Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lorista H, 50 mg + 12,5 mg, tabletki powlekane
losartanum kalicum + hydrochlorothiazidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Lorista H i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lorista H
Jak stosowac lek Lorista H

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lorista H

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

g wdE

1. Co to jest lek Lorista H i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lorista H jest potaczeniem antagonisty receptora angiotensyny II (losartanu) i leku
moczopednego (hydrochlorotiazydu). Angiotensyna Il jest substancja wytwarzang w organizmie, ktora
wiazac si¢ z receptorami w Scianach naczyn krwiono$nych, powoduje ich zwezenie. Skutkuje to
zwigkszeniem cis$nienia tetniczego. Losartan zapobiega wigzaniu si¢ angiotensyny Il z tymi
receptorami, powodujac rozszerzenie naczyn krwionosnych i w zwigzku z tym zmniejszenie ci$nienia
tetniczego. Hydrochlorotiazyd dziata poprzez zwigkszanie przeptywu wody i soli przez nerki. Pomaga
to takze w zmniejszaniu cisnienia tgtniczego.

Lek Lorista H jest wskazany w leczeniu pierwotnego nadci$nienia tetniczego (wysokiego ciSnienia
krwi).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lorista H

Kiedy nie stosowa¢ leku Lorista H

- jesli pacjent ma uczulenie na losartan i (lub) hydrochlorotiazyd lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje bedace pochodnymi sulfonamidu (np. inne leki z grupy
tiazydow, niektore leki przeciwbakteryjne takie jak kotrimoksazol, w przypadku watpliwosci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem),

- jesli pacjentka jest w cigzy powyzej trzeciego miesigca (nalezy tez unika¢ stosowania leku
Lorista H we wczesnej cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”),

- jesli u pacjenta wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci watroby, zastoj zotci oraz zaburzenia
powodujace niedrozno$é¢ drog zoétciowych,

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min),

- jesli nerki nie wytwarzajg moczu,

- jesli u pacjenta wystgpuje mate st¢zenie potasu, male stezenie sodu lub duze stezenie wapnia we
krwi, ktorych nie mozna poprawic leczeniem,
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jesli u pacjenta wystgpuje dna moczanowa,
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 Lorista H nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

jesli u pacjenta wystgpowal obrzgk twarzy, warg, gardla lub jezyka,

jesli pacjent przyjmuje leki moczopedne,

jesli pacjent stosuje diete z ograniczeniem soli,

jesli u pacjenta wystepuja lub wystgpowaty 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 Lorista H”),

jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie naczyn krwiono$nych prowadzacych do nerek (zwegzenie

tetnic nerkowych) lub jesli pacjent ma tylko jedna czynng nerke, lub jesli u pacjenta dokonano

niedawno przeszczepu nerki,

jesli u pacjenta wystepuje zwezenie tetnic (miazdzyca tetnic), dtawca piersiowa (bol w Klatce

piersiowej z powodu ostabionej czynnosci serca),

jesli u pacjenta wystegpuje ,,zwezenie zastawki aortalnej lub mitralnej” (zwezenie zastawek

serca) lub ,,kardiomiopatia przerostowa” (choroba powodujaca pogrubienie migsnia sercowego),

jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca,

jesli u pacjenta wystgpowata dna moczanowa,

jesli u pacjenta wystgpuje lub wystgpowata alergia, astma lub choroba powodujaca bol stawow,

wysypke skorng 1 gorgezke (uktadowy toczen rumieniowaty),

jesli u pacjenta wystgpuje duze stezenie wapnia lub mate stgzenie potasu we krwi lub jesli

pacjent jest na diecie o matej zawarto$ci potasu,

jesli u pacjenta wystepuje koniecznos$¢ znieczulenia (nawet u dentysty) lub pacjent jest przed

zabiegiem chirurgicznym, Iub jesli planowane jest badanie czynnosci przytarczyc, nalezy

koniecznie poinformowac lekarza lub personel medyczny o przyjmowaniu leku Lorista H,

jesli u pacjenta wystgpuje pierwotny hiperaldosteronizm (zespot zwigzany ze zwiekszonym

