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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Losartan kalium Jubilant, 25 mg, tabletki powlekane
Losartanum kalicum

Lek nazywa si¢: Losartan kalium Jubilant 25 mg, tabletki powlekane. W dalszej
czg$ci tej ulotki lek bedzie nazywany: Losartan kalium Jubilant.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.

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

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek
objawy niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Losartan kalium Jubilant i w jakim celu sig go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Losartan kalium Jubilant
Jak stosowac¢ lek Losartan kalium Jubilant

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Losartan kalium Jubilant

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest lek Losartan kalium Jubilant i w jakim celu si¢ go stosuje

Losartan nalezy do grupy lekow zwanych antagonistami receptora angiotensyny II.
Angiotensyna II jest substancja wytwarzana w organizmie cztowieka. Wiaze si¢ z ona
receptorami naczyn krwiono$nych, wywolujac ich zwezenie. Powoduje to
zwigkszenie ci$nienia t¢tniczego krwi. Losartan zapobiega wigzaniu si¢ angiotensyny
II z receptorami, powodujac obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi.

Lek Losartan kalium Jubilant jest stosowany:

- w leczeniu pacjentow dorostych, dzieci 1 mtodziezy w wieku 6-18 lat z wysokim
ci$nieniem krwi (nadci$nieniem);

Lek Losartan kalium Jubilant w tabletkach moze by¢ réwniez stosowany do leczenia

innych schorzen, niewymienionych w niniejszej ulotce. W razie jakichkolwiek

dalszych watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Losartan kalium Jubilant
Kiedy nie stosowa¢ leku Losartan kalium Jubilant

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na losartan lub na ktorykolwiek
sktadnik leku Losartan kalium Jubilant;
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- Jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynnosci watroby;

- U pacjentek bedacych w ciazy (dtuzej niz 3 miesiace). Lepiej tez nie przyjmowac
leku Losartan kalium Jubilant we wczesnej ciazy (patrz rowniez ,,Ciaza i
karmienie piersia”);

- U pacjentdow z cukrzyca lub zaburzeniami czynnosci nerek przyjmujacych lek o
nazwie aliskiren w celu obnizenia ciSnienia krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka sadzi, ze jest w ciazy (lub o mozliwo$ci
zaj$cia w ciaze). Stosowanie leku Losartan kalium Jubilant nie jest zalecane we
wczesnej ciazy. Leku nie wolno przyjmowaé¢ w przypadku ciazy, trwajacej dtuzej niz
3 miesigce, poniewaz moze on powodowac powazne uszkodzenia ptodu, gdy jest
stosowany w tym okresie ciazy (patrz punkt dotyczacy ciazy).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Losartan kalium Jubilant nalezy poinformowac

lekarza, jesli:

- upacjenta wystapit w przesztosci obrzgk naczynioruchowy (obrzek twarzy, warg,
gardta 1/lub jezyka) (patrz rowniez punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”);

- wystapity nasilone wymioty lub biegunka, powodujace nadmierna utratg ptynow
ustrojowych 1/lub elektrolitow;

- pacjent stosuje leki moczopedne (leki, ktore zwigkszaja ilo§¢ moczu wydalanego
przez nerki) lub diete z ograniczeniem soli; moze to prowadzi¢ do znacznej utraty
pltynow ustrojowych i elektrolitow (patrz punkt 3 ,,Dawkowanie u pacjentow, u
ktorych nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc™):

- u pacjenta stwierdzono zwegzenie lub zamknigcie naczyn krwiono$nych
prowadzacych do nerek lub pacjent poddany byl niedawno zabiegowi
przeszczepienia nerki;

- pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Losartan kalium Jubilant” oraz 3 ,,Dawkowanie u pacjentéw,
u ktérych nalezy zachowac¢ szczego6lna ostroznosc™);

- pacjent ma niewydolno$¢ serca z niewydolnoscia nerek lub bez niej lub
wspotistniejace cigzkie zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca. Niezbgdna jest
szczegolna ostrozno$¢ w przypadku réwnoczesnego leczenia blokerami receptora
beta.

- pacjent ma chorobg zastawek serca lub mig$nia serca,

- pacjent ma chorobg naczyn wiencowych (spowodowana zmniejszonym
przeplywem krwi przez naczynia krwionosne serca) lub chorobg naczyn
moézgowych (spowodowang zmniejszonym przeptywem krwi przez naczynia
krwiono$ne mozgu);

- upacjenta wystgpuje pierwotny hiperaldosteronizm (zespot objawow
powodowanych nadmiernym wydzielaniem aldosteronu — hormonu
produkowanego w korze nadnerczy);

- pacjent przyjmuje lek o nazwie aliskiren w celu obnizenia ci$nienia krwi.

