Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika
Hyzaar 50 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete
losartankalij/hidroklorotiazid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Hyzaar i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Hyzaar
Kako uzimati Hyzaar

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Hyzaar

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P U

1. Sto je Hyzaar i za §to se koristi

Hyzaar je kombinacija antagonista receptora angiotenzina Il (losartan) i diuretika (hidroklorotiazid).
Angiotenzin Il je tvar koja se proizvodi u tijelu i veze za receptore u krvnim zilama, izazivajuéi njihovo
stezanje. To dovodi do poviSenja krvnog tlaka. Losartan sprjecava vezivanje angiotenzina Il za te
receptore, zbog ¢ega se krvne zile opustaju, $to snizava krvni tlak. Hidroklorotiazid djeluje na bubrege
tako da propustaju viSe vode i soli. To takoder pomaze smanjenju krvnog tlaka.

Hyzaar se Koristi za lijeGenje esencijalne hipertenzije (poviSenog krvnog tlaka).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Hyzaar

Nemojte uzimati Hyzaar

- ako ste alergi¢ni na losartan, hidroklorotiazid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.),

- ako ste alergi¢ni na druge tvari sulfonamidskog porijekla (npr., druge tiazide ili neke antibakterijske
lijekove kao sto su kotrimoksazol; obratite se svom lijecniku ako niste sigurni),

- ako imate tesko ostecenje funkcije jetre,

- ako imate nisku razinu kalija, nisku razinu natrija ili visoku razinu kalcija koje se ne mogu ispraviti
lijekovima,

- ako imate giht.

- ako ste trudni viSe od 3 mjeseca (takoder je bolje izbjegavati Hyzaar u ranoj trudno¢i — vidjeti dio
,,Trudnoca®),

- ako imate tesko ostecenje funkcije bubrega ili Vasi bubrezi uopce ne proizvode mokracu,

- ako imate Se¢ernu bolest ili o$tecenu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za sniZavanje krvnog
tlaka koji sadrzi aliskiren.

HALMED
02 - 04 - 2025
ODOBRENO




Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri prije nego uzmete Hyzaar.

Ako primijetite slabljenje vida ili osjetite bol u o¢ima. To mogu biti simptomi nakupljanja tekuéine u sloju
oka u kojem su smjestene krvne Zile (efuzija Zilnice) ili poveéanja tlaka u oku, a mogu nastupiti u roku od
nekoliko sati do tjedana nakon uzimanja lijeka Hyzaar. Ako se ne lije¢e, mogu dovesti do trajnog
ostecenja vida. Mozete biti pod povec¢anim rizikom ako ste ve¢ ranije imali alergijsku reakciju na penicilin
ili sulfonamid.

Morate obavijestiti svog lije¢nika ako mislite da ste trudni (ili biste mogli zatrudniti). Hyzaar se ne
preporucuje u ranoj trudno¢i i ne smije se uzimati nakon 3. mjeseca trudnoc¢e jer moze prouzrociti ozbiljna
oStecenja djeteta ako se uzima u tom razdoblju trudnoce (vidjeti dio ,,Trudnoca®).

Prije nego $to po¢nete uzimati Hyzaar, vazno je da obavijestite lije¢nika o sljede¢em:

- ako ste u proSlosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (ukljucujuéi upalu ili teku¢inu u plu¢ima)
nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili otezano disanje
nakon uzimanja lijeka Hyzaar, odmah potrazite lijecnicku pomo¢.

