Sp. zn. sukls166993/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Losartan/Hydrochlorothiazid Krka 50 mg/12,5 mg potahované tablety
losartanum kalicum/hydrochlorothiazidum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka uzivat
Jak se ptipravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka a k ¢emu se pouziva

Pripravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka je kombinaci antagonisty receptoru angiotensinu II
(losartan) a diuretika (hydrochlorothiazid). Angiotensin II je latka vytvaiena v téle, kterd se vaze na
receptory v cévach, coz zpisobuje jejich zizeni. To vede ke zvySeni krevniho tlaku. Losartan zabranuje
vazb¢ angiotensinu Il na tyto receptory, coz zplsobuje uvolnéni cév a ma za nasledek snizeni krevniho
tlaku. Hydrochlorothiazid piisobi tak, ze ledviny vylucuji vétsi mnozstvi vody a soli. To také ptispiva
ke snizeni krevniho tlaku.

Pripravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka je uréen k 16¢b¢ esencialni hypertenze (vysokého krevniho
tlaku).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka
uZivat

NeuZzivejte pripravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka:

- jestlize jste alergicky(a) na losartan a/nebo hydrochlorothiazid nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize jste alergicky(a) na jiné latky odvozené od sulfonamidd (napft. jiné thiazidy, nékteré
antibakterialni 1atky, jako je co-trimoxazol, pokud si nejste jisty(4), zeptejte se oSetfujiciho 1ékare);

- pokud jste téhotna déle nez 3 mésice. (Je vSak 1épe pripravek neuzivat ani na pocatku t€hotenstvi
— viz T¢hotenstvi);

- jestlize mate téZkou poruchu funkce jater;

- jestlize mate tézkou poruchu funkce ledvin nebo pokud mate ledviny, které¢ nevytvareji zadnou
moc;

- jestlize mate nizké hladiny drasliku, nizké hladiny sodiku nebo vysoké hladiny vapniku, které
nelze upravit lécbou;

- jestlize trpite dnou;



pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin nebo jste 1éen(a) pripravkem
ke snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim piipravku Losartan/Hydrochlorothiazid Krka se porad’te se svym lékaiem nebo lékarnikem.

Musite sdélit svému 1ékafi, pokud si myslite, Ze jste (nebo muzete byt) tchotna.
Losartan/Hydrochlorothiazid Krka se nedoporucuje v ¢asném téhotenstvi a nesmi se uzivat, jestlize jste
jiz téhotnd vice nez 3 mésice, protoze miize zptsobit zdvazné poskozeni ditéte, pokud je pouzit v této
fazi t€hotenstvi (viz bod T¢hotenstvi).

Pted podanim piipravku Losartan/Hydrochlorothiazid Krka informujte svého 1ékate:

jestlize jste v minulosti trpél(a) otokem tvaie, rtl, hrdla nebo jazyka;

jestlize uzivate diuretika (tablety na odvodnéni);

jestlize dodrzujete dietu s omezenym piijmem soli;

jestlize siln€ zvracite a/nebo mate prijem,;

jestliZze mate srdecni selhani;

jestlize mate poSkozenou funkci jater (viz bod 2 ,Neuzivejte piipravek

Losartan/Hydrochlorothiazid Krka“);

jestlize mate z(zené tepny do ledvin (sten6za renalni arterie) nebo pokud mate pouze jednu

fungujici ledvinu nebo pokud Vam v nedavné dob¢ byla transplantovana ledvina;

jestlize trpite zuZenim tepen (ateroskleréza), anginou pectoris (bolest na hrudi v disledku

$patného fungovani srdce);

jestlize mate ,,stendzu aortalni nebo mitralni chlopné* (zGzZeni srde¢nich chlopni) nebo trpite

