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Folheto informativo: Informacao para o doente

Losartan + Hidroclorotiazida Mylan 50 mg + 12,5 mg Comprimidos revestidos por
pelicula
Losartan + Hidroclorotiazida Mylan 100 mg + 25 mg Comprimidos revestidos por
pelicula

Losartan de potassio + 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 ler novamente.

- 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é o Losartan + Hidroclorotiazida Mylan e para que é utilizado

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

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Losartan + Hidroclorotiazida Mylan

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é o Losartan + Hidroclorotiazida Mylan e para que é utilizado

Losartan + Hidroclorotiazida Mylan é uma associacdo de um antagonista dos
recetores da angiotensina II (losartan) e de um diurético (hidroclorotiazida). A
angiotensina II € uma substancia produzida no organismo que se liga aos recetores
dos vasos sanguineos provocando o seu estreitamento. Desta acdo resulta um
aumento da pressdo arterial. O losartan evita a ligagdo da angiotensina II a esses
recetores, causando o relaxamento dos vasos sanguineos, o que resulta na
diminuicao da pressao arterial. A hidroclorotiazida atua obrigando os rins a eliminar
mais agua e sal. Esta acdo ajuda a reduzir a pressdo arterial.

Losartan + Hidroclorotiazida é indicado no tratamento da hipertensdo essencial
(pressao arterial elevada).

2. O que precisa de saber antes de tomar Losartan + Hidroclorotiazida Mylan

Nao tome Losartan + Hidroclorotiazida Mylan:

- se tem alergia ao losartan de potassio, a hidroclorotiazida ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6)

- se tem alergia a outras substdncias derivadas das sulfonamidas (ex. outras
tiazidas, alguns farmacos antibacterianos (como o cotrimoxazol, pergunte ao seu
meédico no caso de ter dlvidas)
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- se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também é preferivel ndo tomar
Losartan + Hidroclorotiazida Mylan no inicio da gravidez - Ver seccdo Gravidez)

- se tem compromisso grave da funcdo hepatica

- se tem um bloqueio ou um fluxo reduzido de bilis, como colestase (pode ser devido
a fungdo hepatica comprometida ou calculos biliares) que cause ictericia, urina
escura, fezes pdlidas e comichdo na pele

- se tem compromisso grave da funcao renal ou se 0s seus rins ndo estao a produzir
urina.

- se tem niveis baixos de potassio, de sodio ou niveis elevados de calcio que ndo
podem ser corrigidos com tratamento

- se sofre de gota

- se tem diabetes ou funcdo renal diminuida e estda 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
Mylan.

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida.
Losartan + Hidroclorotiazida Mylan ndo estd recomendado no inicio da gravidez e
ndo pode ser tomado apds o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser
gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura (ver seccdo
Gravidez).

Caso tenha tido cancro da pele ou se desenvolver uma lesdo cutdnea inesperada
durante o tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, no caso particular da
utilizacdo de doses elevadas a longo prazo, pode aumentar o risco de alguns tipos de
cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo-melanoma). Proteja a sua pele contra
a exposicao solar e a radiacao ultravioleta, enquanto estiver a tomar Losartan +
Hidroclorotiazida Mylan.

E também importante que diga ao seu medico antes de tomar Losartan +
Hidroclorotiazida Mylan:

- se ja teve problemas respiratorios ou pulmonares (incluindo inflamagdo ou liquido
nos pulmdes) apds a toma de hidroclorotiazida. Se desenvolver qualquer falta de ar
grave ou dificuldade em respirar apos tomar Losartan + Hidroclorotiazida Mylan,
procure assisténcia médica imediatamente.

- se ja sofreu de inchago na face, labios, garganta ou lingua

se toma diuréticos (comprimidos para urinar)

se estd a fazer dieta de restrigdo de sal

se tem ou teve vomitos e/ou diarreia graves

- se tem insuficiéncia cardiaca

se tem doenga vascular cerebral (doenga dos vasos sanguineos que fornecem o
cérebro)

- se a sua fungdo do figado estd comprometida (ver secgdes 2 “Ndo tome Losartan +
Hidroclorotiazida Mylan™)

- se tem estreitamento das artérias dos seus rins (estenose arterial renal) ou tem
apenas um rim em funcionamento, ou se foi recentemente submetido a transplante
renal