- ako ste nekada imali oticanja lica, usana, grla ili jezika;

- ako uzimate diuretike (tablete za mokrenje);

- ako ste na dijeti s ograni¢enim unosom soli;

- ako bolujete od zatajenja srca;

- ako imate oste¢enu funkciju jetre (vidjeti dio 2. ,,Nemojte uzimati Hyzaar)

- ako imate suzene arterije bubrega (stenozu bubrezne arterije) ili imate samo jedan bubreg koji
funkcionira ili ako Vam je nedavno presaden bubreg;

- ako imate suZenje arterija (ateroskleroza), anginu pektoris (bol u prsistu zbog oslabljenog rada
srca);

- ako imate ‘aortalnu ili mitralnu stenozu’ (suzenje sréanih zalistaka) ili ‘hipertrofi¢nu
kardiomiopatiju’ (bolest koja uzrokuje zadebljanje sré¢anog misica);

- ako bolujete od Secerne bolesti;

- ako imate giht;

- ako imate ili ste imali alergiju, astmu ili bolest koja uzrokuje bol u zglobovima, kozne osipe i
vrucicu (sistemski lupus eritematosus);

- ako imate visoku razinu kalcija ili nisku razinu kalija ili ste na dijeti s niskim unosom kalija;

- ako trebate primiti anestetik (¢ak i kod zubara), spremate se na operaciju ili ¢ete raditi pretrage
funkcije paratireoidnih Zlijezda, morate obavijestiti lije¢nika ili drugo zdravstveno osoblje da
uzimate tablete koje sadrze losartankalij i hidroklorotiazid;

- ako bolujete od primarnog hiperaldosteronizma (sindrom povezan s pojac¢anim lu¢enjem hormona
aldosterona iz nadbubrezne zlijezde, zbog poremecaja te zlijezde);

- ako uzimate bilo koji od lijekova navedenih u nastavku, koji se koriste za lije¢enje visokog krvnog
tlaka:

- ACE inhibitor (primjerice enalapril, lisinopril, ramipril), osobito ako imate bubrezne
tegobe povezane sa Secernom bolescu);
- Aliskiren.
Lije¢nik Vam moze provjeravati bubreznu funkciju, krvni tlak i koli¢inu elektrolita (npr. kalija) u
krvi u redovitim intervalima.
Vidjeti takoder informacije pod naslovom ,,Nemojte uzimati Hyzaar*,

- ako uzimate druge lijekove koji mogu povisiti razinu kalija u serumu (vidjeti dio 2. ,,Drugi lijekovi i
Hyzaar*).

- ako ste imali rak koZe ili ako Vam se pojavi neo¢ekivana lezija (promjena) na kozi tijekom
lijecenja. LijeCenje hidroklorotiazidom, narocito dugotrajna primjena uz visoke doze, moze
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povecati rizik od nekih vrsta raka koze ili usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu od
izlaganja suncu i UV zrakama za vrijeme primjene lijeka Hyzaar.

Ako imate bol u trbuhu, mucninu, povracanje ili proljev nakon uzimanja Hyzaar, obratite se svojem
lije¢niku. Vas Ce lijeénik odluditi o daljnjem lijeCenju. Nemojte prestati uzimati Hyzaar bez savjetovanja s
lije¢nikom.

Djeca i adolescenti
Ne postoji iskustvo s primjenom lijeka Hyzaar u djece. Stoga se Hyzaar ne smije primjenjivati u djece.

Drugi lijekovi i Hyzaar
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate dodatke kalija, zamjenske soli koje sadrze kalij, lijekove koji Stede
kalij ili druge lijekove koji mogu povisiti razinu kalija u serumu (npr., lijekovi koji sadrze trimetoprim)
budu¢i da kombinacija s lijekom Hyzaar nije preporuéljiva.

Diuretici poput hidroklorotiazida koji se nalazi u lijeku Hyzaar mogu imati interakcije s drugim
lijekovima.

Lijekovi koji sadrze litij ne smiju se uzimati s lijekom Hyzaar bez strogog lije¢ni¢kog nadzora.

Mogu biti potrebne posebne mjere opreza (npr. krvne pretrage) ako uzimate druge diuretike (tablete za
mokrenje), neke laksative, lijekove za lijeCenje gihta, lijekove za kontrolu sréanog ritma ili Se¢erne bolesti
(oralne lijekove ili inzuline).