,hypertrofickou kardiomyopatii® (choroba zptisobujici zvétseni tloustky srde¢niho svalu);

jestlize mate cukrovku;

jestlize jste mél(a) dnu;

jestlize trpite nebo jste trpél(a) alergickymi stavy, astmatem nebo stavem, ktery zpiisobuje bolest

kloubi, kozni vyrazky a horecku (systémovy lupus erythematodes);

jestlize mate vysoké hladiny vapniku nebo nizké hladiny drasliku nebo pokud dodrzujete dietu

s nizkym obsahem drasliku;

jestlize Vam bude muset byt podano anestetikum (byt’ i jen u zubate) nebo pied chirurgickym

zakrokem nebo pokud mate podstoupit testy funkci pfistitné zlazy, musite o tom, ze uzivate

tablety s draselnou soli losartanu a hydrochlorothiazidem informovat 1ékafe nebo zdravotnicky

personal;

jestlize trpite primarnim hyperaldosteronismem (syndrom spojeny se zvySenym vylu¢ovanim

hormonu aldosteronu z nadledvin, zapti¢inény abnormalitami v této zlaze);

jestlize pokud uzivate jiné 1éky, které mohou zvySovat hladinu drasliku v séru (viz bod 2 ,,Dalsi

1é¢ive ptipravky a pripravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka®),

jste prod¢€lal(a) rakovinu ktize nebo se Vam na kiizi béhem 1é¢by objevila neocekavana poskozeni.

Lécba hydrochlorothiazidem, zejména dlouhodobé uzivani vysokych davek, mize zvysit riziko

vzniku nékterych typd rakoviny kiize a rti (nemelanomovy kozni néddor). Béhem uzivani

ptipravku Losartan/Hydrochlorothiazid Krka si chrante kizi pfed expozici slune¢nimu nebo

ultrafialovému zafeni;

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 ptipravku Losartan/Hydrochlorothiazid

Krka objevi zavazna dusnost nebo potize s dychanim, okamzit¢ vyhledejte 1ékafskou pomoc;

pokud se u Vas objevilo sniZeni vidéni nebo bolest oka. MiZe se jednat o ptiznaky prosaknuti

cévnatky nebo o zvySeny tlak v oku a mtze k nému dojit béhem hodin az tydnt po pouziti

ptipravku Losartan/Hydrochlorothiazid Krka. Bez 1é¢by mtize dojit k trvalé ztrat¢ zraku. Jestlize

jste v minulosti mél(a) alergii na penicilin nebo sulfonamidy, mizete byt ve zvySeném riziku;

pokud uzivate n€ktery z nasledujicich ptipravki pouzivanych k 1é€bé vysokého krevniho tlaku:

- inhibitor ACE (napfiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy
s ledvinami souvisejici s diabetem.

- aliskiren.

Vas I1ékatr muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi elektrolyti

2



(napft. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bodé¢: ,,Neuzivejte ptipravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka“.

Déti a dospivajici
S pouzivanim piipravku Losartan/Hydrochlorothiazid Krka u déti nejsou zadné zkuSenosti. Pfipravek
Losartan/Hydrochlorothiazid Krka se tedy nema détem podavat.

PouzZivani u starSich pacienti

Ptipravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka funguje stejné dobie a je stejné dobie snasen vétsSinou
starSich a mladSich dospélych pacientil. VétSina starSich pacientli vyzaduje stejnou davku jako mladsi
pacienti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého lékate, pokud uzivate dopliky drasliku, ndhrazky soli obsahujici draslik, 1éky Setfici
draslik, nebo jiné léky, které mohou zvySovat hladinu drasliku v séru (ptfipravky obsahujici
trimethoprim), jelikoz jejich soubézné uzivani s pfipravkem Losartan/Hydrochlorothiazid Krka se
nedoporucuje.

Diuretika, jako je hydrochlorothiazid obsazeny v ptipravku Losartan/Hydrochlorothiazid Krka, mohou
interagovat s jinymi léCivymi ptipravky.

Ptipravky obsahujici lithium nemaji byt s pfipravkem Losartan/Hydrochlorothiazid Krka uzivany bez
peclivého dohledu 1ékare.

