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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Losartan + Hidroclorotiazida Basi 50 mg + 12,5 mg comprimidos revestidos por
pelicula
Losartan + Hidroclorotiazida Basi 100 mg + 25 mg comprimidos revestidos por
pelicula

Losartan potassico / Hidroclorotiazida

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Losartan + Hidroclorotiazida Basi e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Losartan + Hidroclorotiazida Basi
. Como tomar Losartan + Hidroclorotiazida Basi

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Losartan + Hidroclorotiazida Basi

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OOUThWNKE

1. O QUE E LOSARTAN + HIDROCLOROTIAZIDA BASI E PARA QUE E UTILIZADO

Losartan + Hidroclorotiazida Basi € uma combinagdo de um antagonista do receptor
da angiotensina II (losartan) e um diurético (hidroclorotiazida). A angiotensina II é
uma substancia produzida no corpo que se liga a recetores nos vasos sanguineos
fazendo com que estes se contraiam. Isto resulta num aumento da tensao arterial. O
losartan impede a ligacdo da angiotensina II a estes recetores, fazendo com que os
vasos sanguineos relaxem o que, por sua vez, faz baixar a tensdo arterial. A
hidroclorotiazida atua fazendo com que o rim excrete mais agua e sal. Isto também
ajuda na reducdo da pressao arterial.

[Losartan + Hidroclorotiazida Basi 50 mg + 12,5 mg]:

Losartan + Hidroclorotiazida Basi € usado para tratar a tensdo arterial alta. Losartan
+ Hidroclorotiazida Basi € uma alternativa adequada para os individuos que de outra
forma teriam de ser tratados com losartan potassico e hidroclorotiazida em
comprimidos separados.

[Losartan + Hidroclorotiazida Basi 100 mg + 25 mg]:

Losartan + Hidroclorotiazida Basi € usado para tratar a tensdo arterial alta em
doentes que ndo responderam de forma satisfatoria ao tratamento com Losartan +
Hidroclorotiazida Basi 50 mg + 12,5 mg.
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2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR LOSARTAN + HIDROCLOROTIAZIDA
BASI

Ndo tome Losartan + Hidroclorotiazida Basi

e Se tem alergia (hipersensibilidade) ao losartan, a hidroclorotiazida ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6).

e Se tem alergia a substdncias derivadas da sulfonamida (por ex. outras tiazidas,
alguns medicamentos antibacterianos, tais como o cotrimoxazole; fale com o seu
meédico se tiver dldvidas)

e Se tem niveis baixos de potassio, sodio ou niveis altos de calcio que ndo podem ser
corrigidos com tratamento

¢ Se sofre de gota

e Se estd gravida de mais de 3 meses (€ melhor também evitar Losartan +
Hidroclorotiazida Basi no inicio da gravidez - ver secgdo da Gravidez)

¢ Se tem uma diminuicdo grave da funcdo hepatica

e Se tem uma diminuicdo grave da funcao renal ou se 0s seus rins nao estdo a
produzir urina.

e se tem diabetes ou fungdo renal diminuida e estd a ser tratado com um
medicamento que contém aliscireno para diminuir a pressdo arterial

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Losartan + Hidroclorotiazida
Basi

Deve informar o seu médico se estd gravida (ou pensa que pode vir a estar).
Losartan + Hidroclorotiazida Basi ndo € recomendado no inicio da gravidez e ndo
deve ser tomado se tiver mais de 3 meses de gravidez porque pode causar lesdes
graves no seu bebé se for utilizado nessa fase (ver seccdo da gravidez).

E importante que fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Losartan +
Hidroclorotiazida Basi:

¢ Se sofreu anteriormente de inchagos da face, labios, garganta ou lingua

e Se toma diuréticos

¢ Se tem uma dieta com consumo reduzido de sal

e Se tem ou teve episddios de vomitos e/ou diarreia graves

e Se tem insuficiéncia cardiaca

e Se tem problemas na funcao renal (ver seccdo 2 "Nao tome Losartan +
Hidroclorotiazida Basi")

e Se tem artérias estreitas para os rins (estenose da artéria renal), se tem apenas
um rim a funcionar, ou se foi recentemente submetido a um transplante de rim

e Se tem um estreitamento das artérias (aterosclerose), angina de peito (dores no
peito devido a fungdo cardiaca debilitada)

e Se tem ‘estenose das valvulas mitral ou adrtica’ (estreitamento das valvulas do
coracdo) ou ‘cardiomiopatia hipertrofica’ (uma doenca que causa o enfraquecimento
do musculo cardiaco)

