Sp.zn. sukls200750/2014
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Lozap 12,5 Zentiva
Lozap 50 Zentiva
Lozap 100 Zentiva
potahované tablety
losartanum kalicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

. Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Lozap Zentiva a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Lozap Zentiva uzivat
3 Jak se pripravek Lozap Zentiva uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Lozap Zentiva uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Lozap Zentiva a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Lozap Zentiva obsahuje 1é¢ivou latku losartan. Losartan patii do skupiny 1é¢iv znamych
jako antagonisté receptoru angiotensinu II. Angiotensin II je latka vytvarena v téle, ktera se vaze na
receptory v cévach, coz zptuisobuje jejich zuzeni. To vede ke zvySeni krevniho tlaku. Losartan
zabranuje vazb¢ angiotensinu Il na tyto receptory, coz zplsobuje uvolnéni cév s naslednym snizenim
krevniho tlaku. Losartan u pacientl s vysokym krevnim tlakem a s cukrovkou typu 2 zpomaluje
zhor$ovani funkcei ledvin.

Pipravek Lozap Zentiva se pouziva:

o k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) u dospélych a déti a dospivajicich ve véku 6 az 18
let;

o k ochran¢ ledvin u hypertenznich pacientd s cukrovkou typu 2 s laboratorné prokadzanym
naru$enim funkci ledvin a proteinurii > 0,5 g za den (stav, kdy moc¢ obsahuje abnormalni
mnozstvi bilkovin);

o k 1é¢eni pacientii s chronickym srde¢nim selhanim, kdy 1ékaf nepovazuje 1écbu specifickymi
léky nazyvanymi inhibitory angiotensin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory, 1éky
pouzivané ke snizeni vysokého krevniho tlaku) za vhodnou. Pokud bylo srde¢ni selhavani
stabilizovano pomoci ACE inhibitoru, nemél/a byste byt na losartan pfeveden/a;

o bylo prokazano, ze pripravek Lozap Zentiva u pacientli s vysokym krevnim tlakem a zesilenim
levé komory snizuje riziko cévni mozkové piihody (“indikace LIFE”).

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek Lozap Zentiva uZzivat

Neuzivejte pripravek Lozap Zentiva
. jestlize jste alergicky(d) na losartan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
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v bod¢ 6);

. jestlize jste t¢hotna déle nez 3 mésice. (Je vSak 1épe pripravek Lozap Zentiva neuzivat ani na
pocatku téhotenstvi - viz bod T¢hotenstvi);

o jestlize mate funkce jater zdvazné naruSeny;

o pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin nebo jste 1é¢en(a) pripravkem ke

snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.

Upozornéni a opati‘eni
Pted uzitim ptipravku Lozap Zentiva se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Informujte svého 1ékate, pokud se domnivate, Ze jste téhotna, (nebo byste mohla otéhotnét). Uzivani
ptipravku Lozap Zentiva se nedoporucuje na pocatku t€hotenstvi a nesmi se uzivat, pokud jste t¢hotna
déle nez 3 mesice, protoze mize zplisobit zavazné poskozeni Vaseho ditéte, pokud se uziva v tomto
obdobi (viz bod T¢hotenstvi).

Je dulezité, abyste predtim, nez zacnete pripravek Lozap Zentiva uzivat, informoval/a svého 1ékare:
o jestlize se u Vas n¢kdy vyskytl angioedém (otok obliceje, rtt, hrdla a/nebo jazyka)
(viz také bod 4. Mozné nezadouci ucinky);

. jestlize trpite silnym zvracenim nebo priijmem vedoucim k velké ztraté tekutin a/nebo soli
z téla;
o jestlize jste 1éCen/a diuretiky (1éky, které zvysSuji mnozstvi vody vyloucené ledvinami) nebo

mate dietu s omezenym piijmem soli vedouci k velké ztrat¢ tekutin a soli z téla (viz bod 3.
Davkovani u zvlastnich skupin pacientil);

o jestlize je znamo, Ze mate zuZené nebo zablokované cévy vedouci do ledvin nebo pokud jste
v nedavné dobé podstoupil(a) transplantaci ledvin;

o jestlize mate narusené funkce jater (viz body 2 ,,Neuzivejte piipravek Lozap Zentiva“a 3
,Davkovani u zvlastnich skupin pacienti*);