wydalaniem hormonu aldosteronu przez nadnercza, spowodowany nieprawidtowosciami

nadnerczy),

jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga zwiekszy¢ stezenie potasu w surowicy krwi (patrz

punkt 2 | Lorista H a inne leki”),

jesli w przesztosci u pacjenta wystapit nowotwor ztosliwy skory lub jesli w trakcie leczenia

pojawi si¢ nieoczekiwana zmiana skorna. Leczenie hydrochlorotiazydem, zwtaszcza duzymi

dawkami przez dluzszy czas, moze zwigkszy¢ ryzyko niektorych rodzajow nowotworow
ztosliwych skory i warg (nieczerniakowy nowotwor ztosliwy skory). Podczas przyjmowania
leku Lorista H nalezy chroni¢ skore przed dziataniem $wiatla stonecznego i promieniowaniem
uv,

jesli w przesztosci po przyjeciu hydrochlorotiazydu u pacjenta wystepowaty problemy z

oddychaniem lub ptucami (w tym zapalenie ptuc lub gromadzenie si¢ ptynu w ptucach). Jesli po

przyjeciu leku Lorista H u pacjenta wystgpi cigzka dusznos¢ lub trudno$ci z oddychaniem,
nalezy niezwlocznie zwroécic si¢ o pomoc medyczna,

jesli u pacjenta wystepuje ostabienie wzroku lub bol oka. Moga by¢ to objawy gromadzenia si¢

ptynu w unaczynionej btonie otaczajgcej oko (nadmiernego nagromadzenia ptynu miedzy

naczynidwka a twardowka) lub zwigkszenia ci$nienia we wngtrzu oka — mogg one wystapi¢ w

przedziale od kilku godzin do tygodni od przyjecia leku Lorista H. Nieleczone, mogg prowadzi¢

do trwatej utraty widzenia. Jesli wczesniej wystapito uczulenie na penicyling lub sulfonamidy,
pacjent moze by¢ bardziej narazony na rozwdj tej choroby.

jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego

ci$nienia krwi:

- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme
Inhibitors, ACEI) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczegdInosci jesli
pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca,

- aliskiren.



Lekarz prowadzacy moze monitorowac czynno$¢ nerek, ci§nienie krwi oraz stezenie elektrolitoéw (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem: ,,Kiedy nie stosowac leku Lorista H”.

Nalezy poinformowac lekarza o cigzy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Stosowanie leku Lorista H
nie jest zalecane we wczesnej cigzy i nie wolno go przyjmowac powyzej 3 miesigca cigzy, gdyz moze
mie¢ bardzo szkodliwy wptyw na dziecko jesli jest stosowany po trzecim miesigcu ciazy (patrz ,,Cigza
i karmienie piersia”).

Lorista H a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych przez pacjenta suplementach potasu, zamiennikach
soli kuchennej zawierajacych potas, lekach oszczedzajacych potas Iub innych lekach, ktore moga
zwigkszy¢ stezenie potasu w surowicy krwi (np. leki zawierajagce trimetoprim), poniewaz nie zaleca
si¢ jednoczesnego stosowania z lekiem Lorista H.

Leki moczopedne, takie jak hydrochlorotiazyd zawarty w leku Lorista H, moga wchodzi¢ w interakcje
z innymi lekami. Bez $cistej kontroli lekarza nie nalezy jednocze$nie przyjmowac preparatow
zawierajacych lit oraz leku Lorista H. Szczegdlne $rodki ostrozno$ci (np. badania krwi) moga by¢
wskazane, jesli pacjent przyjmuje inne leki moczopedne, niektore Srodki przeczyszczajace, preparaty
stosowane w leczeniu dny moczanowej oraz leki stosowane w celu kontroli rytmu serca lub cukrzycy
(doustne leki przeciwcukrzycowe lub insulina). Dla lekarza wazne jest rowniez, aby wiedziat czy
pacjent przyjmuje inne leki w celu zmniejszenia ci$nienia krwi, steroidy, leki stosowane w leczeniu
raka, leki przeciwbolowe, leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych lub zapalenia stawow,
zywice stosowane w leczeniu wysokiego stezenia cholesterolu takie, jak cholestyramina, leki
zwiotczajace migsnie, leki nasenne, leki z grupy opioidow takie, jak morfina, ,,aminy presyjne” takie,
jak adrenalina lub inne leki z tej samej grupy oraz doustne leki przeciwcukrzycowe lub insulina.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne §rodki

ostroznosci:

- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtdéwkiem
,»Kiedy nie stosowa¢ leku Lorista H” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”).