e Se é diabético

¢ Se tem ou teve gota

e Se tem ou teve uma doenca alérgica, asma ou uma doenca que cause dores nas
articulagoes, erupgdes cutaneas e febre (IUpus eritematoso sistémico)

e Se tem niveis elevados de cdlcio ou potassio ou se lhe foi receitada uma dieta
pobre em potassio
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¢ Se necessitar de uma anestesia (mesmo no dentista), antes de uma cirurgia, ou se
vai fazer testes para verificar a sua funcgdo paratiroide, deve informar o seu médico
ou profissional de salde que esta a tomar Losartan + Hidroclorotiazida Basi

e Se sofre de hiperaldosteronismo primario (um sindrome associado ao aumento da
secrecdo da hormona aldosterona pela glandula suprarrenal, causado por uma
anomalia nesta glandula)

e se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressdo arterial
elevada:

- um inibidor da ECA (por exemplo enalapril, lisinopril, ramipril), em particular se
tiver problemas nos rins relacionados com diabetes.

- aliscireno

O seu médico pode verificar a sua funcdo renal, pressdo arterial e a quantidade de
eletroélitos (por exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.
Ver também a informacgdo sob o titulo "N&o tome Losartan + Hidroclorotiazida Basi".

Criancas e adolescentes
Losartan potassico / Hidroclorotiazida ndo devem ser dados a criangcas e
adolescentes.

Outros medicamentos e Losartan + Hidroclorotiazida Basi

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Os agentes diuréticos, tais como a hidroclorotiazida, contidos no Losartan +
Hidroclorotiazida Basi podem interagir com outros medicamentos.

As composicbes que contenham litio ndo devem ser tomadas com Losartan +
Hidroclorotiazida Basi sem uma supervisdo atenta do seu médico.

Podem ser necessarias medidas de precaucdo especiais (por ex., analises ao sangue)
se tomar suplementos de potdssio, substitutos do sal com potassio ou medicamentos
poupadores de potassio, outros diuréticos, alguns laxantes, medicamentos para o
tratamento da gota, suplementos terapéuticos de vitamina D, medicamentos para
controlar o ritmo cardiaco ou para a diabetes (agentes orais ou insulinas).

Também é importante que informe o seu médico se estiver a tomar outros
medicamentos para baixar a tensdo arterial, esteroides, medicamentos para o
tratamento do cancro, analgésicos, medicamentos para o tratamento de infegdes
fungicas, medicamentos para a artrite, medicamentos para reduzir o colesterol
elevado, como a colestiramina, medicamentos para relaxar os muculos,
medicamentos para dormir; medicamentos opidides como a morfina, "aminas
vasopressoras" como a adrenalina ou outros medicamentos do mesmo grupo, o0s
agentes orais para diabetes ou insulinas.

Por favor informe o seu médico se estda a tomar Losartan + Hidroclorotiazida Basi e
vai ser submetido a uma radiografia e lhe ird ser administrado contraste de iodo.

O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugdes:
Se estd a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também informacdes sob os
titulos “Nao tome Losartan + Hidroclorotiazida Basi” e “Adverténcias e precaucdes”).

Losartan + Hidroclorotiazida Basi com alimentos e bebidas

E aconselhavel ndo beber alcool enquanto estiver a tomar estes comprimidos: o
alcool e o losartan potassico/hidroclorotiazida podem aumentar os efeitos um do
outro.
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O sal dietético em quantidades excessivas pode anular o efeito do losartan
potassico/hidroclorotiazida.

O losartan potassico/hidroclorotiazida pode ser tomado com ou sem alimentos.
Gravidez e amamentacdo

Gravidez

Deve informar o seu medico se pensar estar (ou possa vir a ficar) gravida. O seu
médico aconselha-la-a a parar de tomar Losartan + Hidroclorotiazida Basi antes de
ficar gravida ou logo que saiba que estda gravida e dir-lhe-a para tomar outro
medicamento em vez de Losartan + Hidroclorotiazida Basi. Losartan +
Hidroclorotiazida Basi ndo é recomendado durante a gravidez e ndo deve ser tomado
se estiver ha mais de 3 meses gravida, dado que a sua utilizacdo a partir do terceiro
més de gravidez pode causar lesGes graves| para o bebé.

Amamentacdo

Informe o seu meédico se estd amamentar ou se pensar a vir fazé-lo. Losartan +
Hidroclorotiazida Basi ndo € recomendado para mdes que estdo amamentar e o seu
meédico escolhera outro medicamento nessa situacdo.