Takoder je vazno da obavijestite svog lije¢nika ako uzimate sljedece lijekove:
- druge lijekove za snizavanje krvnog tlaka;

- steroide;

- lijekove za lijeCenje raka;

- lijekove protiv bolova;

- lijekove za lijecenje gljivi¢nih infekcija;

- lijekove za lijecenje artritisa;

- smole za snizavanje povisenog kolesterola, kao $to je kolestiramin;

- lijekove za opustanje misica;

- tablete za spavanje;

- lijekove koji sadrze opijate kao $to je morfij;

- ‘presorske amine’ kao $to je adrenalin ili drugi lijekovi iz te skupine;
- oralne lijekove ili inzuline za lijeCenje Secerne bolesti.

Lijecnik ¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza:
Ako uzimate ACE inhibitor ili aliskiren (vidjeti takoder informacije pod naslovima ,,Nemojte uzimati
Hyzaar* i ,,Upozorenja i mjere opreza®).

Molimo Vas da takoder obavijestite lijecnika 0 tome da uzimate Hyzaar ako planirate radioloske pretrage
zbog kojih ¢ete primiti kontrastno sredstvo koje sadrzi jod.

Hyzaar s hranom i pi¢em
Savjetujemo Vam da ne pijete alkohol dok uzimate ove tablete: alkohol i Hyzaar mogu pojacati uéinke
jedan drugog.

Prehrana s pretjeranim unosom soli moze ponistiti u¢inak Hyzaar tableta.
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Hyzaar tablete mogu se uzimati s hranom ili bez nje.
Potrebno je izbjegavati sok od grejpa tijekom primjene Hyzaar tableta.
Trudnoda i dojenje

Trudnoéa

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Lije¢nik ¢e Vam u pravilu savjetovati da prestanete
uzimati Hyzaar prije pocetka trudnoce ili ¢im saznate da ste trudni i savjetovat ¢e Vam da umjesto lijeka
Hyzaar uzimate drugi lijek. Hyzaar se ne preporucuje u ranoj trudnoéi i ne smije se uzimati nakon

3. mjeseca trudnoce jer moze prouzroéiti ozbiljna oSte¢enja djeteta ako se koristi nakon tre¢eg mjeseca
trudnoce.

Dojenje
Obavijestite svog lije¢nika ako dojite ili planirate dojiti. Hyzaar se ne preporucuje majkama koje doje.
Zelite li dojiti, lijeénik moze odabrati drugaciju vrstu lijecenja.

Primjena u starijih bolesnika
Hyzaar djeluje jednako dobro i jednako ga dobro podnosi veéina starijih i mladih odraslih bolesnika.
Vecdini starijih bolesnika potrebna je jednaka doza kao i mladim bolesnicima.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nakon $to po¢nete uzimati ovaj lijek, ne smijete obavljati poslove koji zahtijevaju posebnu pozornost (na
primjer, upravljanje automobilom ili rad sa opasnim strojevima) sve dok ne budete sigurni da dobro
podnosite lijek.

Hyzaar sadrzi laktozu
Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, posavjetujte se s lije¢nikom prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Hyzaar

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provijerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.Lije¢nik ¢e odluciti koja Vam doza lijeka Hyzaar odgovara ovisno o VaSem
zdravstvenom stanju i drugim lijekovima koje uzimate. Vazno je da nastavite s uzimanjem lijeka Hyzaar
onoliko dugo koliko je to propisao lijecnik kako biste bez poteskoc¢a kontrolirali Vas krvni tlak.

