Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Losargamma, 12,5 mg, tabletki powlekane

Losargamma, 25 mg, tabletki powlekane

Losargamma, 50 mg, tabletki powlekane

Losargamma, 100 mg, tabletki powlekane
(Losartanum kalicum)

Nalezy zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku poniewazawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

Nalezy zwrocké sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdgich watpliwosci.
Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naiy go przekazywainnym.

Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

Jali nasili sie ktorykolwiek z objawow niepgdanych lub wysipia jakiekolwiek objawy

niepazagdane niewymienione w ulotce w punkcie 4, aglpowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

ogrwNE

1.

Co to jest lek Losargamma i w jakim celetgo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Losargamma
Jak stosowalek Losargamma

Mazliwe dziatania niepzgdane

Jak przechowywalek Losargamma

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

Coto jest lek Losargamma i w jakim celgie go stosuje

Losartan natey do grupy lekéw znanych jako antagamireceptora angiotensyny Il. Angiotensyna Il
jest substangjwytwarzan w organizmie, ktéra wize st z receptorami wicianach nacay
krwionosnych, powodujc ich zwezenie. Skutkuje to zwkszeniem dinienia krwi. Losartan zapobiega
wigzaniu s¢ angiotensyny Il z tymi receptorami, powogluyozlwnienie naczi krwionosnych, ktére

z kolei zmniejsza énienie krwi. Losartan spowalnia zmniejszenie czyonoerek u pacjentow

z wysokim cgnieniem krwi i cukrzyg typu 2.

Lek Losargamma stosowany jest w iepsfacych przypadkach:

2.

* W leczeniu pacjentow z wysokimsoieniem krwi (nad@nieniem).

» w celu ochrony nerek u pacjentéw z nadaniem ¢tniczym i cukrzyg typu 2 oraz
udowodnionym laboratoryjnie zaburzeniem czy§mamerek i biatkomoczerr 0,5 g na dod
(schorzenie, w ktérym mocz zawiera nadmigtos¢ biatek).

» w celu leczenia pacjentéw z przewdakiewydolndgcia serca, gdy leczenie szczegdlnymi lekami
nazywanymi inhibitorami enzymu konwertazy angiotays(inhibitor ACE, lek stosowany w
celu zmniejszenia podvizgzonego énienia krwi) nie jest uwaane przez lekarza za
odpowiednie. W przypadku, gdy niewydo$dserca zostata ustabilizowana za pogmoc
inhibitora ACE, nie naley zmienia leku na losartan.

* U pacjentéw z wysokim gnieniem krwi i zvezeniem lewej komory serca, wykazar®lek
Losargamma zmniejsza ryzyko wygienia udaru mézgu (,wskazanie LIFE").

Informacje wazne przed zastosowaniem lekllosargamma

Kiedy nie stosow# leku Losargamma:



» jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadiir@os¢) na losartan lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikdw leku, wymienionych w puiek@ niniejszej ulotki,

» jesli u pacjenta wystpuje cezkie zaburzenie czynioi watroby,

* po 3 miesicu cizy (nalery réowniez unikat stosowania leku Losargamma we wczesnym okresie
Cigzy - patrz punkt Gjza),

» jesli pacjentka karmi piersi

Kiedy zachowat szczegolg ostroznosé stosujac lek Losargamma
Wazne jest aby poinformowsdekarza przed stosowaniem leku Losargamma wpaigtych przypadkach:

» jesli u pacjenta wysipowat obrzk naczynioruchowy (obek twarzy, warg, gardia i (lubgiyka )
(patrz te: punkt 4),

» jesli u pacjenta wystpuja nasilone wymioty lub biegunka prowagde do nadmiernej utraty
ptynéw i (lub) soli z organizmu,

» jesli pacjent stosuje leki moczegne (leki zwekszapce ilas¢ wody wydalanej przez nerki) lub
diete z ograniczeniem soli prowaglz do nadmiernej utraty ptyndw i soli w organizmiaiiz
punkt 3 ,Dawkowanie w szczegolnych grupach pacjetitd

» jesli u pacjenta wysipuje zwezenie lub zablokowanie naazkrwionasnych prowadgcych do
nerek lub jéli u pacjenta dokonano niedawno przeszczepu nerki,