Zvlastni bezpecnostni opatieni (napt. krevni testy) mohou byt na misté, pokud uzivate jind diuretika
(,,tablety na odvodnéni*), n¢ktera projimadla, 1éky k 1é¢bé dny, 1éky k upraveé srde¢niho rytmu nebo
k 1é¢bé cukrovky (peroralni 1éky nebo insuliny).

Mozna bude nutné, aby Vas lékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:
- Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bodé ,,Neuzivejte pripravek
Losartan/Hydrochlorothiazid Krka“ a ,,Upozornéni a opatieni‘).

Rovnéz je dulezité, aby oSetfujici 1ékar védél, zda uzivate:

- jiné léky ke snizZeni krevniho tlaku,

- steroidy,

- 1éky k 1é€bé rakoviny,

- 1éky proti bolesti,

- léky k 1écbé plisnovych infekcei,

- léky proti artritide,

- pryskyfice pouzivané pii vysokém cholesterolu, jako je cholestyramin,
- léky uvolnujici svaly,

- 1éky na spani,

- opiatové léky, jako je morfin,

- ,presorické aminy*, jako je adrenalin nebo jiné 1éky ze stejné skupiny,
- peroralni léky na cukrovku nebo insuliny.

Prosim, informujte svého Iékafe, pokud je u Vas planovano v dobé wuzivani piipravku
Losartan/Hydrochlorothiazid Krka podani jodovanych kontrastnich latek.

Piipravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka s jidlem, pitim a alkoholem

Doporucuje se, abyste béhem uZzivani téchto tablet nepil(a) alkohol: alkohol a tablety s obsahem draselné
soli losartanu a hydrochlorothiazidu mohou vzajemné zesilit své ucinky.

Sul v potravé v nadmérnych mnozstvich miize oslabit G¢inek tablet s obsahem draselné soli losartanu
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a hydrochlorothiazidu.

Ptipravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pti uzivani pripravku Losartan/Hydrochlorothiazid Krka je tfeba se vyhnout konzumaci grapefruitové
stavy.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

T&hotenstvi

Informujte svého 1ékare, pokud se domnivate, Ze jste t€hotna (nebo byste mohla otéhotnét). Lékat Vam
obvykle doporuci vysazeni ptipravku Losartan/Hydrochlorothiazid Krka dfive, nez ot¢hotnite, nebo
jakmile zjistite, Ze jste t¢hotna, a doporu¢i Vam jiny 1ék namisto ptipravku Losartan/Hydrochlorothiazid
Krka. Uzivani ptipravku Losartan/Hydrochlorothiazid Krka se na pocatku t€¢hotenstvi nedoporucuje. Od
tretiho mésice t€hotenstvi se ptipravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka nesmi uzivat, protoze béhem
druhé a tfeti tietiny t€hotenstvi by mohl zplisobit zdvazné poSkozeni plodu.

Kojeni

Informujte  svého Iékare, pokud kojite nebo se chystate zaCit kojit. Pfipravek
Losartan/Hydrochlorothiazid Krka neni doporucen kojicim matkam a Vas Iékat mize zvolit jinou 1écbu,
pokud si piejete kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Pfi zahajeni 1é¢by timto 1éCivym piipravkem byste nemél(a) vykonavat tkoly, které mohou vyzadovat
zvlastni pozornost (napiiklad tizeni dopravniho prostiedku nebo obsluha nebezpecnych stroji) dokud
nezjistite, jak tento 1éCivy ptipravek snasite.

Piipravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka obsahuje laktosu.
Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1€Civy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lékart stanovi vhodnou davku ptipravku Losartan/Hydrochlorothiazid Krka podle Vaseho stavu a podle
toho, zda uzivate dalsi 1éky. Je dilezité, abyste ptipravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka uzival(a)
tak dlouho, jak dlouho Vam jej bude 1€kai predepisovat, ¢imz zajistite plynulou Gpravu svého krevniho
tlaku.

