ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Presartan, 50 mg, tabletki powlekane
Presartan, 100 mg, tabletki powlekane

Losartanum kalicum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

AN -

1.

Co to jest lek Presartan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Presartan
Jak stosowac lek Presartan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Presartan

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

CO TO JEST LEK PRESARTAN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Losartan nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami receptora angiotensyny Il. Angiotensyna Il
jest substancja wytwarzang w organizmie, ktéra wigze si¢ z receptorami w $cianach naczyn krwionosnych,
powodujac ich zwezenie. Skutkuje to zwigkszeniem ci$nienia tetniczego. Losartan zapobiega wigzaniu si¢
angiotensyny II z tymi receptorami, powodujac rozluznienie naczyn krwiono$nych, co z kolei obniza
cisnienie krwi. Losartan spowalnia pogorszenie czynno$ci nerek u pacjentow z wysokim cisnieniem
tetniczym i cukrzycg typu 2.

Presartan stosowany jest:

2.

w leczeniu pacjentdow z wysokim cisnieniem krwi (nadcisnieniem)

w celu ochrony nerek u pacjentdéw z nadci$nieniem tetniczym i cukrzycg typu 2 oraz
udowodnionym laboratoryjnie zaburzeniem czynno$ci nerek i biatkomoczem > 0,5 g na dobe
(schorzenie, w ktorym mocz zawiera nadmierng ilo$¢ biatek)

w celu leczenia pacjentow z przewleka niewydolnoscia serca, gdy leczenie szczegdlnymi lekami
nazywanymi inhibitorami enzymu konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE, leki stosowane w celu
zmniejszenia podwyzszonego cisnienia krwi) nie jest uwazane przez lekarza za odpowiednie.

W przypadku, gdy niewydolnos$¢ serca zostala ustabilizowana za pomocg inhibitora ACE, nie
nalezy zmienia¢ leku na losartan

u pacjentéw z wysokim cisnieniem krwi i pogrubieniem $ciany lewej komory serca, poniewaz
wykazano, ze losartan zmniejsza ryzyko wystapienia udaru mézgu (,,wskazanie LIFE”).

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU PRESARTAN

Kiedy nie stosowaé leku Presartan



- Jesli pacjent ma uczulenie na losartan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zaburzenie czynnosci watroby.

- Po 3. miesigcu ciazy (lepiej rowniez unika¢ przyjmowania leku Presartan we wczesnym okresie
ciazy - patrz ,,Ciagza i karmienie piersig”).

- Jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i jest leczony lekiem obnizajagcym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Presartan nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy poinformowac¢ lekarza:

- jesli u pacjenta wystgpowat obrzgk naczynioruchowy - obrzegk twarzy, warg, gardta i (lub) jezyka
(patrz tez punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”);

- jesli u pacjenta wystgpuja nasilone wymioty lub biegunka, prowadzace do nadmiernej utraty ptynow
i (lub) soli z organizmu;

- jesli pacjent stosuje leki moczopedne (leki zwiekszajace ilos¢ wody wydalanej przez nerki) lub dietg
z ograniczeniem soli prowadzacg do nadmiernej utraty ptynéw i soli z organizmu (patrz punkt
3 ,,Dawkowanie w szczeg6lnych grupach pacjentéw”);

- jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie lub zablokowanie naczyn krwiono$nych prowadzacych do
nerek lub jesli u pacjenta przeprowadzono niedawno przeszczep nerki;

- jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie czynnosci watroby (patrz punkty 2 ,,Kiedy nie stosowa¢ leku
Presartan” i 3 ,,Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjentow”);

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$é serca z lub bez zaburzenia czynnosci nerek lub
wspotistniejaca, cigzkg arytmig serca zagrazajaca zyciu. Niezbedna jest szczegdlna ostroznosé
w przypadku jednoczesnego leczenia B-adrenolitykami;

- jesli u pacjenta wystgpuja schorzenia dotyczace zastawek serca lub migénia serca;

- jesli u pacjenta wystepuje choroba wiencowa serca (spowodowana przez zmniejszony przeptyw
krwi w naczyniach krwiono$nych serca) lub choroba naczyn mézgowych (spowodowana przez
zmniejszenie krazenia krwi w mozgu);

- jesli u pacjenta wystepuje pierwotny hiperaldosteronizm (zespot zwigzany ze zwigkszonym
wydalaniem hormonu aldosteronu przez nadnercza, spowodowany nieprawidtowosciami
nadnerczy);

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE), na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl, w
szczegolnosci, jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwiazane z cukrzyca,
- aliskiren;

- jesli pacjentka jest w cigzy, podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub planuje cigze. Nie zaleca si¢
stosowania leku Presartan we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac po 3. miesigcu
cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i
karmienie piersig”).