» jedli u pacjenta wystpuje zaburzenie czynia watroby (patrz punkty 2 ,Kiedy nie stosowa
leku Losargamma” i 3 ,Dawkowanie w szczegolnychpgith pacjentow”),

» jedli u pacjenta wystpuje niewydolnéc serca z lub bez zaburzenia czyfmamerek lub
wspotistniegca, cigzka arytmi serca zagtajaca zyciu. Niezlgdna jest szczegollna ostrmsé
w przypadku jednoczesnego leczenia R-adrenolitykami

» jesli u pacjenta wysipuja schorzenia dotygze zastawek serca lub gémia serca,

» jesli u pacjenta wystpuje choroba wigcowa serca (spowodowana przez zmniejszony przeptyw
krwi w naczyniach krwioninych serca) lub choroba naézm6zgowych (spowodowana przez
zmniejszenie kgzenia krwi w mozgu),

» jesli u pacjenta wysfpuje pierwotny hiperaldosteronizm (zespot zzeiny ze zwikszonym
wydalaniem hormonu aldosteronu przez nadnerczayspovany nieprawidtow&ziami
nadnerczy),

* naley poinformowé lekarza o podejrzeniu (lub planowaniuwzgi. Nie zaleca sistosowania leku
Losargamma we wczesnym okresigzgii nie wolno go stosowiapo 3 miesicu cigzy, poniewa
stosowany w tym okresie me powanie zaszkodzidziecku (patrz punkt ,Gia”).

Dzieci i mtodziez

Zostaly przeprowadzone badania leku Losargammacdmly stosowania u dzieci. W celu uzyskania
dodatkowych informacji naiy skonsultowa si¢ z lekarzem.

Lek Losargamma nie jest zalecany do stosowaniaacidantodziezry z zaburzeniami czynioi nerek lub
watroby, a take w wieku poniej 6 lat ze wzgidu na ograniczone dane dgste w przypadku tych grup
pacjentow.



Inne leki i lek Losargamma

Nalezy poinformowd lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekaodlwniez tych, ktore
wydawane g bez recepty lub lekach ziotowych oraz produktasthopdzenia naturalnego.

Nalezy zachowa szczegodlg ostraznosé w przypadku jednoczesnego stosowania z lekiemrigasama
nastpujacych lekow:

» inne leki zmniejszajce ciknienie krwi, poniewa mog dodatkowo zmniejszycisnienie krwi
u pacjenta. Ghienie krwi mae by réwniez zmniejszone przez jeden z rgstjagcych lekow/ typow
lekow: trojcykliczne leki przeciwdepresyjne, lekzpciwpsychotyczne, baklofen,
amifostyna,

» leki zachowujce potas lub ktére magwigksza stzenie potasu w krwi [np. suplementy
potasu, substytuty soli zawiegag¢ potas lub leki osz¢dzapce potas takie jak niektore leki
moczogdne (amiloryd, triamteren, spironolakton) lub hepai,

» niesteroidowe leki przeciwzapalne takie jak indaaogha, w tym inhibitory COX-2 (leki
zmniejszajce stan zapalny oraz leki ktére mdgy¢ stosowane pomocniczo w celu zmniejszenia
bélu) poniewa mog ostabé dziatanie losartanu zmniejszeg cinienie krwi.

W przypadku zaburzenia czyniod nerek, jednoczesne stosowanie tych lekovearprowadzi do
pogorszenia czynioi nerek.

Bezscistej kontroli lekarza nie natg stosowa lekow zawierajcych lit w skojarzeniu z losartanem.
Nalezy zachowa szczegodlnérodki ostranasci (np. badania krwi).

Lek Losargamma z jedzeniem i piciem
Lek Losargamma mi@ by stosowany niezataie od positkow.
Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Ciaza

Nalezy poinformow& lekarza o podejrzeniu (lub planowaniwzg. Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie
stosowania leku Losargamma przed planay@aya lub natychmiast po potwierdzeniwzy oraz zaleci
przyjmowanie innego leku zamiast leku Losargamma.Zsdleca si stosowania leku Losargamma we
wczesnym okresie gty i nie wolno go stosowapo 3 miesicu chzy, poniewa stosowany w tym okresie
moze powanie zaszkodZi dziecku.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowd lekarza o karmieniu pietslub zamiarze karmienia piegsiNie zaleca sistosowania
leku Losargamma podczas karmienia pigraiviaszcza w przypadku karmienia pignsoworodka lub
wczesniaka. Lekarz mze zaleat stosowanie innego leku.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku palporadzt sic lekarza lub farmaceuty.
Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono baflaotyczcych wptywu produktu na zdol§é prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania ydzer mechanicznych w ruchu. Mato prawdopodobne jestialby
Losargamma wptywat na zdolftoprowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwardadzen
mechanicznych. Jednak podobnie jak w przypadku wielu lekéw stosowanyotelu zmniejszenia
cis$nienia krwi, u niektorych osob losartan regpowodowa zawroty gtowy lub senrio.