. jestlize trpite srdecnim selhanim s poruchou funkce ledvin nebo bez ni nebo pokud soucasné

trpite zdvaznymi, Zivot ohrozujicimi poruchami srde¢niho rytmu. Zvlastni opatrnosti je tieba,
pokud jste soucasné 1écen(a) beta-blokatory;

. jestlize mate problémy se srde¢nimi chlopnémi nebo se srde¢nim svalem;

. jestlize trpite ischemickou chorobou srdecni (zapfi¢inénou snizenym pratokem krve srde¢nimi
cévami) nebo cerebrovaskularni chorobou (zapfic¢inénou snizenym ob&éhem krve v mozku);

o jestlize trpite primarnim hyperaldosteronismem (coz je syndrom doprovazeny zvySenym
uvoliiovanim hormonu aldosteronu v nadledvinkach, zptisobenym abnormalitami této zlazy);

o pokud uzivate nektery z nasledujicich ptipravkid pouzivanych k 1écbé vysokého krevniho tlaku:

- inhibitor ACE (napiiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy s
ledvinami souvisejici s diabetem;
- aliskiren.
Vas lékat muze v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytl (napt. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bodé: “Neuzivejte ptipravek Lozap Zentiva”.

Déti a dospivajici

Pouziti losartanu u déti bylo hodnoceno. Pro vice informaci se zeptejte svého 1ékare.

Ptipravek Lozap Zentiva se nedoporucuje k uziti u déti, které maji problémy s ledvinami nebo jatry,
protoze u téchto skupin pacientti jsou k dispozici jen omezené idaje. Ptipravek Lozap Zentiva se
nedoporucuje u déti mladsich 6 let, protoze nebylo prokazano, ze funguje u této vékové skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Lozap Zentiva

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Mozna bude nutné, aby Vas Iékai zmeénil Vasi davku a/nebo
udé¢lal jind opatieni.

Bud’te zvlasté opatrny(4), pokud béhem 1éCby piipravkem Lozap Zentiva uzivate nasledujici 1éky:
o jiné léky snizujici krevni tlak, protoze ty mohou Vas krevni tlak dodate¢né snizit. Krevni tlak
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muze rovnéz byt snizen nékterym z nasledujicich 1é¢iv/nékterou z nasledujicich tiid 1éCiv:
tricyklicka antidepresiva, antipsychotika, baklofen, amifostin;

. 1éky zadrzujici draslik nebo 1éky, které mohou zvysit hladiny drasliku (napt. 1éky doplnujici
draslik, nahrazky soli obsahujici draslik nebo Iéky Setfici draslik, jako jista diuretika [amilorid,
triamteren, spironolakton] nebo heparin);

. nesteroidni antirevmatika, jako je indomethacin, véetné inhibitord COX-2 (1éky omezujici zanét,
které 1ze pouzit k napomahani potlac¢eni bolesti), protoze ty mohou u¢inky losartanu snizujici
krevni tlak oslabit. Pokud jsou funkce Vasich ledvin naruseny, miiZze souc¢asné pouzivani téchto
1ékt vést ke zhorSeni funkci ledvin;

o léky obsahujici lithium nesméji byt v kombinaci s losartanem uzivany bez peclivého dohledu
1ékate. Mohou byt vhodna zvlastni bezpe¢nostni opatieni (napf. krevni testy).
o inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bodé "Neuzivejte piipravek Lozap Zentiva"

a ,,Upozornéni a opatieni").