Nalezy rowniez poinformowac¢ lekarza o stosowaniu leku Lorista H przed planowanym podaniem
srodkow kontrastujacych zawierajacych jod.

Lorista H z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Lorista H moze by¢ stosowany niezaleznie od positkow.

Zaleca si¢, aby pacjent nie pit alkoholu podczas stosowania leku Lorista H, poniewaz alkohol i tabletki
leku Lorista H moga wzajemnie nasila¢ swoje dziatanie.

Nadmierne ilosci soli w diecie mogg znosi¢ dziatanie leku Lorista H.

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego podczas przyjmowania tabletek leku Lorista H.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Cigza
Nalezy poinformowac lekarza o ciazy, podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Lekarz zwykle zaleci

odstawienie leku Lorista H przed planowang cigza lub tak szybko jak to mozliwe po stwierdzeniu
cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Lorista H. Lek Lorista H nie jest zalecany do



stosowania we wczesnej cigzy i nie wolno go stosowac powyzej trzeciego miesigca cigzy, poniewaz
moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku, jesli jest przyjmowany w tym okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub o zamiarze karmienia piersia. Lek Lorista H nie
jest zalecany do stosowania w czasie karmienia piersig i lekarz moze przepisa¢ inne leczenie, jezeli
pacjentka chce karmic piersig zwlaszcza, jezeli jej dziecko jest noworodkiem lub wcze$niakiem.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Brak doswiadczen dotyczacych stosowania leku Lorista H u dzieci i mtodziezy, dlatego nie nalezy
stosowac go w tej grupie pacjentow.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku

Lek Lorista H dziata réwnie skutecznie i jest rownie dobrze tolerowany przez wigkszos$¢ pacjentow
zaréwno w wieku podesztym, jak i w mlodszym wieku. Wiekszo$¢ pacjentow w wieku podesztym
wymaga stosowania takiej samej dawki, jakg podaje si¢ mtodszym pacjentom.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W przypadku rozpoczynania leczenia lekiem Lorista H, pacjent nie powinien wykonywac¢ czynnoS$ci
wymagajacych szczegdlnej koncentracji (np. prowadzenie samochodu lub obstugiwanie
niebezpiecznych maszyn) dopoki nie bedzie wiadomo, jak pacjent toleruje ten lek.

Lorista H zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, powinien on skonsultowac si¢
z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku.

3. Jak stosowac lek Lorista H

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce leku Lorista
H, w zalezno$ci od stanu pacjenta oraz innych przyjmowanych przez niego lekow. Wazne jest, aby
kontynuowac stosowanie leku Lorista H tak dtugo, jak zalecit lekarz w celu utrzymania réwnomierne;j
kontroli ci$nienia krwi.

Wysokie ci$nienie tetnicze

Zazwyczaj u wickszoS$ci pacjentdow z wysokim ci§nieniem te¢tniczym 1 tabletka leku Lorista H o mocy
50 mg losartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu na dobe wystarcza do uzyskania kontroli ci$nienia
tetniczego przez okres 24 godzin. Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 2 tabletek leku Lorista H o mocy
50 mg losartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu raz na dobg lub zmieni¢ na 1 tabletke leku Lorista HD
0 mocy 100 mg losartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu (wieksza dawka) na dobe. Maksymalng dawkg
dobowa sa 2 tabletki na dobe leku Lorista H o mocy 50 mg losartanu i 12,5 mg hydrochlorotiazydu
lub 1 tabletka leku Lorista HD o mocy 100 mg losartanu i 25 mg hydrochlorotiazydu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lorista H

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w celu
niezwtocznego podjecia odpowiednich dziatan. Przedawkowanie moze spowodowac spadek ci$nienia
krwi, kotatanie serca, zwolnienie akcji serca, zmiany sktadu krwi oraz odwodnienie.