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, ci$nienie Krwi oraz st¢zenie elektrolitow (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtowkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Presartan”.

Presartan a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegdlng ostroznos¢ nalezy zachowac stosujac nastepujace leki podczas leczenia lekiem Presartan:



- inne leki zmniejszajgce ci$nienie tetnicze, poniewaz mogg dodatkowo obnizy¢ ci$nienie krwi
u pacjenta. W przypadku, gdy do leczenia losartanem dotgczany jest inny lek obnizajacy cisnienie
tetnicze, lekarz moze zdecydowac 0 koniecznosci monitorowania czynnosci nerek. Cisnienie
tetnicze moze by¢ rdwniez zmniejszone przez nastgpujace leki/grupy lekow: trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, baklofen, amifostyna,

- leki oszczedzajace potas lub mogace zwigkszac stezenie potasu we krwi [np. suplementy potasu,
substytuty soli zawierajace potas lub leki oszczgdzajace potas, takie jak niektore leki moczopedne
(amiloryd, triamteren, spironolakton, eplerenon) lub heparyna],

- niesteroidowe leki przeciwzapalne takie jak indometacyna, w tym inhibitory COX-2 (leki
zmniejszajace stan zapalny oraz mogace by¢ stosowane pomocniczo w celu zmniejszenia bolu),
poniewaz mogg ostabi¢ dziatanie losartanu zmniejszajace ci$nienie krwi.

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek, jednoczesne stosowanie tych lekéw moze prowadzi¢ do

pogorszenia czynnos$ci nerek.

Bez Scistej kontroli lekarza nie nalezy stosowac lekow zawierajacych lit w skojarzeniu z losartanem.

Wilasciwe moze okaza¢ sie zachowanie szczego6lnych srodkow ostroznos$ci (np. przeprowadzenie badan

krwi).

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musial zmieni¢ dawke i (lub) zastosowac inne $rodki ostroznosci,
jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie
stosowac leku Presartan” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostrozno$ci™).

Presartan z jedzeniem i piciem
Presartan moze by¢ stosowany niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie
stosowania leku Presartan przed planowang cigzg lub natychmiast po potwierdzeniu ciazy oraz zaleci
przyjmowanie innego leku zamiast leku Presartan. Nie zaleca si¢ stosowania leku Presartan we wczesnym
okresie cigzy i nie wolno go stosowac po 3. miesigcu cigzy, poniewaz stosowany w tym okresie moze
powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Nie zaleca si¢
stosowania leku Presartan podczas karmienia piersig, zwtaszcza w przypadku karmienia piersia
noworodka lub wcze$niaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania losartanu u dzieci. W celu uzyskania dalszych
informacji nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Mato prawdopodobne jest, aby lek Presartan wptywat
na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych. Jednakze,
podobnie jak w przypadku wielu lekow stosowanych w celu zmniejszenia cisnienia Krwi, u niektorych
0s6b losartan moze powodowac zawroty gtowy lub senno$¢.



W przypadku wystgpienia zawrotow glowy lub sennosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed
podjeciem takich czynno$ci.

Presartan zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Presartan zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna tabletke, to znaczy lek uznaje sie za ,,wolny od
sodu”.

3.  JAK STOSOWAC LEK PRESARTAN

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce leku Presartan, w zaleznosci od stanu pacjenta oraz innych
przyjmowanych lekéw. W celu utrzymania rownomiernej kontroli ci$nienia krwi wazne jest, aby
kontynuowa¢ stosowanie leku Presartan tak dtugo, jak zalecit lekarz.