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

T¢hotenstvi:

Informujte svého lékare, pokud se domnivate, Ze jste t¢hotna, nebo byste mohla ote¢hotnét. Lékar Vam
doporuci vysazeni ptipravku Lozap Zentiva jesté diive, nez ot€hotnite, nebo jakmile zjistite, Ze jste
téhotna, a pfevede Vas na jinou 1écbu. Uzivani ptipravku Lozap Zentiva neni vhodné na pocatku
téhotenstvi. Od tfetiho mésice t€hotenstvi se ptipravek Lozap Zentiva nesmi uzivat, protoze béhem
druhé a tfeti tietiny t€hotenstvi by mohl zptisobit zavazné poskozeni plodu.

Kojeni:

Informujte svého lékare, pokud kojite nebo se chystate zacit kojit. Ptipravek Lozap Zentiva neni
doporucen kojicim matkam a Vas Iékat miize zvolit jinou lécbu po dobu kojeni, zejména pokud kojite
novorozené nebo nedonosené dité.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Z4dné studie o vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Neni pravdépodobné, ze
by ptipravek Lozap Zentiva schopnost fidit a obsluhovat stroje ovliviioval. Nicméné jako je tomu u
mnoha jinych 1ékd pouzivanych k [é¢eni vysokého krevniho tlaku, miize u n¢kterych lidi losartan
zpusobit zavrat’ nebo ospalost. Jestlize se u Vas vyskytne zavrat’ nebo ospalost, musite se predtim, nez
zacnete takovéto aktivity vykonavat, obratit na svého 1ékare.

3. Jak se pripravek Lozap Zentiva uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého l€kare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Vas lékat stanovi vhodnou davku piipravku Lozap Zentiva podle Vaseho stavu a podle toho, zda
uzivate dalsi léky. Je dulezité, abyste piipravek Lozap Zentiva uzival(a) tak dlouho, jak dlouho Vam
jej bude Iékat predepisovat, ¢imz zajistite plynulou upravu krevniho tlaku.

Dospéli pacienti s vysokym krevnim tlakem

Lécba obvykle zac¢ina 50 mg losartanu (jedna tableta pripravku Lozap 50 Zentiva) jednou za den.
Maximalniho u¢inku snizujiciho krevni tlak by se mélo dosdhnout 3 az 6 tydnti po zahajeni 1écby.
U nékterych pacientl Ize davku pozdé&ji zvysit na 100 mg losartanu (dveé tablety pfipravku Lozap 50
Zentiva nebo jedna tableta pfipravku Lozap 100 Zentiva) jednou denné.

Jestlize mate dojem, ze je uCinek losartanu pfilis silny nebo slaby, obrat’te se prosim na svého 1ékare
nebo lékarnika.

Pouziti u déti a dospivajicich

Deéti mladsi 6 let
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Pripravek Lozap Zentiva se nedoporucuje u déti mladsich 6 let, protoze nebyla zkouména u¢innost u
této vékové skupiny.

Déti ve veku 6 az 18 let

Doporucena pocateéni davka u pacientdl, ktefi vazi mezi 20 kg a 50 kg, je 0,7 mg losartanu na kg
télesné hmotnosti podavanych jednou denn¢ (az do 25 mg ptipravku Lozap Zentiva). Lékat mize
davku zvysit, jestlize krevni tlak neni kontrolovan.

Dospéli pacienti s vysokym krevnim tlakem a cukrovkou typu 2

Lécba obvykle zac¢ina davkou 50 mg losartanu (jedna tableta pripravku Lozap 50 Zentiva) jednou
denn¢. Tuto davku lze pozdéji zvysit na 100 mg losartanu (dvé tablety pripravku Lozap 50 Zentiva
nebo jedna tableta ptipravku Lozap 100 Zentiva) jednou denné v zavislosti na reakci krevniho tlaku.

Ptipravek Lozap Zentiva v tabletdch mize byt podavan spolu s jinymi léky snizujicimi krevni tlak
(napf. diuretiky, blokatory vapnikového kanalu, alfa- a beta-blokatory a centraln¢ pisobicimi latkami),
stejné jako s inzulinem a jinymi bézné pouzivanymi léky proti cukrovce, které snizuji hladinu glukézy
v krvi (napf. derivaty sulfonylurey, glitazony a inhibitory glukosidazy).