W przypadku wysipienia zawrotéw glowy lub seném nalezy skonsultowé sie z lekarzem przed
podjeciem takich czynnéei.



Lek Losargamma zawiera laktoz.

Lek Losargamma zawiera laktoednowods. W przypadku nietolerancji niektorych cukrow, rigle
skontaktowa si¢ z lekarzem przed przygiem tego leku.

3.  Jak stosowd lek Losargamma
Doskpne g tabletki 0 naspujagcych mocach:
12,5 mg; 25 mg; 50 mg i 100 mg

Ten lek naley zawsze przyjmow@scisle z zaleceniami lekarza. Lekarz zadecyduje

o odpowiedniej dawce leku Losargamma, w zad&ci od stanu pacjenta oraz przyjmowanych innych
lekbéw. Wane jest aby kontynuowastosowanie leku Losargamma tak dtugo jak zalek#itz w celu
utrzymania réwnomiernej kontroligiienia krwi.

Pacjenci dorgli z wysokim cinieniem krwi

Leczenie zwykle rozpoczyneesiawlg 50 mg losartanu (jedna tabletka leku LosargammaQOraz na
dobg. Maksymalne dziatanie zmniejszeg cinienie krwi powinno wysipi¢ 3 do 6 tygodni po
rozpoczciu leczenia. U niektorych pacjentow dawkazmby nastpnie zwikszona do 100 mg
losartanu (dwie tabletki leku Losargamma 50 mg)naziolg.

W przypadku wysipienia wraenia, ze dziatanie losartanu jest zbyt silne lud skabe nalgy
skonsultowa sie z lekarzem lub farmaceut

Stosowanie u dzieci i mtodzie (6-18 lat)

Zalecana dawka pogikowa dla pacjentéw o masie ciata od 20 kg do 5@k, 7 mg losartanu na kg mc.,
podawana raz na delgdo 25 mg leku Losargamma). Lekarzazmawickszy¢ dawle, jesli cisnienie ttnicze
nie jest kontrolowane.

Dla dzieci bardziej odpowiednia m® by inna posté&inne postacie tego leku. Najeporadzt si¢ lekarza
lub farmaceuty.

Pacjenci dorgli z wysokim cinieniem krwi i cukrzyca typu 2

Leczenie zwykle rozpoczynagsilawly 50 mg losartanu (jedna tabletka leku Losargamma@QOraz na
doke. Dawka mae by nastpnie zwkkszona do 100 mg losartanu (dwie tabletki leku kgaama 50 mg)
raz na dobw zaleznosci od zmian dinienia krwi.

Tabletki zawieragjce losartan mma stosowéajednoczeénie z innymi lekami zmniejszggymi

cisnienie krwi (np. lekami moczepnymi, lekami blokujcymi kanaty wapniowe, alfa- lub beta-
adrenolitykami oraz lekami dziatgymi osrodkowo), a take z insulira i innymi czsto stosowanymi
lekami o dziataniu hipoglikemizggym (np. pochodnymi sulfonylomocznika, glitazonammhibitorami
glukozydazy).

Pacjenci doréli z niewydolndcia serca

Leczenie zwykle rozpoczyneesilawlg 12,5 mg losartanu (jedna tabletka leku Losargah®ya mg) raz na
doke.

Dawkg te na ogot nalgy stopniowo zwgksza w odstgpach jednotygodniowych (tj. 12,5 mg na

dole podczas pierwszego tygodnia, 25 mg nacquiziczas drugiego tygodnia, 50 mg naglob

podczas trzeciego tygodnia) do osijgniecia zwykle stosowanej dawki podtrzyracgj, wynoszcej

50 mg (jedna tabletka leku Losargamma 50 mg) radohg, w zalenosci od stanu pacjenta.