Vysoky krevni tlak

Doporucena davka pro vétSinu pacienti s vysokym krevnim tlakem je 1 tableta ptipravku
Losartan/Hydrochlorothiazid Krka 50 mg/12,5 mg jednou denné k Upravé krevniho tlaku po dobu
24 hodin. Ta mulze byt zvySena na 2 tablety pfipravku Losartan/Hydrochlorothiazid Krka
50 mg/12,5mg  jednou denné. Maximalni denni davka je 2 tablety pfipravku
Losartan/Hydrochlorothiazid Krka 50 mg/12,5 mg denné.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Losartan/Hydrochlorothiazid Krka, neZ jste mél(a)

V ptipadé predavkovani se ihned obrat’te na svého lékare, aby bylo mozno Vam urychlené poskytnout
lékat'skou pomoc. Preddvkovani muze zpisobit prudky pokles krevniho tlaku, buseni srdce, zpomaleny
tep, zmény slozeni krve a dehydrataci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
Snazte se uzivat ptipravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka podle predpisu. Pokud vSak davku
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vynechate, neuzivejte zvlastni davku. Prosté pokracujte podle obvyklého schématu.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Jestlize se u Vas objevi nésledujici stavy, pfestaiite tablety piipravku Losartan/Hydrochlorothiazid Krka
uzivat a ihned se obrat'te na oSetfujiciho 1ékatre nebo jdéte na pohotovost nejblizsi nemocnice:

Tezka alergicka reakce (vyrdzka, svédéni, otok obliceje, rtl, ust nebo hrdla, coz mize zpisobit potize
pii polykéani nebo dychani).

Jde o zavazny, ale vzacny nezadouci ucinek, ktery mize postihnout az 1 osobu z 1 000. Muzete
pottebovat bezodkladnou lékatskou péci nebo hospitalizaci.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 pacienta z 10):

- Kasel, infekce hornich dychacich cest, prekrveni nosu, zanét vedlejsich nosnich dutin,

- Prtijem, bolest bricha, nevolnost, poruchy traveni,

- Svalové bolesti nebo kiece, bolest dolnich koncetin, bolest zad,

- Nespavost, bolest hlavy, zavrat’,

- Slabost, tnava, bolest na hrudi,

- Zvysené hladiny drasliku (které mohou zpisobovat poruchu srdecniho rytmu), snizené hladiny
hemoglobinu,

- Zmény funkce ledvin v¢etné selhani ledvin,

- Ptili§ malo cukru v krvi (hypoglykemie).

Meéné casté (mohou postihnout az 1 pacienta ze 100):

- Anémie, Cervené nebo hnédavé skvrny na kizi (n€kdy zvlasté na nohou, dolnich koncetinach,

pazich a hyzdich, s bolestmi kloubii, otokem rukou a nohou a bolesti biicha), snizeni poctu bilych

krvinek, problémy se srazlivosti krve, snizené mnozstvi krevnich desticek,

Ztrata chuti k jidlu, zvySené hladiny kyseliny mo¢ové nebo dna, zvy$ené hladiny krevniho cukru,

abnormalni hladiny krevnich elektrolytt,

- Uzkost, nervozita, panicka porucha (znovu se objevujici panické zachvaty), zmatenost, deprese,
abnormalni sny, poruchy spanku, ospalost, poruchy paméti,

- Mravenceni nebo podobné pocity, bolest koncetin, tfes, migréna, mdloby,

- Rozmazané vidéni, paleni nebo bodani v o¢ich, zanét spojivek, zhorSeni zraku, porucha vidéni pfi
niz vidéné predméty vypadaji Zluté (xantopsie),