Povisen krvni tlak

Uobicajena doza lijeka Hyzaar za vecinu bolesnika s povisenim krvnim tlakom je 1 Hyzaar

50 mg/12,5 mg tableta jedanput na dan da bi krvni tlak bio pod kontrolom tijekom 24 sata. Ta se doza
moze povecati na 2 Hyzaar 50 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete jedanput na dan ili zamijeniti

1 losartan/hidroklorotiazid 100 mg/25 mg filmom oblozenom tabletom jedanput na dan (jaca doza).
Maksimalna dnevna doza iznosi 2 Hyzaar 50 mg/12,5 mg filmom oblozZene tablete jedanput na dan ili
1 losartan/hidroklorotiazid 100 mg/25 mg filmom obloZena tableta jedanput na dan.

Primjena
Tablete se moraju progutati cijele s ¢aSom vode.
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AKko uzmete vise lijeka Hyzaar nego §to ste trebali

U slucaju predoziranja odmah se javite lije¢niku tako da mozete dobiti hithu medicinsku pomo¢.
Predoziranje moze izazvati prejako sniZenje krvnog tlaka, lupanje srca, usporen puls, promjene u sastavu
krvi i dehidraciju.

Ako ste zaboravili uzeti Hyzaar

Uzimajte Hyzaar svaki dan kako je propisano. Medutim, ako propustite dozu, nemojte uzeti dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Samo nastavite uzimati lijek prema uobi¢ajenom
rasporedu.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako osjetite sljedec¢e znakove i simptome, prestanite uzimati Hyzaar tablete i odmah se javite lije¢niku ili
otidite na hitnu sluzbu u najblizu bolnicu:

- Teska alergijska reakcija (0sip, svrbez, oticanje lica, usana, usta ili grla §to moze prouzrociti
poteskoce pri gutanju ili disanju).

To je ozbiljna, ali rijetka nuspojava, koja se moze javiti u manje od 1 na 1000 osoba. Postoji moguénost

da ¢e Vam biti potrebna hitna medicinska pomoc¢ ili bolnicko lijecenje.

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):
akutni respiratorni distres (znakovi ukljucuju tezak nedostatak zraka, vrucicu, slabost i smetenost).

Ostale nuspojave koje se mogu javiti:

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- kasalj, infekcija gornjih disnih putova, zacepljenost nosa, upala sinusa, Smetnje sa sinusima;

- proljev, bol u trbuhu, muénina, probavne smetnje;

- bol ili gréevi u misi¢ima, bol u nogama, bol u ledima;

- nesanica, glavobolja, omaglica;

- slabost, umor, bol u prsistu;

- poviSena razina kalija (koja moze prouzrociti poremecaj sréanog ritma), sniZzena razina
hemoglobina;

- promjene funkcije bubrega uklju¢ujuéi zatajenje bubrega;

- jako snizene razine Secera u krvi (hipoglikemija).

Manje cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- anemija (slabokrvnost), crvene ili smeckaste mrlje na koZi (ponekad osobito na stopalima, nogama,
rukama i straznjici, uz bol u zglobovima, oticanje Saka i stopala i bol u Zelucu), modrice, smanjen
broj bijelih krvnih stanica, problemi sa zgrusavanjem krvi i Smanjen broj krvnih plocica;

- gubitak apetita, poviSena razina mokra¢ne kiseline ili znakovi gihta, poviSena razina Seéera u krvi,
poremecaj razine elektrolita u krvi,

- tjeskoba, nervoza, pani¢ni poremecaj (ponavljajuci napadi panike), Smetenost, depresija,
nenormalni snovi, poremecaj spavanja, pospanost, naru$eno paméenje;

- trnei i zmarci ili sliéni osjeti, bol u udovima, drhtanje, migrena, nesvjestica,

- zamagljen vid, peckanje ili bockanje u o¢ima, konjunktivitis, pogorsanje vida, promjena vida pri
¢emu se sve vidi Zuto;

- zvonjenje, zujanje, brujanje ili pucketanje u usima, vrtoglavica,;
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- nizak krvni tlak, koji moze biti povezan s promjenama u drZanju tijela (osje¢aj nadolazece
nesvjestice ili slabosti prilikom ustajanja, angina pektoris (bol u prsi$tu), poremecen ritam srca,
prolazni napadaj nalik mozdanom udaru (TIA, “mali mozdani udar”), sr¢ani udar, lupanje srca;