- se tem estreitamento das artérias (aterosclorose), angina de peito (dor no peito
devido a mau funcionamento do coracao)
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- se tem “estenose das valvulas aortica ou mitral” (estreitamento das valvulas do
coracdo) ou “cardiomiopatia hipertrofica” (uma doenca que causa espessamento do
musculo cardiaco)

- se é diabético(a)

- se teve gota

- se tem ou teve um problema alérgico, asma ou uma doenca que causa dor nas
articulagoes, erupgdes na pele e febre (IUpus eritematoso sistémico)

- se tem niveis elevados de calcio ou niveis baixos de potassio ou se estd a fazer
dieta pobre em potdassio

- se tem niveis elevados de gordura no seu sangue (colesterol e triglicéridos), uma
vez que a hidroclorotiazida neste medicamento pode fazer com que estes aumentem
- se precisa de uma anestesia (mesmo no dentista) ou antes de uma cirurgia, ou se
vai fazer analises para avaliacdo da funcdo da paratiroide, tem de informar o seu
médico ou os profissionais de salde envolvidos que estd a tomar comprimidos de
Losartan de potassio e Hidroclorotiazida

- se sofre de hiperaldosteronismo primario (uma sindrome associada ao aumento da
secrecdo da hormona aldosterona pela glandula suprarrenal, causada por uma
anomalia da glandula)

- se é de descendéncia Africana ou Caribenha. Este medicamento pode ndo ser tdo
eficaz

- 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 informacdo sob o titulo “Ndo tome Losartan + Hidroclorotiazida
Mylan”.

- se sentir uma diminuicdo na visao ou dor ocular. Estes podem ser sintomas de
acumulacgdo de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal).

Outros medicamentos e Losartan + Hidroclorotiazida Mylan

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugoes.

Os medicamentos diuréticos como a hidroclorotiazida existente em Losartan +
Hidroclorotiazida Mylan podem interagir com outros medicamentos.

Deve evitar tomar Losartan + Hidroclorotiazida Mylan com:

- litio (utilizado para tratar a depressdo),

- suplementos de potassio, diuréticos poupadores de potassio (espironolactona,
triamtereno, amilorida), sais de potassio, ou outros medicamentos que podem
aumentar o potassio sérico (por exemplo, medicamentos contendo trimetoprim).
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Também é importante que o seu medico saiba se estd a tomar algum dos seguintes
medicamentos:

- outros medicamentos para baixar a sua tensao arterial como inibidores da ECA (por
ex., ramipril), metildopa,

- outros diuréticos (comprimidos para urinar),

- medicamentos para o tratamento da gota (por ex., probenecida, sulfimpirazona e
alopurinol),

- medicamentos para controlar o ritmo cardiaco (por ex., quinidina, hidroquinidina,
disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida),

- esteroides ou ACTH (também conhecidos como corticotropina, uma hormona
sintética utilizada para verificar a funcdo da sua glandula suprarrenal),

- medicamentos para tratar o cancro (por ex., amifostina, ciclofosfamida,
metotrexato),

- analgésicos como anti-inflamatérios ndo esteroides (por ex., ibuprofeno) ou
salicilatos em doses elevadas (por ex., aspirina),

- farmacos para o tratamento de infegdes fungicas (por ex., fluconazol, anfotericina
B injetavel),

medicamentos para a artrite,

resinas para o colesterol elevado, como a colestiramina, colestipol,

medicamentos para relaxar os seus musculos (por ex., tubocurarina, baclofeno),
comprimidos para dormir,

medicamentos opioides como a morfina,

‘aminas pressoras’ como a adrenalina ou outros farmacos do mesmo grupo,
agentes orais para a diabetes (por ex., metformina) ou insulinas,

medicamentos para tratar doencas neurologicas como a depressdo, ansiedade e
esquizofrenia incluindo antidepressivos triciclicos e neurolépticos (como a
clorpromazina, ciamemazina, Ilevomepromazina, tioridazina, trifluoperazina,
pimozida, amissulprida, sulpirida, sultoprida, tiaprida, haloperidol, droperidol),

- medicamentos que se deixam a boca seca ou visdao turva (por ex., atropina,
biperideno),