Dzieci i mlodziez

Lek Losartan kalium Jubilant byt przebadany pod katem stosowania go u dzieci.
Wigcej informacji mozna uzyska¢ u lekarza.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Losartan kalium Jubilant u dzieci cierpiacych na
problemy z nerkami lub watroba, poniewaz istnieje ograniczona ilo§¢ dostgpnych
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danych dotyczacych tych grup pacjentow.
Stosowanie leku Losartan kalium Jubilant nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 6
lat, poniewaz nie wykazano jego dzialania w tej grupie wiekowe;.
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Inne leki i Losartan kalium Jubilant

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie

lub ostatnio lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty lub lekach

ziotowych 1 produktach naturalnych..

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostroznosé, jesli jednoczesnie z lekiem Losartan kalium

Jubilant pacjent przyjmuje:

- inne leki zmniejszajace ci$nienie krwi, poniewaz moga one dodatkowo obniza¢
ci$nienie krwi. Ci$nienie krwi moga obniza¢ nastgpujace leki/grupy lekow:
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, baklofen,
amifostyna;

- leki zatrzymujace potas lub mogace zwigkszy¢ stgzenie potasu w organizmie
(suplementy potasu, zamienniki soli kuchennej zawierajace potas, leki
oszczgdzajace potas, jak niektore leki moczopedne [amiloryd, triamteren,
spironolakton] lub heparyna);

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak indometacyna, w tym inhibitory
COX-2 (leki, ktore zmniejszaja stan zapalny 1 moga by¢ stosowane jako leki
tagodzace bol), poniewaz moga ostabi¢ przeciwnadcisnieniowe dziatanie leku
Losartan kalium tabletki.

Jezeli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek, jednoczesne stosowanie tych lekow
moze spowodowac pogorszenie czynnos$ci nerek;

Preparaty litu; nie powinny by¢ stosowane jednocze$nie z lekiem losartan bez Scistej
kontroli lekarskiej. Konieczne moze by¢ zastosowanie specjalnych srodkow
ostroznosci (np. badania krwi).

Losartan kalium Jubilant z jedzeniem i piciem
Lek Losartan Jubilant tabletki mozna przyjmowac podczas positkow lub niezaleznie
od nich.

Ciaza i karmienie piersia

Ciaza

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka sadzi, ze jest w ciazy (lub o mozliwo$ci
zajScia w ciaze). Lekarz zaleci zaprzestanie przyjmowania leku Losartan kalium
Jubilant przed zaj$ciem w ciazg¢ lub natychmiast po potwierdzeniu ciazy. Doradzi
takze stosowanie innego leku, zamiast Losartan kalium Jubilant. Stosowanie leku
Losartan kalium Jubilant nie jest zalecane we wczesnej ciazy. Leku nie wolno
przyjmowac w przypadku ciazy, trwajacej dluzej niz 3 miesiace, poniewaz moze on
powodowac powazne uszkodzenia ptodu w przypadku stosowania go po trzecim
miesiacu ciazy.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowac¢ lekarza o fakcie karmienia piersia lub zamiarze karmienia
piersia w najblizszej przysztosci. Lek Losartan kalium Jubilant nie jest zalecany u
matek karmiacych piersia. Lekarz moze wybraé inny lek, jezeli pacjentka ma zamiar
karmi¢ piersia, szczegdlnie, jesli niemowlg jest noworodkiem lub wczesniakiem.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Jubilant Pharmaceuticals nv Losartan kalium Jubilant 25 mg tabletki powlekane
PIL-PL —p. 5/10
styczen 2014

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych.

Lek Losartan kalium Jubilant nie powinien uposledza¢ zdolnosci do prowadzenia
pojazdow mechanicznych lub obstugi maszyn. Jednak, podobnie jak w przypadku
innych lekow stosowanych w celu obnizenia ci$nienia t¢tniczego, lek Losartan kalium
Jubilant moze u niektdrych os6b powodowac¢ zawroty glowy lub senno$é. Jezeli u
pacjenta po zazyciu leku wystapia zawroty gtowy lub senno$¢, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem przed przystapieniem do powyzszych czynnosci.

Losartan kalium Jubilant zawiera laktoze¢ jednowodna.
Jezeli u pacjenta stwierdzono nietolerancj¢ pewnych cukrow, nalezy zasiggnac porady
lekarza przed rozpoczgciem przyjmowania leku Losartan kalium Jubilant.