Dospéli pacienti se srde¢nim selhanim

Lécba obvykle zac¢ina davkou 12,5 mg losartanu (jedna tableta ptipravku Lozap 12,5 Zentiva) jednou
denné.

Obecné plati, ze davku je tteba zvySovat postupné po tydnech (tj. 12,5 mg denné béhem prvniho
tydne, 25 mg denné béhem druhého tydne, 50 mg denn¢ béhem tietiho tydne, 100 mg denné béhem
¢tvrtého tydne, 150 mg denné béhem patého tydne) az na udrzovaci davku, kterou stanovil Vas 1ékafr.
Miize byt uzita maximalni davka 150 mg losartanu (napt. 3 tablety pfipravku Lozap 50 Zentiva nebo
1 tableta piipravku Lozap 100 Zentiva a 1 tableta ptipravku Lozap 50 Zentiva) jednou denné. Pti 1écbe
srde¢niho selhani se losartan obvykle kombinuje s diuretikem (I€kem, ktery zvysuje mnozstvi vody,
které se vylouci ledvinami) a/nebo digitalisem (I€k, ktery srdci napomaha pracovat silnéji a u¢innéji)
a/nebo beta blokatorem.

Davkovani u zvlasStnich skupin pacienti

Lékai mtize doporucit snizeni davky, zvlasté pii zahajeni 1é¢by u nékterych skupin pacientd, jako jsou
pacienti léCeni diuretiky ve vysokych davkach, pacienti s poruchou funkce jater nebo pacienti starsi
75 let. Pouziti losartanu se nedoporucuje u pacientl se zavaznou poruchou funkce jater (viz bod
»Neuzivejte piipravek Lozap Zentiva®).

Podavani

Tablety je nutno zapijet sklenici vody. Musite se snazit uzivat svou denni davku kazdy den ve zhruba
stejnou dobu. Pripravek Lozap Zentiva lze uzivat s jidlem nebo bez jidla. Je dilezité, abyste pfipravek
Lozap Zentiva uzival(a) tak dlouho, dokud Vam Iékat nedoporuci prestat.

Potahované tablety ptipravku Lozap 50 Zentiva a Lozap 100 Zentiva: tabletu lze rozdélit na stejné
davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Lozap Zentiva, neZ jste mél(a)
Pokud nadhodné uzijete prilis mnoho tablet, ihned se obrat’te na svého I¢kare. Priznaky piedavkovani
jsou nizky krevni tlak, zrychleny tep, ptipadné zpomaleny tep.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Lozap Zentiva

Jestlize nahodou vynechate davku, prosté uzijte dalsi davku jako obvykle. Nezdvojujte nasledujici
davku, abyste nahradil/a vynechanou tabletu. Mate-li jakékoli dalsi otazky k pouzivani tohoto
ptipravku, obrat’te se na svého lékate nebo lékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékate nebo
lékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny léky miZze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize u Vas dojde k dale uvedenym jeviim, piestaiite tablety pfipravku Lozap Zentiva uzivat a ihned
se obrat'te na svého 1ékare nebo jdéte na pohotovost nejblizsi nemocnice:

tézka alergicka reakce (vyrazka, svédéni, otok obliceje, rtli, st nebo hrdla, coz mlze zplsobit potize

s polykanim nebo dechem).

Jde o vazny, ale vzacny nezadouci ucinek, ktery mtize postihovat az 1 z 1 000 pacientd. MiiZete
potfebovat bezodkladnou lékatskou péci nebo hospitalizaci.

