zraku. Jestlize jste v minulosti mél(a) alergii na
penicilin nebo sulfonamidy, mtizete byt ve zvySeném riziku .

e pokud uzivéte néktery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1é¢be vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (napfiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy
s ledvinami souvisejici s diabetem.
- aliskiren.

Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytti (napft. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢ “Neuzivejte pfipravek Sangona Combi, jestlize”.

Déti a dospivajici
Bezpecnost a ucinnost pfipravku Sangona Combi u déti a dospivajicich mladSich 18 let nebyla
stanovena. Ptipravek Sangona Combi by nemé¢l byt podavan détem a dospivajicim.

Jste-li sportovec podstupujici dopingové testy, sdélte to svému lékafi, protoze ptipravek Sangona
Combi obsahuje 1é¢ivou latku, ktera mize vést k pozitivnim vysledkiim dopingového testu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sangona Combi

Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé&

uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat. Mozna bude nutné, aby Vas l1ékat zmeénil Vasi davku a/nebo

udélal jina opatieni, pokud uzivate:

o lithium (1ék na 1é¢bu manie nebo deprese)

e potravinové dopliiky s obsahem drasliku

e nahrazky soli obsahujici draslik

o léky Setiici draslik

e jina diuretika (mocopudné léky, 1éky na odvodnéni)

e n¢kterd projimadla

o Iéky pro 1é¢bu dny

e léky na upravu srdec¢niho rytmu

o Iéky na 1é¢bu diabetu (cukrovky) (usty uzivané 1éky, nebo insuliny)

e léky na sniZeni krevniho tlaku

o steroidy

o Iéky na Ié¢bu nadorovych onemocnéni

e Iéky proti bolestem

o léky k 1é¢bé artrozy

e léky proti plisiovym infekcim

e pryskyfice pouzivané pti vysokych hladinich cholesterolu (napt. cholestyramin)

e léky, jeZ uvoliiuji napéti svali

e léky k navozeni nebo udrZeni spanku

e léky ze skupiny opioidu (napf. morfin)

e léky ze skupiny tzv. ,,presorickych amini* (napf. adrenalin)

e kyselinu glycyrrhizinovou (obsazenou v kofenu I¢kofice)

e inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ “Neuzivejte ptipravek Sangona Combi,
jestlize” a “Upozornéni a opatieni”).
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Prosim, informujte svého lékafe, Ze uzivate pripravek Sangona Combi, pokud budete podstupovat
radiografickou proceduru a budou Vam podavany kontrastni latky.

Sangona Combi s jidlem a pitim

Doporucuje se, abyste pti uzivani tablet nepil(a) alkoholické napoje: alkohol a Sangona Combi mohou
vzajemné zesilovat své ucinky.

Pfijem nadmérného mnozstvi kuchyniské soli mize zeslabit u€inek piipravku Sangona Combi.

Sangona Combi lze uzivat s jidlem i nalacno.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pokud mate za to, ze jste (nebo byste mohla byt) t€hotna, musite to fici svému lékari. Vas lékat Vam
obvykle doporuci, abyste pfipravek Sangona Combi piestala uzivat jeSté pred otéhotnénim nebo
jakmile zjistite, ze jste t€hotnd a misto néj Vam doporuci jiny lék. Ptipravek Sangona Combi se
v t¢hotenstvi nedoporucuje, pricemz pokud jste téhotna déle nez 3 mésice, uzivat se nesmi, protoze
pokud by se pouzival po tfetim mésici t¢hotenstvi, mohlo by to vazné poskodit Vase dite.

Kojeni

Pokud kojite nebo hodlate zacit kojit, informujte o tom svého 1ékare. Piipravek Sangona Combi se
kojicim matkam nedoporucuje, pficemz Vas§ lékait Vam muze vybrat jinou 1é¢bu, pokud si piejete
kojit.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Pii zahgjeni 1éCby timto 1ékem nesmite provadét ukoly, které mohou vyzadovat zvlastni pozornost
(naptiklad fizeni automobilu nebo obsluha nebezpecnych strojit), dokud nebudete védet, jak tento 1€k
snasite.

Piipravek Sangona Combi obsahuje laktosu.