- medicamentos para Ulceras da boca (por ex., salicilato de colina),

- imunossupressores utilizados para o tratamento de perturbacfes autoimunes ou
apos cirurgia de transplante para prevenir rejeicdo (por ex., ciclosporina),

- alguns laxantes (por ex., sene, bisacosil),

- digoxina ou outros glicosideos cardiacos (para o tratamento de problemas de
coracdo),

- bepridilo (utilizado para tratar a angina de peito),

- cisaprida ou difemanilo (utilizado para tratar perturbactes gastrointestinais),

- eritomicina injetavel (um antibidtico),

- rifampicina (utilizada para tratar a tuberculose),

- halofantrina (utilizada para tratar certos tipos de malaria),

- terfenadina ou mizolastina (anti-histaminicos para a febre dos fenos ou alergias),

- pentamidina (utilizada para tratar a pneumonia)

- vicamina injetavel (utilizada para tratar a perda de memoéria nos idosos),

- calcio, incluindo suplementos de calcio,

- carbamazepina (um antiepilético),

- glicirrizina (encontrada no alcaguz e muitas vezes utilizada em medicamentos para
a tosse se tomada em grandes quantidades).

Informe também o seu médico que estd a tomar Losartan + Hidroclorotiazida Mylan
se vai ser submetida a um procedimento radiografico e Ihe vai ser administrado um
meio de contraste de iodo.
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O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugdes:

- Se esta a tomar um inibidor da ECA ou aliscireno (ver também informac6es sob os
titulos “Ndo tome Losartan + Hidroclorotiazida Mylan:” e “Adverténcias e
precaucdes”).”

Podem também ser adequadas medidas de precaucbes especiais (por ex., analises
ao sangue).

Losartan + Hidroclorotiazida Mylan com alimentos, bebidas e alcool

E aconselhado a ndo beber &lcool enquanto toma estes comprimidos: o alcool e
Losartan + Hidroclorotiazida Mylan podem aumentar os efeitos um do outro.

O sal na dieta em quantidades excessivas pode contrariar o efeito de Losartan +
Hidroclorotiazida Mylan. Grandes quantidades de glicirrizina que esta presente no
alcacuz e alguns medicamentos para a tosse podem afetar 0 modo como Losartan +
Hidroclorotiazida Mylan funciona.

Gravidez e amamentacdo

Gravidez

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O seu médico normalmente aconselha-la-& a interromper Losartan +
Hidroclorotiazida Mylan, antes de engravidar ou assim que souber que esta gravida,
e a tomar outro medicamento em vez de Losartan + Hidroclorotiazida Mylan.
Losartan + Hidroclorotiazida Mylan ndo esta recomendado durante a gravidez e ndo
pode ser tomado apdés o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser
gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura.

Amamentacdo

Se estd a amamentar ou que estd prestes a iniciar a amamentacdo, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento. Losartan +
Hidroclorotiazida Mylan ndo estda recomendado em mdes a amamentar e o seu
médico podera indicar-lhe outro tratamento mais indicado se deseja amamentar,
especialmente se 0 seu bebé € um recém-nascido ou nasceu prematuro.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ao comecar o tratamento com este medicamento, ndao deve realizar tarefas que
possam requerer especial atencdo (por exemplo, conduzir um automodvel ou operar
magquinas perigosas) até que perceba como tolera este medicamento. Pode sentir-se
tonto ou sonolento, especialmente no inicio do tratamento ou quando a dose é
aumentada.

Losartan + Hidroclorotiazida Mylan contém lactose

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Losartan + Hidroclorotiazida Mylan
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O seu médico ird determinar qual a dose de Losartan + Hidroclorotiazida Mylan mais
adequada para si, em funcdo do seu estado geral de saude, ou caso esteja a tomar
outros medicamentos. E importante que continue a tomar o seu medicamento
durante o tempo receitado pelo seu médico para manter um controlo suave da sua
tensdo arterial.

A dose recomendada para a maioria dos doentes com tensdo arterial elevada € 1
comprimidos de Losartan + Hidroclorotiazida Mylan 50 mg + 12,5 mg por dia para
controlar a tensdo arterial ao longo do periodo de 24 horas. Esta dose podera ser
aumentada para 2 comprimidos por dia de 50 mg + 12,5 mg ou alterada para 1
comprimido de 100 mg + 25 mg uma vez por dia. A dose maxima € de 2
comprimidos de 50 mg + 12,5 mg por dia ou de 1 comprimido de 100 mg + 25 mg
uma vez por dia.