Utilizagdo em idosos

Losartan + Hidroclorotiazida Basi atua de forma semelhante e é igualmente bem
tolerado por doentes adultos mais jovens ou mais idosos. Os doentes mais idosos
necessitam da mesma dosagem que 0s doentes mais novos.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Quando comecar o tratamento com esta medicacdao, ndo deve realizar tarefas que
requeiram especial atencdo (por exemplo, conduzir um carro ou utilizar maquinaria
perigosa) até saber se tolera bem o medicamento.

Losartan + Hidroclorotiazida Basi contém lactose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de comecar a tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR LOSARTAN + HIDROCLOROTIAZIDA BASI

Tome Losartan + Hidroclorotiazida Basi exatamente como indicado pelo seu médico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas. E importante que tome
Losartan + Hidroclorotiazida Basi durante o tempo que o seu médico prescreveu para
manter o controlo da sua pressao arterial.

Utilizagdo em adultos

[Losartan + Hidroclorotiazida Basi 50 mg + 12,5 mg]:

Tensdo arterial alta

A dose normal é de um comprimido uma vez por dia. Se necessario, o seu médico
pode aumentar a sua dose para um maximo de dois comprimidos uma vez por dia.

[Losartan + Hidroclorotiazida Basi 100 mg + 25 mg]:
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Tensao arterial alta
A dose normal é de um comprimido uma vez ao dia.

Se tomar mais Losartan + Hidroclorotiazida Basi do que deveria

Se vocé (ou outra pessoa) engolir varios comprimidos ao mesmo tempo, ou se pensa
que uma crianca engoliu quaisquer comprimidos, contacte de imediato o servico de
urgéncias do hospital mais proximo, o seu médico ou um centro de intoxicagoes.
Uma sobredosagem podera causar uma queda na pressdo arterial, palpitagoes,
mudanc¢as na composicao do sangue e desidratacao.

Caso se tenha esquecido de tomar Losartan + Hidroclorotiazida Basi

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar. Tome a proxima dose no horario normal.

Se tem mais questdes sobre a utilizacdo deste produto, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Se sentir uma das seguintes situacgdes, pare de tomar Losartan + Hidroclorotiazida
Basi e informe de imediato o seu meédico ou dirija-se ao servico de urgéncias do
hospital mais préximo:

e Uma reacdo alérgica grave (erupgdo, comichdo, inchaco da cara, labios, boca ou
garganta que possa dificultar a degluticdo ou a respiracao).

Este é um efeito secundario grave mas raro, que afeta mais de 1 em cada 10 000
doentes mas menos de 1 em 1000 doentes. Pode necessitar de cuidados médicos
urgentes ou hospitalizacdo.

Foram reportados os seguintes efeitos secundarios:

Frequentes (que afetam menos de 1 pessoa em 10):

Tosse, infecdo do trato respiratorio superior, congestdo nasal, sinusite, sindroma de
seio

Diarreia, dores abdominais, nauseas, indigestdo

Dores musculares ou cdibras musculares, dores nas pernas, dores nas costas
Insonia, dores de cabeca, tonturas

Fraqueza, cansaco, dores no peito

Niveis de potassio elevados (o que pode originar um ritmo cardiaco anormal), niveis
de hemoglobina reduzidos

Pouco frequentes (que afetam menos de 1 pessoa em 100):

Anemia, manchas vermelhas ou acastanhadas na pele (por vezes especialmente nos
pés, pernas, bracos e nadegas, com dores nas articulagdes, inchago das médos e pés
e dores no estdmago), hematomas, reducdo dos globulos brancos, problemas de
coagulacao e hematomas

Perda de apetite, aumento do nivel de &acido Urico ou gota, aumento do nivel de
acucar no sangue, niveis anormais de eletrélitos no sangue
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Ansiedade, nervosismo, perturbacdo de panico (ataques de panico recorrentes),
confusdo, depressdo, sonhos invulgares, perturbagdes do sono, insonia, problemas
de memodria

Picadas e formigueiros ou sensacdes semelhantes, dores nos membros, tremores,
tonturas, enxaquecas, desmaios

Visao turva, sensacdo de ardor ou picadas nos olhos, olhos vermelhos, inflamacao do
tecido ocular, perda da visdo, visdao amarelada

Zumbidos, zunidos, rugidos ou estalidos nos ouvidos

Tensado arterial baixa, que pode estar associada a alteracBes da postura (sentir-se
tonto ou fraco quando se levanta), angina (dores no peito), batimentos cardiacos
anormais, acidente cerebrovascular (AIT, “mini-AVC"), ataque cardiaco, sensacdo de
aumento do ritmo cardiaco