Pacjenci z wysokim ci$nieniem krwi

Leczenie zwykle rozpoczyna si¢ dawka 50 mg losartanu (np. jedna tabletka leku Presartan 50 mg) raz na
dobe. Maksymalne dziatanie zmniejszajace ciSnienie krwi powinno wystapi¢ 3 do 6 tygodni po
rozpoczgciu leczenia. U niektorych pacjentow dawka moze by¢ nastepnie zwigkszona do 100 mg
losartanu (np. dwie tabletki leku Presartan 50 mg lub jedna tabletka leku Presartan 100 mg) raz na dobe.
W przypadku wystapienia wrazenia, ze dziatanie leku jest zbyt silne lub zbyt stabe nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pacjenci z wysokim ci$nieniem krwi i cukrzyca typu 2

Leczenie zwykle rozpoczyna si¢ dawka 50 mg losartanu (np. jedna tabletka leku Presartan 50 mg) raz na
dobe. Dawka moze by¢ nastepnie zwigkszona do 100 mg losartanu (np. dwie tabletki leku Presartan

50 mg lub jedna tabletka leku Presartan 100 mg) raz na dobe, w zaleznosci od zmian ci$nienia krwi.

Tabletki zawierajace losartan mozna stosowac jednoczesnie z innymi lekami zmniejszajacymi ci$nienie
krwi (np. lekami moczopgdnymi, lekami blokujacymi kanaty wapniowe, alfa- lub beta-adrenolitykami
oraz lekami dziatajagcymi osrodkowo), a takze z insuling i innymi czgsto stosowanymi lekami o dziataniu
hipoglikemizujacym (np. pochodnymi sulfonylomocznika, glitazonami i inhibitorami glukozydazy).

Pacjenci z niewydolno$cia serca

Leczenie zwykle rozpoczyna si¢ dawka 12,5 mg losartanu raz na dobg. Dawke te na ogdt nalezy
stopniowo zwigksza¢ w odstepach jednotygodniowych (tj. 12,5 mg na dobe podczas pierwszego tygodnia,
25 mg na dobe podczas drugiego tygodnia, 50 mg na dob¢ podczas trzeciego tygodnia) az do osiagnigcia
zwykle stosowanej dawki podtrzymujacej, wynoszacej 50 mg (np. jedna tabletka leku Presartan 50 mg)
raz na dobe, w zaleznosci od stanu pacjenta.

W leczeniu niewydolnosci serca losartan jest zazwyczaj taczony z lekami moczopednymi (leki
zwickszajace ilos¢ wody wydalanej przez nerki) i (lub) glikozydami naparstnicy (leki wzmacniajace serce
i zwiekszajace jego sprawnosé) i (lub) beta-adrenolitykami.

Dawkowanie w szczegélnych grupach pacjentow



U niektorych pacjentoéw, takich jak pacjenci stosujacy leki moczopedne w duzych dawkach, pacjenci

Z zaburzeniami czynno$ci watroby czy pacjenci w wieku powyzej 75 lat, lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie
dawki, zwlaszcza w trakcie rozpoczynania leczenia. Nie nalezy stosowac losartanu u pacjentéw z cigzka
niewydolno$cig watroby (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku Presartan”).

Podawanie

Tabletki nalezy potyka¢ popijajac szklanka wody. Nalezy probowaé przyjmowaé codzienng dawke leku

0 tej samej porze kazdego dnia. Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Presartan, chyba, ze lekarz
zaleci inaczej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Presartan

W przypadku omytkowego przyjecia zbyt duzej ilosci tabletek lub potknigcia Kilku tabletek przez dziecko
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Objawami przedawkowania sg niskie ci$nienie krwi,
zwigkszona czgstos¢ bicia serca (mozliwe jest zmniejszenie czgstosci bicia serca).

Pominie¢cie zastosowania leku Presartan
Jesli pacjent przypadkowo pominat zastosowanie dawki dobowej, nalezy nastepna dawke przyjac tak jak
zwykle. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Presartan
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia nastgpujacych dzialan niepozadanych, nalezy przerwac¢ stosowanie tabletek

zawierajacych losartan i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub udac si¢ do oddziatu najblizszego

szpitala:

- ciezkie reakcje alergiczne (wysypka, §wiad, obrzek twarzy, warg, ust lub gardta, ktory moze
powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu).