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zaénete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Sangona Combi uZiva

Ptipravek Sangona Combi vzdy uzivejte ptesné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si
nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo lékarnikem. Vas Iékar rozhodne o vhodné davce
ptipravku Sangona Combi v zavislosti na VaSem stavu a zdali uzivate i jiné 1€ky. Je dilezité, abyste
pokracoval(a) v uzivani ptipravku Sangona Combi tak dlouho, jak ur¢i Vas 1ékat, aby byla zachovéna
plynula uprava Vaseho krevniho tlaku.

Tabletu spolknéte a zapijte sklenkou vody. Tablety lze uzivat s jidlem i nalacno.

PouZiti u dospélych
Sangona Combi 50 mg/12,5 mg:

Obvyklé davkovani je jedna tableta jednou denné. Je-li to nutné, mize Vam lékai davkovani zvysit
maximalné na 2 tablety jednou denné nebo na jednu tabletu ptipravku Sangona Combi 100 mg/25 mg,
jednou denng.

Sangona Combi 100 mg/25 mg:
Obvyklé davkovani je jedna tableta jednou denne.
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Pouziti pFipravku u starSich pacienti
U starSich pacientli neni nutné davky upravovat.

Pouziti pii poruse funkce ledvin a hemodialyze

Pti stiedné zavaznych problémech s ledvinami neni obvykle uprava davky nutna. Pfipravek Sangona
Combi vSak neuzivejte, pokud jsou funkce Vasich ledvin siln¢ zhorSeny. Piipravek Sangona Combi se
nedoporucuje pacientim na hemodialyze.

Pouliti pii poruse funkce jater

Ptipravek Sangona Combi se musi pacientim s mirnou az stifedné zavaznou poruchou funkce jater
v anamnéze podavat opatrné. Pokud jsou vsak funkce Vasich jater silné zhorSeny, pfipravek Sangona
Combi neuzivejte (viz bod 2. “Neuzivejte pfipravek Sangona Combi‘).

Pouziti u déti a dospivajicich
Ptipravek Sangona Combi se nemé podavat détem a dospivajicim mladsim 18 let.
PouZiti u ¢ernosskych pacientii

Muze byt nutna uprava davkovani, protoze piipravek Sangona Combi muize byt u ¢ernosskych
pacientti méné ucinny nez u pacientl neernosskych.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sangona Combi, neZ jste mél(a)

V ptipadé€ predavkovani se ihned obrat'te na svého lékare, aby bylo mozno Vam urychlené poskytnout
lékatskou pomoc. Pfedavkovani mtize navodit prudky pokles krevniho tlaku, buseni srdce, zpomaleny
tep, zmény slozeni krve a dehydrataci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Sangona Combi
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu. Uzijte svou pfisti davku
v obvyklou dobu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Sangona Combi

Chcete-li prestat uzivat tento 1éCivy ptipravek, vzdy se nejprve porad’te s Iékarem. Mize byt nutné
pokraCovat v uzivani tohoto 1éCivého pripravku, i kdyz se citite dobfe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pripravek Sangona Combi piestaiite uzZivat a ihned uvédomte svého lékai‘e nebo vyhledejte
lékaiskou pohotovost v nejbliz§i nemocnici, pokud se u Vas vyskytne:
- zavazna alergicka reakce (vyrazka, svédéni, otok obliceje, rtl, ust nebo hrdla, ktery mize
ztizit polykani nebo dychani).
Jde o vzacny, ale zavazny nezadouci Ucinek, ktery postihuje vice nez 1 z 10 000 pacientt, ale méné
nez 1 z 1 000 pacientl. Mlizete potiebovat naléhavou Iékatskou pomoc nebo hospitalizaci.