Utilizagdo em idosos

Losartan + Hidroclorotiazida Mylan funciona de modo igual e é igualmente bem
tolerado pela maioria dos doentes adultos idosos e mais jovens. A maioria dos
doentes idosos necessita da mesma dose que 0s doentes mais jovens.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

Ndo existe experiéncia da utilizacdo de Losartan + Hidroclorotiazida Mylan em
criancas. Assim, Losartan + Hidroclorotiazida Mylan ndo deve ser administrado a
criangas.

Tomar o seu medicamento
Os comprimidos de Losartan + Hidroclorotiazida Mylan devem ser engolidos inteiros
com um copo de dgua e podem ser tomados com ou sem alimentos.

Se tomar mais Losartan + Hidroclorotiazida Mylan do que deveria

Em caso de uma sobredosagem, contacte o seu médico imediatamente para que se
possa ser dada atencdo meédica imediatamente. Uma sobredosagem pode causar
uma queda na tensdo arterial, batimento cardiaco rapido, pulsacdo lenta, alteractes
na composicdo do sangue e desidratacao.

Caso se tenha esquecido de tomar Losartan + Hidroclorotiazida Mylan

Tente tomar Losartan + Hidroclorotiazida Mylan diariamente como receitado. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Retome a sua toma habitual.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Se sentir algum dos seguintes efeitos, pare de tomar Losartan + Hidroclorotiazida
Mylan comprimidos e informe imediatamente o seu médico ou dirija-se as urgéncias
do hospital mais préximo:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- Problemas nos rins, incluindo inflamagdo dos rins e insuficiéncia renal,

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Angina (dor no peito), batimento cardiaco anormal (lento, rapido ou irregular),
acidente vascular cerebral (ataque isquémico transitorio (AIT), “mini AVC”), ataque
cardiaco,

- Problemas no sangue incluindo:

- Reducdo nos gldbulos brancos levando a um aumento das infecses,

- Anemia, manchas vermelhas ou acastanhadas na pele (por vezes,
especialmente nos peés, pernas, bragos e ancas, com dor nas articulagdes, inchaco
das mdos e pés e dor de estdmago), problemas de coagulacdo e nddoas negras,

- Ictericia (amarelecimento dos olhos e da pele), inflamagdo do pancreas,
pneumonia, agua nos pulmdes (o que causa dificuldades em respirar),

- Se desenvolver uma erupgao na pele grave que causa bolhas que podem afetar a
boca, garganta, nariz, genitais. Isto € muitas vezes acompanhado por sintomas tipo
gripe (Necrolise Epidérmica Toxica (NET))

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- Uma reacdo alérgica grave (erupgdo, comichdo, inchago da face, lingua, labios,
boca ou garganta que pode causar dificuldade em engolir ou respirar).

- Hepatite (inflamacgdo do figado),

Muito raros (podem afetar até 1 em 10000 pessoas):
- Insuficiéncia respiratoria aguda (os sinais incluem falta de ar grave, febre, fraqueza
e confusdo).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Dor nos musculos inexplicavel com urina escura (cor de chd) (rabdomiolise).

- Cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo-melanoma)

- Diminuicdo da visdo ou dor nos olhos devido a pressdo elevada (possiveis sinais de
acumulacdo de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal), miopia (miopia
aguda) ou glaucoma de angulo fechado).

Os seguintes outros efeitos indesejaveis foram notificados:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Tosse, infecdo das vias respiratorias superiores, congestdo no nariz, sinusite,
afecdo sinusitica,

- Diarreia, dor abdominal, nauseas, indigestdo,

- Dor ou caibras musculares, dor nas pernas, dor nas costas,

- Insodnia, dor de cabega e/ou dor no pescogo, tonturas,

- Fraqueza, cansaco, dor no peito,

- Aumento dos niveis de potdssio (o que pode causar um ritmo cardiaco anormal),
diminuicdo dos niveis de hemoglobina,