U piipravku Lozap Zentiva byly hlaSeny nésledujici nezadouci ti€inky:

zavrat,

nizky krevni tlak (zejména po nadmérné ztrat€ vody z té€la v cévach, napf. u pacientl s tézkym
srdecnim selhanim nebo u pacient 1é¢enych vysokymi davkami diuretik), na davce zavislé
ortostatické ucinky, jako je pokles krevniho tlaku vyskytujici se pii naptimeni z lehu nebo sedu,
slabost (t€lesna),

Unava,

pfilis malo cukru v krvi (hypoglykémie),

pfilis mnoho drasliku v krvi (hyperkalémie),

zmeény ve funkci ledvin veetné selhani ledvin,

snizeny pocet cervenych krvinek (anemie),

zvySeni hladiny mocCoviny v krvi a kreatininu a drasliku v séru u pacientt se srdecnim selhanim.

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 pacientii):
[
[ ]

Méné Casté (mohou postihovat aZ 1 ze 100 pacientii):
ospalost,

bolest hlavy,

poruchy spanku,

pocit buseni srdce (palpitace),

tézka bolest na hrudi (angina pectoris),
dusnost (dyspnoe),

bolest bficha,

zacpa,

prijem,

nevolnost,

zvraceni,

kopftivka (urticaria),

sveédéni (pruritus),

vyrazka,

ohranic¢eny otok (edém),

kasel.

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 pacientii):

precitlivélost,

angioedém,

zanét cév (vaskulitida véetné Henoch-Schonleinovy purpury),

necitlivost nebo pocit mravenceni (parestézie),

mdloby (synkopa),

velmi rychly a nepravidelny tep (fibrilace sini), mrtvice (cévni mozkova ptihoda),

zanét jater (hepatitida),

zvySeni hladin alaninaminotransferazy (ALT) v krvi, obvykle po ukonceni 1é¢by vymizi.
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Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit):

snizeni poctu trombocyti,

migréna,

abnormality jaternich funkci,

bolesti ve svalech a kloubech,

chiipkovité projevy,

bolest v zadech a infekce mocovych cest,

zvysena citlivost na slune¢ni svétlo (fotosenzitivita),
nevysvétlitelnd bolest svala s tmavou (barvy €aje) moci (rhabdomyolyza),
impotence,

zanét slinivky bfisni (pankreatitida),

nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatremie),

deprese,

celkovy pocit nemoci (malatnost),

zvonéni, bzu¢eni, huéeni nebo cvakani v usich (tinnitus),
porucha chuti (dysgeuzie).

Nezadouci ucinky u déti jsou podobné jako u dospélych.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Lozap Zentiva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za "EXP:”. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Lozap Zentiva obsahuje

- Lécivou latkou je losartanum kalicum 12,5 mg, 50 mg nebo 100 mg v jedné tablet¢.

- Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, mannitol, krospovidon, koloidni bezvody oxid kfemicity,
mastek, magnesium-stearat.

Potah tablety: potahova soustava sepifilm 752 bila (hypromelosa, mikrokrystalicka celulosa,
makrogol-2000-stearat, oxid titanicity (E171)), makrogol 6000.

Jak pripravek Lozap Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni

6/7



Lozap 12,5 Zentiva jsou potahované, bilé nebo téméf bilé ovalné bikonvexni tablety.

Lozap 50 Zentiva jsou potahované, bilé nebo témér bilé ovalné bikonvexni tablety s pilici ryhou

na obou stranach. Tabletu lze rozd¢lit na dve stejné davky.

Lozap 100 Zentiva jsou potahované, bilé nebo témér bilé ovalné bikonvexni tablety s ptlici ryhou na
obou stranach. Tabletu Ize rozd¢lit na dve stejné davky.

Baleni obsahuje 30, 60 nebo 90 potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, a. s., Einsteinova 24, 851 01 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobce

Saneca Pharmaceuticals, a. s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Slovenska republika
pouze pro Litvu, Lotyssko, Estonsko:

UAB ,,Oriola Vilnius®, Laisvés pr.75, LT-06144 Vilnius, Litva

Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha, Ceska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Lozap 12,5, 50, 100 Zentiva

Estonsko: Lozap 12,5, 50, 100

Mad’arsko: Tervalon

LotySsko, Litva: Lozap

Polsko: Lozap 50

Slovenska republika, Rumunsko: Losartan Zentiva

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25.2.2015.
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