Pominiecie zastosowania leku Lorista H

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac lek Lorista H codziennie zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie
pomini¢cia dawki leku, nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki,
nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie leku jak dotychczas.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.



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

W przypadku wystapienia ponizszego dziatania niepozadanego, nalezy przerwaé stosowanie leku
Lorista H i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ na izbe przyjg¢ w najblizszym
szpitalu:

Cigzka reakcja alergiczna (wysypka, $wiad, obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, ktory moze
powodowac trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu).

Jest to cigzkie, lecz rzadkie dziatanie niepozadane, wystepujace u wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow,
ale u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw. Konieczna moze by¢ pilna interwencja medyczna lub
hospitalizacja.

Zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane:

Czesto (mogg wystgpic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- kaszel, zakazenie gornych drog oddechowych, przekrwienie blony §luzowej nosa, zapalenie
zatok, zaburzenia zatok,

- biegunka, bl brzucha, nudnosci, niestrawnosc,

- boéle lub kurcze migsni, bol nog, bol plecow,

- bezsenno$¢, bdl glowy, zawroty glowy,

- ostabienie, zmeczenie, bol w klatce piersiowej,

- zwiekszone stezenie potasu we krwi (ktore moze powodowac zaburzenia rytmu Serca),
zmniejszone stezenie hemoglobiny,

- zaburzenia czynnosci nerek, w tym niewydolnos¢ nerek,

- za mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia).

Niezbyt czesto (mogg wystqpic u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

- niedokrwistos$¢, czerwone lub brazowawe plamy na skorze (zazwyczaj gtownie na stopach,
nogach, ramionach i posladkach, z bolem stawdw, obrzgkiem dioni i stop oraz bolem zotadka),
siniaczenie, zmniejszenie liczby krwinek biatych, zaburzenia krzepnigcia i zmniejszenie liczby
ptytek krwi,

- utrata apetytu, zwigkszenie stgzenia kwasu moczowego lub jawna dna, zwigkszenie stezenia
cukru we krwi, zaburzenia stgzenia elektrolitow we krwi,

- niepokdj, nerwowos¢, zespol leku napadowego (nawracajace ataki paniki), dezorientacja,
depresja, niezwykle sny, zaburzenia snu, senno$¢, zaburzenia pamigci,

- uczucie mrowienia i dretwienia, bol konczyn, drzenia, migrena, omdlenie,

- niewyrazne widzenie, uczucie pieczenia lub ktucia w oku, zapalenie spojowek, pogorszenie
wzroku, widzenie na z6to,

- uczucie dzwonienia, brzeczenia, huczenia lub stukania w uszach, zawroty gtowy pochodzenia
btednikowego,

- niskie ci$nienie krwi, ktéore moze by¢ zwiagzane ze zmianami postawy (uczucie oszotomienia lub
ostabienia po przyjeciu pozycji stojacej), dtawica piersiowa (b6l w klatce piersiowej),
zaburzenia rytmu serca, udar naczyniowo-moézgowy (przemijajacy udar niedokrwienny, ,,mini-
udar”), zawat serca, kotatanie serca,

- zapalenie naczyn krwionosnych, czgsto z towarzyszaca wysypka skorng lub siniaczeniem,

- bol gardta, duszno$é, zapalenie oskrzeli, zapalenie pluc, obecnosé ptynu w ptucach (ktory
powoduje trudno$ci w oddychaniu), krwawienie z nosa, katar, przekrwienie btony sluzowej
nosa,

- zaparcia, brak mozliwosci wydalenia katu, wiatry, rozstroj zotadka, skurcze zotadka, wymioty,
sucho$¢ btony $luzowej jamy ustnej, zapalenie Slinianek, bol zebow,

- zo6Maczka (zazotcenie oczu i skory), zapalenie trzustki,
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- pokrzywka, $wiad, zapalenie skory, wysypka, zaczerwienienie skory, nadwrazliwo$é na $wiatlo,
suchos¢ skory, uderzenia goraca z zaczerwienieniem zwlaszcza twarzy, nadmierna potliwose,
utrata wlosow,

- bol ramion, barkow, bioder, kolan lub innych stawow, obrzek stawdw, sztywnos$¢, ostabienie
sily mig$niowej,

- czeste oddawanie moczu roéwniez w nocy, zaburzenia czynnos$ci nerek, w tym zapalenie nerek,
zakazenie drog moczowych, obecnos¢ cukru w moczu,

- zmniejszony poped ptciowy, impotencja,

- obrzek twarzy, obrzgk miejscowy, goraczka.