Inflamagdo dos vasos sanguineos, que esta muitas vezes associada a uma erupgdo
cutanea ou hematoma

Garganta inflamada, falta de ar, bronquite, pneumonia, liquido nos pulmfes (que
provoca dificuldades em respirar), hemorragia nasal, nariz a pingar, congestdo nasal
Obstipacdo, diarreia, gases, dores de estémago, espasmos no estdmago, nauseas,
vomitos, boca seca, inflamacdo das glandulas salivares, dores de dentes

Ictericia (olhos e pele amarelados), inflamagdo do pancreas

Urticaria, comichdo, inflamacdo da pele, erupgdo, vermelhiddo da pele, sensibilidade
a luz, sindroma de Lyell (pele com aspeto de ter sido queimada e a pelar), pele seca,
rubor, suores, perda de cabelo

Dores nos bragos, ombros, ancas, joelhos ou outras articulacdes, inchaco das
articulacdes, rigidez, dores musculares, fraqueza ou cadibras

Miccdo frequente incluindo a noite, funcionamento anormal dos rins, incluindo
inflamacgdo dos rins, infecdo urinaria, aclicar na urina

Diminuicdo do desejo sexual, impoténcia

Inchaco da face, inchaco localizado (edema), febre

Raros (mais de 1 em 1000 doentes):
Hepatite (inflamacdo do figado), testes irregulares da fungdo hepatica

Desconhecidos (frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
Sintomas semelhantes aos da gripe

Dor muscular inexplicavel com urina escura (igual a cor do cha - rabdomidlise)
Baixos niveis de sddio no sangue (hiponatremia)

Mal-estar geral

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através ao Iinfarmed, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97
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Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR LOSARTAN + HIDROCLOROTIAZIDA BASI
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize Losartan + Hidroclorotiazida Basi apds o prazo de validade impresso na
embalagem apoés EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Nao conservar acima de 30°C.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Losartan + Hidroclorotiazida Basi

As substancias ativas sdo: Losartan potassico e hidroclorotiazida.

[Losartan + Hidroclorotiazida Basi 50 mg + 12,5 mg]:

Cada comprimido contém 50 mg de losartan potdssico e 12,5 mg de
hidroclorotiazida.

[Losartan + Hidroclorotiazida Basi 100 mg + 25 mg]:
Cada comprimido contém 100 mg de losartan potassico e 25 mg de hidroclorotiazida.

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: celulose microcristalina (E460a), lactose mono-hidratada,
amido pré-gelatinizado (milho) e estearato de magnésio (E572).

Revestimento: hidroxipropilcelulose, hipromelose, dioxido de titdnio (E171) e oOxido
de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Losartan + Hidroclorotiazida Basi e conteldo da embalagem

[Losartan + Hidroclorotiazida Basi 50 mg + 12,5 mg]:
Os comprimidos de Losartan + Hidroclorotiazida Basi de 50 mg + 12,5 mg sao
redondos e revestidos por uma pelicula amarela.

Os comprimidos de 50 mg + 12,5 mg estdo disponiveis em embalagens de 14, 28,
30, 56 e 98 comprimidos revestidos por pelicula.

[Losartan + Hidroclorotiazida Basi 100 mg + 25 mg]:
Os comprimidos de Losartan + Hidroclorotiazida Basi de 100 mg + 25 mg sao
redondos e revestidos por uma pelicula amarela.

Os comprimidos de 100 mg + 25 mg estdo disponiveis em embalagens de 14, 28,
30, 56 e 98 comprimidos revestidos por pelicula.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourenco Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal
Fabricante

LABORATORIOS LICONSA, S.A.
Av. Miralcampo, N° 7, Poligono Industrial Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)

ESPANHA

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros da EEA com os seguintes

nomes:

[DK/H/1027/001/DC]

Dinamarca: Licolos plus 50/12.5 mg filmovertrukket tablet

Holanda: Losarlic plus 50/12.5 mg filmomhulde tablet

Portugal: Losartan + Hidroclorotiazida Basi 50 + 12,5 mg comprimidos

revestidos por pelicula

Eslovénia: Losartan Potassium hydrochlorithiazide Liconsa 50/12.5 mg filmsko
oblozena tableta

[DK/H/1027/002/DC]

Dinamarca: Licolos plus 100/25 mg filmovertrukket tablet

Holanda: Losarlic plus 100/25 mg filmombhulde tablet

Portugal: Losartan + Hidroclorotiazida Basi 100 + 25 mg comprimidos revestidos

por pelicula
Eslovénia: Losartan Potassium hydrochlorithiazide Liconsa 100/25 mg filmsko

oblozena tableta

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