- akutni respiracni tisenn (znamky zahrnuji zavaznou dusnost, horecku, slabost a
zmatenost).
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Jde o velmi vzacny nezédouci uc¢inek (mtize postihnout az 1 z 10 000 pacientit).
HIaseny byly tyto nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

e kasel, infekce hornich cest dychacich, zdufeni nosni sliznice, sinusitida (zanét vedlejSich nosnich
dutin), onemocnéni dutin

e prijjem, bolesti v bfiSe, pocit na zvraceni, zazivaci obtize

e bolesti svalti nebo kiece, bolesti nohou, bolesti zad

e nespavost, bolesti hlavy, zavraté

e slabost, tinava, bolesti na hrudi

e zvySené hladiny drasliku (jez mohou vyvolat abnormality srde¢niho rytmu), snizené hladiny
hemoglobinu

e zmeny ve funkci ledvin, véetné selhani ledvin

o ptilis nizka hladina cukru v krvi (hypoglykémie).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

e anémie, cervené nebo hnédavé skvrny na pokozce (nékdy zejména na nohou, pazich a hyzdich,
s bolestmi kloubt,, otokem rukou a nohou a bolestmi zaludku), tvorba modfin, pokles poctu bilych
krvinek, problémy se srazlivosti krve, snizeny pocet krevnich desticek

e ztrata chuti k jidlu, vysoké hladiny kyseliny mocové v krvi nebo zjevna dna, vysoké hladiny
krevniho cukru, abnormalni hladiny elektrolytd v krvi

e uzkost, nervozita, panickd porucha (opakujici se zachvaty paniky), zmatenost, deprese, abnormalni

sny, poruchy spanku, ospalost, poruchy paméti

mravencéeni nebo podobné pocity, bolesti v koncetinach, tfes, migréna, mdloby

neostré vidéni, paleni nebo Stipani v o€ich, zanét spojivek, zhorSeni zraku, zluté vidéni

zvonéni, bzuceni, vréeni nebo cvakani v usich, vertigo (zavrat’)

nizky krevni tlak, k jehoz poklesu mize dochazet pfi zménach polohy (zavrat' nebo slabost pii

vzpiimeni téla), angina pectoris (bolest na hrudi), abnormalni srde¢ni tep, cerebrovaskularni ptihoda

(TIA, ,,minimrtvice®), srde¢ni infarkt, buseni srdce

e zanét krevnich cév, Casto spojeny s kozni vyrazkou nebo tvorbou modiin

e bolesti v krku, dusnost, bronchitida (zanét pradusek), pneumonie (zanét plic), voda na plicich (coz
zpuasobuje dechové obtize), krvaceni z nosu, vytok z nosu, ucpany nos

e zicpa, plynatost, Zalude¢ni nevolnost, kieCovité bolesti v zaludku, zvraceni, sucho v ustech, zanét
slinné zlazy, bolesti zubi

e zloutenka (zeZloutnuti o¢niho bélma a klize), zanét slinivky bfisni

o koptivka, svédéni, zanét klize, vyrazka, zarudnuti ktize, citlivost na svétlo, Lyelldv syndrom (ktize,
ktera vypada jako opaiena a odlupuje se), sucha kiize, navaly horka, poceni, vypadavani vlast

e bolesti v pazich, ramenou, kyclich, kolenou nebo jinych kloubech, otok kloubi, ztuhlost, svalova
slabost

e Casté moceni i v noci, abnormalni funkce ledvin vCetné zanétu ledvin, infekce mocovych cest, cukr
v moci

e snizena pohlavni touha, impotence

e otok obliceje, lokalizovany otok (edém), horecka.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)
e hepatitida (zan¢t jater), abnormalni hodnoty jaternich test.

Neni znamo (Cetnost vyskytu z dostupnych udajii nelze urcit):

e ptiznaky podobné chiipce

¢ nevysvétlitelnd svalova bolest s tmavou (€ajoveé zbarvenou) moci (rhabdomyolyza)
¢ nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatrémie)

e obecn¢ pocit nevolnosti (malatnost)

6/9



e poruchy chuti (dysgeuzie)

e rakovina klize a rtli (nemelanomovy kozni nador)

e kratkozrakost.

e snizeni vidéni nebo bolest o¢i z diivodu vysokého tlaku (mozné piiznaky prosaknuti cévnatky —
choroidalni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym thlem (zeleny zékal).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Sangona Combi uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na kartonové
krabic¢ce/lahvicce/blistru za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

50 mg/12,5 mg potahované tablety:

Blistr: Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Lahvicka: Uchovavejte pfti teploté do 30 °C v dobte uzaviené lahvicce, aby byl piipravek chranén pied
vlhkosti.

100 mg/25 mg potahované tablety:
Blistr: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Lahvicka: Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sangona Combi obsahuje

Lécivymi latkami jsou draselnda stl losartanu (losartanum kalicum) a hydrochlorothiazid
(hydrochlorothiazidum).