Sa to cigzkie, lecz rzadziej wystepujace dziatania niepozadane (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 000
pacjentow, lecz u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw). Moga wymagac pilnej interwencji medycznej
lub hospitalizacji.

W zwiazku ze stosowaniem losartanu zglaszano nast¢pujace dziatania niepozadane:

ngsto (wystepujq rzadziej niz u 1 0soby na 10):
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢),

- zawroty glowy pochodzenia o§rodkowego, zawroty glowy pochodzenia btednikowego,

- niskie ci$nienie krwi, w tym niedoci$nienie ortostatyczne wystepujace podczas podnoszenia si¢
Z pozycji lezacej lub siedzacej,

- zaburzenia czynnos$ci nerek i niewydolno$¢ nerek,

- oslabienie,

- zmeczenie,

- zwigkszenie stezenia potasu we krwi (hiperkaliemia),

- zwiekszenie stezenia mocznika we krwi,

- zwiekszenie stezenia kreatyniny w surowicy,



- zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia).

Nzezbyt czesto (wystepujq rzadziej niz u 1 0soby na 100):
sennos¢,

- bol glowy,

- zaburzenia snu,

- uczucie nasilonej czynnosci serca (kotatanie serca),

- bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa),

- dusznosé,

- kaszel,

- bol brzucha,

- zaparcie,

- biegunka,

- nudnosci,

- wymioty,

- pokrzywka,

- swedzenie (§wiad),

- wysypka,

- obrzek.

Rzadko (wystepujq rzadziej niz u 1 0soby na 1000):
reakcje nadwrazliwosci,

- alergia (reakcje anafilaktyczne),

- obrzek naczynioruchowy,

- zapalenie naczyn krwiono$nych (w tym plamica Schoenleina-Henocha),

- uczucie dretwienia lub mrowienia (parestezja),

- omdlenie,

- bardzo szybkie i nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkéw),

- udar mozgu,

- zapalenie watroby,

- zwiekszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (AIAT) we krwi, zwykle ustepujace po
zaprzestaniu leczenia.

Nieznana (czestosé nie moze byé okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc),

- depresja,

- migrena,

- zaburzenia smaku,

- dzwonienie, brzeczenie lub klikanie w uszach (szum uszny),

- zapalenie trzustki,

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- nadwrazliwos$¢ na $wiatlo,

- bol migsni,

- bol stawow,

- rozpad migs$ni szkieletowych, ktéremu towarzyszy bdl oraz ciemno zabarwiony mocz, mogacy
prowadzi¢ do niewydolnosci nerek (rabdomioliza),

- zaburzenia wzwodu pracia/impotencja,

- ogdblnie zte samopoczucie,

- bol plecow,

- zakazenia dréog moczowych,

- objawy grypopodobne,



- zmniejszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia).

Dziatania niepozadane wystepujace u dzieci s3 podobne do tych, jakie wystgpuja u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.; + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK PRESARTAN

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Presartan

Substancja czynng leku jest losartan potasowy.

Kazda tabletka leku Presartan, 50 mg zawiera 50 mg losartanu potasowego.
Kazda tabletka leku Presartan, 100 mg zawiera 100 mg losartanu potasowego.

Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana
zelowana, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian; otoczka Opadry White 20A18334
o sktadzie: hydroksypropyloceluloza (E463), hypromeloza 6¢P (E464) i tytanu dwutlenek (E171).

Lek Presartan 50 mg i 100 mg zawiera potas w nastepujacych ilosciach: odpowiednio 4,24 mg
(0,108 mEq) i 8,48 mg (0,216 mEQ).

Jak wyglada lek Presartan i co zawiera opakowanie

Lek Presartan, 50 mg dostepny jest w postaci biatych, okraglych, obustronnie wypuktych tabletek
powlekanych z rowkiem dzielagcym po jednej stronie.

Lek Presartan, 100 mg dostepny jest w postaci biatych, okraglych, obustronnie wypuktych tabletek
powlekanych z rowkiem dzielagcym po jednej stronie.

Opakowania leku Presartan, 50 mg i 100 mg zawieraja 3 nieprzezroczyste blistry z folii
PVC/PE/PVDCI/AI po 10 tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.
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