Rzadko (mogq wystgpi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):
- zapalenie watroby, nieprawidtowe wyniki badan czynno$ci watroby.

Bardzo rzadko (mogg wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- ostra niewydolno$¢ oddechowa (objawy obejmuja cigzka dusznos¢, goraczke, ostabienie i
splatanie).

Nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- objawy grypopodobne,

- mate stgzenie sodu we krwi (hiponatremia),

- ogolne zte samopoczucie,

- nowotwory ztosliwe skory i warg (nieczerniakowe nowotwory ztosliwe skory),

- niewyjasnione bole migsni z towarzyszacym ciemnym (w kolorze herbaty) zabarwieniem
moczu (rabdomioliza),

- zaburzenia smaku,

- ostabienie wzroku lub boél oczu na skutek podwyzszonego cisnienia (mozliwe objawy
gromadzenia si¢ ptynu w unaczynionej btonie otaczajacej oko — nadmiernego nagromadzenia
ptynu migdzy naczynidwka a twardoéwka — Iub ostrej jaskry zamknigtego kata).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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 zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac¢ lek Lorista H

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci umieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig.

Pojemnik HDPE:



Po pierwszym otwarciu pojemnika produkt leczniczy nalezy zuzy¢ w ciagu 100 dni.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lorista H

- Substancjami czynnymi leku sa losartan potasowy i hydrochlorotiazyd. Kazda tabletka
powlekana zawiera 50 mg losartanu potasowego, co odpowiada 45,76 mg losartanu oraz
12,5 mg hydrochlorotiazydu.

- Pozostale sktadniki to skrobia zelowana kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza
jednowodna, magnezu stearynian w rdzeniu tabletki, hypromeloza, makrogol 4000, z6lcien
chinolinowa (E 104), talk, tytanu dwutlenek (E 171) w otoczce tabletki.

Patrz punkt 2 ,,Lorista H zawiera laktoze¢”.

Jak wyglada lek Lorista H i co zawiera opakowanie

Zotte, owalne, umiarkowanie dwuwypukte tabletki powlekane, z linig podziatu na jednej stronie;
tabletka o wymiarach 6 mm x 12 mm (ksztalt owalny) i o grubosci 3,8 - 4,7 mm. Linia podziatu na
tabletce utatwia tylko jej rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat na réwne dawki.

Tabletki dostgpne sg w tekturowych pudetkach zawierajacych:

- 10, 14, 28, 30, 56, 60, 84, 90, 98 lub 112 tabletek powlekanych w blistrach,

- 100 tabletek powlekanych w biatym, plastikowym pojemniku z biatym zamknigciem,
umozliwiajagcym stwierdzenie proby jego otwarcia.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytworca:

KRKA Polska Sp. z 0.0., ul. Réwnolegta 5, 02-235 Warszawa, Polska
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafe 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i Wielkiej Brytanii (Irlandia Pélnocna) pod nastepujacymi nazwami:

Austria Losartan/HCT Krka

Republika Czeska | Lorista H

Cypr Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
Niemcy Losartan-Kalium HCTad

Dania Losartankalium/hydrochlorthiazid Krka
Estonia Lorista H

Finlandia Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
Wegry Lavestra H

Wiochy Losartan e Idroclorotiazide Krka
Islandia Losartankalium/hydrochlorthiazid Krka
Lotwa Lorista H

Norwegia Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
Polska Lorista H

Portugalia Losartan+Hidroclorotiazida Krka
Szwecja Losartan/Hydrochlorothiazide Krka
Stowacja Lorista H
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Wielka Brytania

(Irlandia Potnocna) Losartan Potassium/Hydrochlorothiazide

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z 0.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 16.09.2023