Sangona Combi 50 mg/12,5 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje losartanum kalicum 50 mg a
hydrochlorothiazidum 12,5 mg.

Sangona Combi 100 mg/25 mg: Jedna potahovana tableta obsahuje losartanum kalicum 100 mg a
hydrochlorothiazidum 25 mg.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktosy, mikrokrystalickd celulosa, predbobtnaly kukuficny Skrob,
magnesium-stearat, koloidni bezvody oxid kiemicity.
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50 mg/12,5 mg potahované tablety

Potah tablety: hypromelosa, hyprolosa, zluty oxid zelezity (E172), oxid titani¢ity (E171).
100 mg/25 mg potahované tablety

Potah tablety: hypromelosa, hyprolosa, Zluty oxid zelezity (E172), oxid titanicity (E171), makrogol

(400), mastek.

Jak pripravek Sangona Combi vypada a co obsahuje baleni

50 mg/12,5 mg potahované tablety

Svétle zluté, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru 8§ mm.

100 mg/25 mg potahované tablety

Svétle zluté, kulaté, bikonvexni, potahované tablety o priméru 10 mm.

Potahované tablety jsou baleny v blistrech z hlinikové folie nebo v plastovych lahvickach se
Sroubovacim uzavérem s détskou pojistkou nebo bez ni.

Velikosti baleni:

Blistry: 7, 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 potahovanych tablet
Blistry (jednodavkové): 50 potahovanych tablet
Lahvicky: 100, 250 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Ljubljana, Slovinsko
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2 D, 9220 Lendava, Slovinsko

Lek S.A., Domaniewska 50 C, 02-672 VarSava, Polsko

Salutas Pharma GmbH, Otto von Guericke Allee 1, Barleben, Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie:
Ceska republika:

Dansko:
Estonsko:

Finsko:

Francie:

Co-Losartan Sandoz 50 mg / 12,5 mg filmomhulde tabletten

Co-Losartan Sandoz 100 mg / 25 mg filmomhulde tabletten

Sangona Combi

Ancozan Comp

Losartan/Hidroclorotiazida Salutas 50 mg/12,5 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Losartan/Hidroclorotiazida Salutas 100 mg/25 mg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG

Losartan/ Hydrochlorothiazide Sandoz 50 mg/12.5 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Losartan/ Hydrochlorothiazide Sandoz 100 mg/25 mg tabletti, kalvopééllysteinen
LOSARTAN / HYDROCHLOROTHIAZIDE Sandoz 50 mg/12,5 mg, comprimé
pelliculé

LOSARTAN / HYDROCHLOROTHIAZIDE Sandoz 100 mg/25 mg, comprimé
pelliculé
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Italie:
Némecko:

Nizozemsko:
Polsko:
Portugalsko:
Rakousko:
Slovinsko:

Velka Britanie:

Svédsko:

LOSARTAN IDROCLOROTIAZIDE SANDOZ

Losartan-HCT Sandoz 50 mg/12.5 mg Filmtabletten

Losartan-HCT Sandoz 100 mg/25 mg Filmtabletten
Kaliumlosartan/Hydrochloorthiazide Sandoz 50/12,5 mg, filmomhulde tabletten
Kaliumlosartan/Hydrochloorthiazide Sandoz 100/25 mg, filmomhulde tabletten
LAKEA HCT

Losartan + Hidroclorotiazida Sintano

Losartan-HCT Sandoz 50 mg/12,5 mg - Filmtabletten

Losartan-HCT Sandoz 100 mg/25 mg - Filmtabletten

Losartan/hidroklorotiazid Lek 50 mg/12,5 mg filmsko obloZene tablete
Losartan/hidroklorotiazid Lek 100 mg/25 mg filmsko oblozene tablete
Losartan potassium/hydrochlorothiazide 50 mg/12.5 mg film-coated tablets
Losartan potassium/hydrochlorothiazide 100 mg/25 mg film-coated tablets
Losartan/ Hydrochlorothiazide Sandoz 50 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
Losartan/ Hydrochlorothiazide Sandoz 100 mg/25 mg filmdragerade tabletter

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 3. 2022
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