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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Losartan/Hidroclorotiazida Bloza 50mg/12.5mg comprimido revestido por pelicula
Losartan/ Hidroclorotiazida Bloza 100mg/25mg comprimido revestido por pelicula

Losartan de potdssio e hidroclorotiazida

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

*Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

*Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve di-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

= Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1.0 que € Losartan/Hidroclorotiazida Bloza e para que € utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Losartan/Hidroclorotiazida Bloza
3.Como tomar Losartan/Hidroclorotiazida Bloza

4.Efeitos secunddrios possiveis

5.Como conservar Losartan/Hidroclorotiazida Bloza

6.Contetddo da embalagem e outras informacdes

1.0 que € Losartan/Hidroclorotiazida Bloza e para que € utilizado

Losartan/ Hidroclorotiazida Bloza € uma associacdo de um antagonista dos receptores da
angiotensina II (losartan) e de um diurético (hidroclorotiazida).

Losartan/ Hidroclorotiazida Bloza ¢ indicado no tratamento da hipertensdo essencial
(tensdo arterial elevada).

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds o inicio do tratamento, tem de consultar um

médico.
2.0 que precisa de saber antes de tomar Losartan/Hidroclorotiazida Bloza

Nao tome Losartan/Hidroclorotiazida Bloza

ese tem alergia (hipersensibilidade) ao losartan, hidroclorotiazida ou a qualquer outro
componente deste medicamento.

ese tem alergia (hipersensibilidade) a outras substancias derivadas das sulfonamidas (ex.
outras tiazidas, alguns firmacos antibacterianos, como o co-trimoxazol, pergunte ao seu
médico no caso de ter duvidas);

ese estd ou pensa estar gravida, ou estd a planear engravidar (ver sec¢do “Gravidez e
amamentacgdo”);

ese se encontra a amamentar;

ese tem insuficiéncia hepdtica grave;
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ese tem insuficiéncia renal grave ou se os seus rins nao estao a produzir urina;

ese tem niveis baixos de potéssio, de s6dio ou niveis elevados de cdlcio que ndo podem
ser corrigidos com tratamento;

ese sofre de gota.

Adverténcias e precaucdes

Tome especial cuidado com Losartan/Hidroclorotiazida Bloza

se ja sofreu de inchago da face, 1dbios, garganta ou lingua

ese toma diuréticos (comprimidos para urinar)

ese estd a fazer dieta de restri¢cao de sal

ese tem ou teve vomitos e/ou diarreia graves

ese tem insuficiéncia cardiaca

ese tem estreitamento das artérias que chegam aos rins (estenose arterial renal) ou tem
apenas um rim em funcionamento, ou se foi recentemente submetido a transplante renal
ese tem estreitamento das artérias (aterosclerose), angina de peito (dor no peito devido a
mau funcionamento do coracgdo)

ese tem "estenose das vdlvulas adrtica e mitral" (estreitamento das valvulas do coragdo)
ou "cardiomiopatia hipertréfica" (uma doenga que causa espessamento do musculo
cardiaco)

ese € diabético(a)

ese teve gota

ese tem ou teve um problema alérgico, asma ou uma doengca que causa dor nas
articulagcdes, erupcdes na pele e febre (lipus eritematoso sistémico).

ese tem niveis elevados de cdlcio ou niveis baixos de potdssio ou se estd a fazer dieta
pobre em potéssio

ese precisa de uma anestesia (mesmo no dentista) ou antes de uma cirurgia, ou se vai
fazer andlises para avaliacdo da fungdo da paratiroide, tem de informar o seu médico ou
os profissionais de saide envolvidos que estd a tomar comprimidos de losartan de
potdssio e hidroclorotiazida

ese sofre de hiperaldosteronismo primdrio (uma sindrome associada ao aumento da
secrecao da hormona aldosterona pela glandula suprarrenal, causada por uma anomalia
da glandula)

Criangas e adolescentes
Niao existe experi€éncia da utilizacdo de Losartan/Hidroclorotiazida Bloza em criancas.
Por isso, Losartan/Hidroclorotiazida Bloza nao deve ser dado a criangas.