- Zvonéni, bzu€eni, huCeni nebo cvakani v usich, zavrat’,

Nizky krevni tlak, coz mlze byt spojeno se zménami polohy (pocit zavrati nebo slabosti pfi

napiimeni), angina pectoris (bolest na hrudi), poruchy srde¢niho rytmu, cerebrovaskularni

piihoda (pfechodna ischemicka piihoda, “mald mozkova ptihoda”), infarkt myokardu, buSeni

srdce,

- Zanét cév, ktery je Casto spojen s kozni vyrazkou nebo tvorbou modfin,

Bolest v krku, dusnost, zanét prudusek, zapal plic, voda na plicich (coz zplsobuje potize

s dechem), krvaceni z nosu, ryma, ucpany nos,

- Zacpa, obstipace, vétry, zkazeny Zaludek, zaludecni nevolnost, zvraceni, sucho v ustech, zanét

slinné zlazy, bolest zubd,

Zloutenka (zezloutnuti bélma o&i a kiize), zanét slinivky bfisni,

- Kopftivka, svédéni, zanét klize, vyrazka, zarudnuti kize, citlivost na svétlo, sucha kiize, zrudnuti,
poceni, vypadavani vlasu,
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- Bolest pazi, ramenou, ky¢li, kolenou nebo jinych kloubti, otok kloubd, ztuhlost, svalova slabost,

- Casté modeni, také v noci, porucha funkce ledvin véetné zanétu ledvin, infekce mocovych cest,
cukr v modi,

- SniZeni sexualniho apetitu, impotence,

- Otok obliceje, lokalizovany otok (edém), horecka.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000):
- Hepatitida (zanét jater), abnormalni testy jaternich funkei.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000):
- Akutni respiracni tisen (znamky zahrnuji zavaznou dusnost, horecku, slabost a zmatenost).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit):

- Rakovina ktize a rt (nemelanomovy kozni nador),

- Ptiznaky podobné chiipce,

- Nevysvétlitelna bolest svalti s tmavou moci (barvy ¢aje) (rhabdomyolyza),

- Nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatremie),

- Celkovy pocit nevolnosti,

- Porucha chuti (dysgeuzie),

- Snizeni vidéni nebo bolest o¢i z diivodu vysokého tlaku (mozné ptiznaky prosaknuti cévnatky
(choroidalni efuze) nebo akutniho glaukomu s uzavienym thlem).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucink mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka obsahuje

- Lécivymi latkami jsou losartanum kalicum a hydrochlorothiazidum.
Jedna potahovana tableta obsahuje losartanum kalicum 50 mg, coz odpovida losartanum 45,76
mg, a hydrochlorothiazidum 12,5 mg.

- Pomocnymi latkami jsou piedbobtnaly kukufi¢ny skrob, mikrokrystalicka celulosa, monohydrat
laktosy a magnesium-stearat v jadru tablety a hypromelosa, makrogol 4 000, chinolinova zlut
(E 104), mastek a oxid titani¢ity (E 171) v potahové vrstvé. Viz bod 2: ,Ptipravek
Losartan/Hydrochlorothiazid Krka obsahuje laktosu®.
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Jak pripravek Losartan/Hydrochlorothiazid Krka vypada a co obsahuje toto baleni

Zluté ovalné, mirné bikonvexni potahované tablety s ptilici ryhou na jedné strang, rozméry: 6 X 12 mm
(oval) a 3,8—4,7 mm (tloustka).

Pilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za ucelem déleni davky.

Tablety jsou dodavany v krabickach obsahujicich 10, 28, 30, 50, 56, 60, 90 a 98 potahovanych tablet
v PVC/PVDC//Al blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych stiatech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nézev ¢lenského statu Néazev 1é€ivého piipravku

Ceska republika Losartan/Hydrochlorothiazid Krka
Francie, Mad’arsko Losartan/Hydrochlorothiazide Krka

Recko Hypozar Forte

Nizozemsko Losartan kalium/Hydrochloorthiazide HCS
Polsko Losartan Hydrochlorotiazyd Krka
Slovenska republika Losartan/Hydrochlorotiazid Krka
Slovinsko Losartan/hidroklorotiazid Krka

Spanélsko Lavestra HCT

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 8. 2023

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankédch Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