- upala krvnih zila, §to je Cesto povezano s koznim osipom ili modricama;

- grlobolja, nedostatak zraka, bronhitis, pneumonija, voda u plu¢ima (Sto otezava disanje), krvarenje
iz nosa, curenje iz nosa, zacepljenost nosa;

- zatvor, vjetrovi, nelagoda u zelucu, gréevi Zeluca, povracanje, suha usta, upala zlijezda slinovnica,
zubobolja;

- Zutica (zuta boja bjelooc¢nica i koze), upala gusterace;

- koprivnjaca, svrbez, upala koze, osip, crvenilo koze, osjetljivost na svjetlo, suha koza, navale
crvenila, znojenje, gubitak kose;

- bol u rukama, ramenima, kukovima, koljenima ili drugim zglobovima, oticanje zglobova,
ukocenost, miSi¢na slabost;

- ucestalo mokrenje ukljucujuc¢i mokrenje nocu, poremecéena funkcija bubrega ukljucujuéi upalu
bubrega, mokraéne infekcije, Se¢er u mokraci,

- smanjen seksualni apetit, impotencija;

- oticanje lica, lokalizirano oticanje (edem), vrucica.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- hepatitis (upala jetre), poremeceni nalazi funkcije jetre,

- intestinalni angioedem: oticanje u crijevima pra¢eno simptomima kao $to su bol u trbuhu, muc¢nina,
povracéanje i proljev.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

- simptomi nalik gripi;

- bolovi u misi¢ima nepoznatog uzroka s tamno obojenom (boje ¢aja) mokra¢om (rabdomioliza);

- niske razina natrija u krvi (hiponatremija);

- opce lose osjecanje (malaksalost);

- poremecaj okusa (disgeuzija);

- rak koze i usana (nemelanomski rak koze);

- oslabljen vid ili bol u o¢ima zbog visokog tlaka (mogu¢i znakovi nakupljanja tekuéine u sloju oka u
kojem su smjestene krvne zile (efuzija zilnice) ili akutnog glaukoma zatvorenog kuta).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno
putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Hyzaar

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake ,,EXP*.
Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek Guvajte u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti i vlage. Cuvajte pri temperaturi do
30°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako baciti
lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u oCuvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Hyzaar sadrzi

Djelatne tvari su losartankalij i hidroklorotiazid.

Hyzaar 50 mg/12,5 mg sadrzi 50 mg losartankalija i 12,5 mg hidroklorotiazida kao djelatne tvari.

Druge pomoc¢ne tvari Su:

mikrokristali¢na celuloza (E460), laktoza hidrat, prethodno geliran skrob, magnezijev stearat (E572),
hidroksipropilceluloza (E463), hipromeloza (E464), titanijev dioksid (E171), kinolin zuti aluminij lak
(E104) i karnauba vosak (E903).

Kako Hyzaar izgleda i sadrzaj pakiranja

Hyzaar 50 mg/12,5 mg dostupan je u obliku zutih, ovalnih, filmom oblozenih tableta veli¢ine
11,214 mm x 6,045 mm koje imaju oznaku "717" na jednoj strani, a glatke su ili imaju razdjelni urez na
drugoj strani. Urez nije namijenjen za lomljenje tablete.

Hyzaar 50 mg/12,5 mg - PVC/PE/PVDC//AI blister pakiranje sa 28 tableta, u kartonskoj kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

Organon Pharma d.o.o.

Slavonska avenija 1c, 10 000 Zagreb

Proizvodacd

Merck Sharp & Dohme B.V.
Waarderweg 39, 2031BN, Haarlem
Nizozemska

Organon Heist bv
Industriepark 30, 2220 Heist-op-den-Berg
Belgija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2025.
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