Utilizacdo em idosos

Losartan/Hidroclorotiazida Bloza atua igualmente bem e € igualmente bem tolerado pela
maioria dos doentes adultos idosos e mais jovens. A maioria dos doentes com mais idade
necessita da mesma dose que os doentes mais novos.

Outros medicamentos e Losartan/Hidroclorotiazida Bloza
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.
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Os  medicamentos  diuréticos como a  hidroclorotiazida  existente em
Losartan/Hidroclorotiazida Bloza podem interagir com outros medicamentos. As
preparacdes que contém litio ndo devem ser tomadas com Losartan/Hidroclorotiazida
Bloza sem uma cuidadosa supervisdao do seu médico. Podem ser necessarias medidas de
precaucdo especiais (ex. andlises ao sangue) se tomar suplementos de potdssio,
substitutos do sal contendo potdssio ou medicamentos poupadores de potdssio, outros
diuréticos (comprimidos para urinar), alguns laxantes, medicamentos para o tratamento
da gota, medicamentos para controlar o batimento cardiaco ou para a diabetes
(medicamentos orais ou insulinas). Também é importante que o seu médico saiba se estd a
tomar outros medicamentos para reduzir a sua tensio arterial, esteroides, medicamentos para
tratar o cancro, analgésicos, medicamentos para o tratamento de infecdes fingicas, ou
medicamentos para a artrite, resinas usadas para o colesterol elevado como a colestiramina,
medicamentos relaxantes musculares, comprimidos para dormir; medicamentos opidides
como a morfina, "aminas vasopressoras" como a adrenalina ou outros medicamentos do
mesmo grupo; (medicamentos orais para a diabetes ou insulinas).

Se estiver planeada a aplicacdo de um meio de contraste com iodo, informe também o seu
médico que toma Losartan/Hidroclorotiazida Bloza.

Losartan/ Hidroclorotiazida Bloza com alimentos, bebidas e alcool
Nao deve beber dlcool enquanto toma estes medicamentos: o dlcool e o
Losartan/Hidroclorotiazida Bloza podem aumentar o efeito um do outro.

O sal da dieta em quantidades excessivas pode contrariar o efeito dos comprimidos de
Losartan/Hidroclorotiazida Bloza. Os comprimidos de Losartan/Hidroclorotiazida Bloza
podem ser tomados com ou sem alimentos.

Gravidez e amamentagao

Nao deve tomar Losartan/Hidroclorotiazida Bloza mas primeiras 12 semanas de
gravidez, nem deverd ser tomado apds a 13* semana, uma vez que a sua utilizacdo
durante a gravidez poderd ser gravemente prejudicial para o bebé.

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Deverd ser adotado um tratamento
alternativo adequado antes de uma gravidez planeada.

Nao deve tomar Losartan/Hidroclorotiazida Bloza se estiver a amamentar.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducao de veiculos e utilizagao de maquinas

Ao comecgar o tratamento com este medicamento, ndo deve realizar tarefas que possam
requerer especial atencdo (por exemplo, conduzir um automével ou operar méaquinas

perigosas) até que perceba como tolera este medicamento.

Informacdo importante sobre alguns dos excipientes de Losartan/Hidroclorotiazida Bloza
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Losartan/ Hidroclorotiazida Bloza contém lactose. Se o médico lhe disse que tem uma
intolerancia a alguns agucares, contacte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Losartan/Hidroclorotiazida Bloza contém 4,24 mg (ou 0,108 mEq) de potdssio por
comprimido de 50/12,5 mg; ou 8,48 mg (ou 0,216 mEq) de potdssio por comprimido de
100/25 mg. Esta informacdo € importante em doentes com mau funcionamento dos rins
ou em doentes com ingestiao controlada de potdssio.

3.Como tomar Losartan/Hidroclorotiazida Bloza

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas. O seu médico decidird qual a
dose adequada de Losartan/Hidroclorotiazida Bloza dependendo do seu problema e de
outros medicamentos que estiver a tomar. E importante que continue a tomar
Losartan/Hidroclorotiazida Bloza durante o tempo que o seu médico considerar
necessario, a fim de manter o controlo da sua tensdo arterial.