- Diminuicdo do acglcar no sangue.
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Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Perda de apetite, aumento dos niveis de acido Urico ou gota franca, aumento dos
niveis de aclcar no sangue, niveis baixos de sddio e potdssio no sangue, aumento
dos niveis de ureia e creatinina no sangue,

- Ansiedade, nervosismo, perturbacdo de panico (ataques de panico recorrentes),
confusdo, depressdo, sonhos anormais, perturbacées do sono, sonoléncia,
compromisso da memoria,

- Formigueiro ou sensacdes semelhantes, dor nas extremidades, tremores,
enxaqueca, desmaios,

- Visdo turva, ardor ou picadas nos olhos, conjuntivite, agravamento da visao, ver
coisas a amarelo,

- Campainhas, zumbidos, bramidos ou estalidos nos ouvidos, vertigens,

- Tensao arterial baixa, que pode estar associada a alteragdes na postura (sentir-se
atordoado ou fraco quando se levanta), palpitacoes,

- Inflamacdo dos vasos sanguineos, que € por vezes associada a uma erupcdo na
pele ou nédoa negra,

- Garganta inflamada, falta de ar, bronquite, hemorragia nasal, nariz com
corrimento, congestao,

- Prisdo de ventre, gases, problemas de estdmago, espasmos no estbmago, vomitos,
boca seca, inflamagdo duma glandula salivar, dor de dentes, urticaria, comichdo,
inflamacgdo da pele, erupcdo, vermelhiddo da pele, sensibilidade a luz, pele seca,
afrontamentos, transpiracdao, queda de cabelo,

- Dor nos bracos, ombros, ancas, joelhos ou outras articulacdes, inchaco das
articulacbes, rigidez, fraqueza muscular, dor generalizada com uma resposta
dolorosa e aumentada a pressédo

- Urinar frequentemente incluindo a noite, infecdo urinaria, aglcar na urina,

- Diminuicdo do apetite sexual, impoténcia,

- Inchaco da face, inchaco localizado, febre.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
- Testes da funcdo hepatica anormais

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Sintomas tipo gripe,

- Sensacdo geral de mal-estar

- Paladar perturbado (disgeusia)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

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)
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo ou
embalagem exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ndo 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. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Losartan + Hidroclorotiazida Mylan

As substancias ativas sdo o losartan de potassio e a hidroclorotiazida.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 50 mg de losartan de potassio e 12,5
mg de hidroclorotiazida.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 100 mg de losartan de potassio e 25
mg de hidroclorotiazida.

Os outros componentes sdao celulose microcristalina, lactose mono-hidratada (ver
seccdo 2 “Losartan + Hidroclorotiazida Mylan contém lactose”), amido de milho pre-
gelatinizado, estearato de magnésio, hidroxipropilcelulose, hipromelose, dioxido de
titdnio (E-171) e éxido de ferro amarelo (E-172).

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

Losartan + Hidroclorotiazida Mylan 50 mg + 12,5 mg apresenta-se na forma de
comprimidos revestidos por pelicula redondos, de cor amarela.

Losartan + Hidroclorotiazida Mylan 100 mg + 25 mg apresenta-se na forma de
comprimidos revestidos por pelicula redondos, de cor amarela.

Losartan + Hidroclorotiazida Mylan 50 mg + 12,5 mg encontra-se disponivel em
blisters contendo 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 comprimidos revestidos por
pelicula e em embalagens calendario de 28 e 98 comprimidos revestidos por pelicula.

Losartan + Hidroclorotiazida Mylan 100 mg + 25 mg encontra-se disponivel em
embalagens de 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 comprimidos revestidos por
pelicula e em embalagens calendario de 28 e 98 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.



APROVADO EM
25-02-2022
INFARMED

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Mylan, Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricantes

McDermott Laboratories Ltd. T/A Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle Industrial Estate,

Grange Road, Dublin 13,

Irlanda

Mylan Hungary Kft. H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Hungria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Italia: Losartan Idroclorotiazide Mylan Generics

Portugal: Losartan + Hidroclorotiazida Mylan

Holanda: Losartankalium/Hydrochloorthiazide Mylan 50/12,5 mg & 100/25mg
filmomhulde tabletten

Reino Unido (Irlanda do Norte): Losartan Potassium/Hydrochlorothiazide 50
mg/12.5mg & 100 mg /25 mg Film-Coated Tablets

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em marco de 2022.