3. Jak stosowac lek Losartan kalium Jubilant

Lek Losartan kalium Jubilant nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W razie watpliwo$ci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz ustali odpowiednia dawke leku Losartan kalium Jubilant, zalezna od wskazan 1
innych stosowanych lekéw. Wazne, aby stosowac lek tak dtugo, jak zalecit to lekarz.
Ma to na celu uzyskanie statej kontroli ci$nienia t¢tniczego krwi.

Pacjenci dorosli z wysokim ci$nieniem krwi
Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki wynoszacej 50 mg losartanu (jedna

tabletka leku Losartan kalium Jubilant 50 mg) jeden raz na dobg. Maksymalne
dziatanie zmniejszajace ci$nienie krwi powinno nastapi¢ po 3-6 tygodniach od
rozpoczecia leczenia. U niektorych pacjentow moze by¢ konieczne zwigkszenie
dawki do 100 mg losartanu (dwie tabletki leku Losartan kalium Jubilant 50 mg) jeden
raz na dobg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Losartan kalium Jubilant jest za mocne lub
za stabe, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci 1 mlodziezy do lat 18

Dzieci w wieku ponizej 6 lat

Stosowanie leku Losartan kalium Jubilant nie jest zalecane u dzieci w wieku ponizej 6
lat, poniewaz nie wykazano jego dzialania w tej grupie wiekowe;.

Dzieci w wieku od 6 do 18 lat

Zalecana dawka poczatkowa u pacjentdw o masie ciata wynoszacej od 20 do 50 kg to
0,7 mg losartanu/kg masy ciala jeden raz na dobg (do 25 mg losartanu). Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke w przypadku braku dostatecznej kontroli ci§nienia krwi.

Dawkowanie w szczegolnych grupach pacjentow

Lekarz rozpoczynajac leczenie, moze u niektorych pacjentow zaleci¢ mniejsza dawke.
Dotyczy to, pacjentow stosujacych leki moczopgdne w duzych dawkach, pacjentéw z
zaburzeniami czynno$ci watroby lub pacjentow w wieku powyzej 75 lat.
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Stosowanie leku Losartan kalium Jubilant nie jest zalecane u pacjentéw z cigzkim
zaburzeniem czynnosci watroby (patrz punkt ,,Zanim zastosuje si¢ lek Losartan
kalium Jubilant”).

Sposob podawania

Tabletke nalezy potknac, popijajac ja wystarczajaca iloscia ptynu (np. szklanka
wody). Tabletki nalezy przyjmowac przy $niadaniu. Zaleca si¢ przyjmowanie dawki
dobowej o tej samej porze kazdego dnia. Wazne, aby kontynuowac stosowanie leku
tak dlugojak zaleci to lekarz.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Losartan kalium Jubilant

Jezeli pacjent przypadkowo przyjmie zbyt duza liczbe tabletek lub, jesli dziecko
potknie kilka z nich, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawami przedawkowania sa: niskie ci$nienie krwi, przy$pieszony rytm serca, moze
takze wystapi¢ spowolnienie rytmu serca.

Pominig¢cie przyjecia leku Losartan kalium Jubilant

W przypadku pominigcia przyjecia dobowej dawki leku nalezy przyjac kolejna dawke
o zwyklej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia
pominigtej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci dotyczacych stosowania leku nalezy
zasiggnac porady lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Jezeli wystapia nastgpujace dziatania niepozadane, nalezy przerwac¢ stosowanie leku
Losartan kalium Jubilant i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do
najblizszego szpitala:

Ostra reakcja alergiczna (wysypka, $wiad, obrzegk twarzy, warg, ust lub gardta, ktory
moze powodowac trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu).

Sa to cigzkie objawy, lecz wystepuja rzadko (czg$ciej niz u 1 na 1000 pacjentéw, ale
rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw). Pacjent moze wymaga¢ pomocy lekarskiej lub
hospitalizacji.

Dziatania niepozadane lekow zostaly sklasyfikowane nastgpujaco:

Bardzo czesto: wystgpuja czesciej niz u 1 pacjenta na 10.

Czgsto: wystepuja u 1 do10 pacjentéw na 100.

Niezbyt czgsto: wystepuja u 1 do10 pacjentow na 1000.

Rzadko: wystgpuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000.

Bardzo rzadko: wystepuja rzadziej niz u 1 pacjenta na 10 000.

Nieznana: czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych.

Zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane:
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Czesto

zawroty glowy

niskie ci$nienie krwi (zwtaszcza po nadmiernej utracie wody z organizmu, np. u
pacjentéw z cigzka niewydolnos$cia serca lub leczonych duzymi dawkami lekow
moczopednych)

zalezne od dawki dziatanie ortostatyczne, takie jak obnizenie ci$nienia krwi,
wystepujace podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzace;j

oslabienie

uczucie zmeczenia

zbyt niski poziom cukru we krwi (hipoglikemia)

zbyt wysoki poziom potasu we krwi (hiperkaliemia)

zaburzenia czynnoS$ci nerek (moga ustapic¢ po zakonczeniu leczenia), w tym
niewydolnos¢ nerek

zmniejszona liczba czerwonych krwinek (anemia)

zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi oraz kreatyniny i potasu w surowicy
krwi u pacjentow z niewydolnos$cia serca

Niezbyt czesto

sennos¢

bol glowy

zaburzenia snu

uczucie kotatania serca (palpitacje)
silny bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)
skrocony oddech (duszno$¢)

bol brzucha

zaparcie

biegunka

nudno$ci

wymioty

pokrzywka

swiad

wysypka

miejscowy obrzek

kaszel

Rzadko

nadwrazliwos¢

obrzgk naczynioruchowy

zapalenie naczyn krwiono$nych (w tym plamica Schoenleina-Henocha)
uczucie dretwienia lub mrowienia (parestezje)

omdlenie

bardzo szybkie i nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow)
udar mozgu

zapalenie watroby

podwyzszone st¢zenie aminotransferazy alaninowej (ALT), zazwyczaj
przemijajace po zakonczeniu leczenia

Nieznana
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- zmniejszona liczba trombocytéw

- migrena

- zaburzenia czynnos$ci watroby

- bole migséni i stawoOw

- objawy grypopodobne

- bol plecow i zapalenie drog moczowych

- zwigkszona wrazliwos$¢ na §wiatlo stoneczne

- niewyjasnione bole mig§niowe z wydalaniem moczu o ciemnym (herbacianym)
kolorze (rabdomioliza)

- impotencja

- zapalenie trzustki

- niskie stgzenie sodu we krwi (hiponatrenia)

- depresja

- zle samopoczucie

- dzwonienie, brzgczenie, stukanie w uszach (szumy uszne)

- zaburzenia smaku

Dziatania niepozadane w przypadku dzieci sa zblizone do obserwowanych u
pacjentow dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych
Ul. Zabkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Losartan kalium Jubilant

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢gpnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Losartan kalium Jubilant po uptywie terminu waznosci
zamieszczonego na blistrze 1 pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

Brak szczeg6lnych srodkéw ostrozno$ci dotyczacych temperatury przechowywania
produktu leczniczego. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony

przed wilgocia.

Blistry otwiera¢ bezposrednio przed zastosowaniem leku.
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Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Inne informacje

Co zawiera lek Losartan kalium Jubilant

- Substancja czynna leku jest losartan potasu.
Kazda tabletka powlekana leku Losartan kalium Jubilant 25 mg, zawiera 25 mg
losartanu potasu.

- Inne sktadniki leku to:
Rdzen: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana,
kukurydziana, magnezu stearynian.
Otoczka: Hypromeloza 6 mP-s, tytanu dwutlenek (E 171) 1
hydroksypropyloceluloza.

Jak wyglada lek Losartan kalium Jubilant i co zawiera opakowanie
Wyglad tabletek:

Lek Losartan kalium Jubilant 25 mg tabletki powlekane ma posta¢ biatych lub
szarobiatych, owalnych tabletek powlekanych z wytloczona litera ,,J” po jednej
stronie oraz liczba ,,25” po drugiej stronie.

Wielkos¢ opakowania:
28, 30 tabletek powlekanych w blistrach Aluminium/PVC/PE/PVDC w tekturowym
pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

Jubilant Pharmaceuticals nv - Axxes Business Park - Guldensporenpark 22, Block C -
9820 Merelbeke - Belgia.

Wytworca
PSI Supply nv - Axxes Business Park - Guldensporenpark 22, Block C - 9820
Merelbeke - Belgia.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (EEA) pod nastgpujacymi nazwami:

Holandia: Losartan kalium Jubilant 25 mg, filmomhulde tabletten

Szwecja: Losartan Jubilant 25 mg, filmdragerad tablett

Dania: Losartan Jubilant 25 mg, filmovertrukket tablet

Niemcy: Losartan-Kalium Jubilant Pharmaceuticals 25 mg Filmtabletten

Polska: Losartan kalium Jubilant



Jubilant Pharmaceuticals nv Losartan kalium Jubilant 25 mg tabletki powlekane
PIL-PL —p. 10/10
styczen 2014

Data zatwierdzenia ulotki: 04/2014.
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