Tensdo Arterial Elevada

A dose recomendada de Losartan/Hidroclorotiazida Bloza para a maioria dos doentes
com tensdo arterial elevada é de 1 comprimido de Losartan/Hidroclorotiazida Bloza 50
mg/12,5 mg por dia para controlar a tensdo arterial durante um periodo 24 horas. Esta
dose pode ser aumentada para 2 comprimidos, uma vez por dia, de
Losartan/Hidroclorotiazida Bloza 50 mg/12,5 mg ou alterada para 1 comprimido, uma
vez por dia, de Losartan/Hidroclorotiazida Bloza 100 mg/25 mg (uma dose mais forte). A
dose didria mdxima € de 2 comprimidos por dia de Losartan/Hidroclorotiazida Bloza 50
mg/12,5 mg ou 1 comprimido por dia de Losartan/Hidroclorotiazida Bloza 100 mg/25
mg.

Se tomar mais Losartan/Hidroclorotiazida Bloza do que deveria

No caso de uma dose excessiva deve contactar o seu médico imediatamente para que lhe seja
prestada assisténcia médica imediata. A dose excessiva pode causar uma diminuicdo da
tensdo arterial, palpitacGes, pulso fraco, alteragdes na composicdo do sangue e desidratagdo.

Caso se tenha esquecido de tomar Losartan/Hidroclorotiazida Bloza

Tente tomar Losartan/Hidroclorotiazida Bloza como receitado pelo seu médico. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Retome o
calendério de tomas habitual.

4.Efeitos secundérios possiveis

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

Se sentir algum dos seguintes efeitos, pare de tomar Losartan/Hidroclorotiazida Bloza e
informe imediatamente o seu médico ou dirija-se as urgéncias do hospital mais préximo:
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Uma reacdo alérgica grave (erup¢do na pele, comichao, inchaco da face, ldbios, boca ou
garganta, que pode causar dificuldade a engolir ou a respirar).

Este € um efeito secundério grave mas raro, que afeta mais de 1 em 10.000 doentes, mas
menos de 1 em 1.000 doentes. Pode necessitar de assisténcia médica urgente ou
hospitalizacao.

Foram notificados os seguintes efeitos secundarios:

Frequentes (afetam menos de uma pessoa em 10 mas mais de uma pessoa em 100):
*Tosse, infecdo das vias aéreas superiores, congestdo nasal, sinusite, perturbacdes dos
seios nasais,

eDiarreia, dor abdominal, nduseas, indigestao,

*Dores ou cdibras musculares, dores nas pernas, dores nas costas,

eInsoénia, dor de cabeca, tonturas,

eFraqueza, cansaco, dor no peito,

e Aumento dos niveis de potdssio (que pode causar anomalia do ritmo cardiaco), diminui¢ao
dos niveis de hemoglobina.

Pouco Frequentes (afetam menos de uma pessoa em 100 mas mais de uma pessoa em
1.000):

*Anemia, pontos vermelhos ou acastanhados na pele (por vezes especialmente nos pés,
pernas, bracos e nddegas, como dor nas articulacdes, inchaco das maos e pés e dor de
estdmago), nddoas negras, diminui¢do dos glébulos brancos e problemas de coagulacdo,
*Perda de apetite, aumento dos niveis de dcido drico ou manifestacdo de gota, aumento
dos niveis de acticar no sangue, niveis andmalos de eletrdlitos no sangue,

*Ansiedade, nervosismo, sindrome do panico (ataques de panico recorrentes), confusao,
depressao, sonhos anormais, alteracdes do sono, sonoléncia, perda de memoria,
eFormigueiro ou sensacdo semelhantes, dor nas extremidades, tremores, enxaqueca,
desmaio,

*Visao desfocada, ardor ou picadas nos olhos, conjuntivite, perda de visdo, ver as coisas in
em tom amarelado,

* Apitos, zumbidos, ruidos ou estalos nos ouvidos,

*Tensdo arterial baixa, que pode estar associada a mudancas de posicdo (sentir-se
tonto(a) ou fraco(a) quando estd de pé), angina (dor no peito), pulsacdo anémala, AVC
(acidente vascular cerebral), ataque cardiaco, palpitacdes

eInflamacdo dos vasos sanguineos, que é frequentemente associada a erup¢do na pele ou
nddoas negras,

eGarganta irritada, falta de ar, bronquite, pneumonia, dgua nos pulmdes (que causa
dificuldade em respirar), hemorragia nasal, corrimento nasal, congestao,

*Prisdo de ventre, gases, mal-estar no estdbmago, espasmos no estdmago, vomitos, boca
seca, inflamacgdo da glandula salivar, dor de dentes,

e[ctericia (amarelecimento dos olhos e da pele), inflama¢do do pancreas,

eUrticaria, comichdo, inflamacdo da pele, erup¢do na pele, vermelhidio da pele,
sensibilidade a luz, pele seca, rubor, transpirac¢io, perda de cabelo,
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*Dores nos bracos, ombros, ancas, joelhos ou outras articulagdes, rigidez, fraqueza
muscular,

eUrinar frequentemente, mesmo de noite, fungcdo renal anémala incluindo inflamagao dos
rins, infe¢do urindria, agicar na urina,

eDiminuicdo do apetite sexual, impoténcia,

eInchaco da face, febre.

Raros (mais de 1 em 10.000 pessoas e menos de 1 em 1.000 pessoas)
eHepatite (inflamacdo do figado), anomalia nas andlises ao figado

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

5.Como conservar Losartan/Hidroclorotiazida Bloza
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
blister. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ido ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6.Contetddo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Losartan/Hidroclorotiazida Bloza

As substancias ativas sao: losartan de potdssio e hidroclorotiazida. Losartan/
Hidroclorotiazida Bloza 50 mg/12,5 mg contém 50 mg de losartan de potdssio e 12,5 mg
de hidroclorotiazida. Losartan/ Hidroclorotiazida Bloza 100 mg/25 mg contém 100 mg de
losartan de potdssio e 25 mg de hidroclorotiazida.

Os outros componentes (excipientes) sdo: amido pré-gelificado, celulose microcristalina,

lactose mono-hidratada, estearato de magnésio e Opadry 05F32867 amarelo.

Losartan/Hidroclorotiazida Bloza 50 mg/12,5 mg contém 4,24 mg (0,108 mEq) de
potdssio. Losartan/Hidroclorotiazida Bloza 100 mg/25 mg contém 8,48 mg (0,216 mEq)
de potéssio.

Qual o aspeto de Losartan/Hidroclorotiazida Bloza e conteido da embalagem
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Losartan/Hidroclorotiazida Bloza 50mg/12,5mg sdo comprimidos revestidos por pelicula
amarelos, redondos, biconvexos, com ranhura numa das faces.
Losartan/Hidroclorotiazida Bloza 50mg/12,5mg e encontram-se disponiveis em
embalagens de 10, 14, 28, 30, 56 e 60 comprimidos.

Losartan/Hidroclorotiazida Bloza 100mg/25mg sd@o comprimidos revestidos por pelicula
amarelos, oblongos, biconvexos, com ranhura numa das faces.
Losartan/Hidroclorotiazida Bloza 100mg/25mg e encontram-se disponiveis em
embalagens de 10, 14, 28, 30, 56 e 60 comprimidos.

Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Bluepharma — Industria Farmacéutica, S.A.
S. Martinho do Bispo

3045-016 Coimbra

Portugal

Tel.: 239 800 300

Fax.: 239 800 333

Email: bluepharma @bluepharma.pt

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com as seguintes denominagdes:

Estado Membro | Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica

Portugal Losartan/Hidroclorotiazida 50/12,5 mg Cor/nprlmldo revestido por
Benesar pelicula

Portugal Losartan/Hidroclorotiazida 100/25 mg Cor/nprlmldo revestido por
Benesar pelicula

Grécia Lyosan Plus 50/12.5 mg AK?KW ERUCONDIEVD. e

VUEVIO
Grécia Lyosan Plus 100/25 mg Aoxia - gmkooppéva. - pe

VUEVIO

Este folheto foi revisto pela dltima vez em