W leczeniu niewydolnii serca losartan jest zazwyczgjdony z lekami moczaoinymi (leki
zwiekszapce ilos¢ wody wydalanej przez nerki) i (lub) glikozydamipaastnicy (leki wzmachiage
serce i zwgkszapce jego sprawrnig) i (lub) beta-adrenolitykami.

Dawkowanie w specjalnych grupach pacjentow
Lekarz mae zaleat zmniejszenie dawki, zwtaszcza w trakcie rozpocryaéeczenia u niektorych



pacjentow takich jak pacjenci stosty leki moczogdne w duiych dawkach, u pacjentéw z
zaburzeniami czynrgoi watroby lub u pacjentéw w wieku povgj 75 lat. Nie zalecagstosowania
losartanu u pacjentéw zgeka niewydolndcia nerek (patrz punkt ,Kiedy nie stosoivieku Losargamma”).

Podawanie

Tabletki naley potyka popijajgc szklanlg wody. Naley probowa przyjmowa codzienn dawlke

leku o tej samej porze kdego dnia. Wzne jest aby kontynuowastosowanie leku Losargamma, chybs,
lekarz zaleci inaczej.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Losargamma

W przypadku omytkowego przygia zbyt duej ilosci tabletek lub naley natychmiast skontaktowaic z
lekarzem. Objawami przedawkowanigraskie

cisnienie krwi, zwegkszona cgstas¢ bicia serca, mdiwe jest zmniejszenie eataici bicia serca.

Pominiecie przyjecia zastosowania leku Losargamma
Jeli przypadkowo pacjent pomahzastosowanie dawki dobowej, nafenastprng dawle przyjac tak
jak zwykle. Nie nalgy stosowa dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomieij tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nglewrocic sie do lekarza
lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek Losargamma me powodowa dziatania niepzadane chocia nie u kadego one
wystgpia.

W przypadku wysipienia nasipujacych dziata niepazadanych, naley przerwa& stosowanie tabletek
zawieragcych losartan i natychmiast skonsultéve® z lekarzem lub udsasic do oddziatu
najblizszego szpitala:

Ciezkie reakcje alergiczne (wysypkayiad, obrzk twarzy, warg, ust lub gardta, ktory v
powodowd trudnaci w potykaniu lub oddychaniu).

Jest to gjzkie, lecz rzadziej wygpujace dziatanie niepgdane, wysipujace u wecej niz 1 na 10 000
pacjentéw, lecz u mniej ail na 1 000 pacjentow. Me by¢ konieczna pilna interwencja medyczna
lub hospitalizacja.

Nastpujace dziatania niepadane zgtaszano dla leku Losargamma:

Czsto (wystpuja u 1 do 10 na 100 pacjentow):
e zawroty gtowy,
» niskie cknienie krwi, w tym niedoénienie ortostatyczne,
» ostabienie,
e zmeczenie,
* zbyt mato cukru we krwi (hipoglikemia),
» zbyt dwo potasu we krwi (hiperkaliemia).
e zaburzenia czynrici nerek w tym niewydolni@ nerek
* zmniejszenie liczby czerwonych komérek krwi (anémia
» zwiekszenie stzenia mocznika we krwi, étenia kreatyniny i potasu w surowicy u pacjentow z
niewydolndcia serca

Niezbyt czsto (wystpuja u 1 do 10 na 1000 pacjentdw):
* senndc¢,
* bdl gtowy,
» zaburzenia snu,
» uczucie zw¢kszonej czstaci bicia serca (palpitacje),



» silny bél w klatce piersiowej (dtawica piersiowa),

» niskie cknienie krwi (zwlaszcza po nadmiernej utracie woayganizmu w naczyniach
krwionasnych np. u pacjentéw zgikg niewydolndcia serca lub leczonych dymi dawkami
lekéw moczopdnych),

» zalezne od dawki dziatania ortostatyczne takie jak zigsaenie cinienia krwi wysg¢pujace
podczas podnoszenig gipozycji leigcej lub siedzcej,

» skrocenie oddechu (duszid,

* bél brzucha,

* zaparcie,

* biegunka,

e nudnaci,

* wymioty,

* pokrzywka,

* swedzenie §wiad),

* wysypka,

» zlokalizowane obrzmienie (ohylz).
o kaszel

Rzadko (wystpujg u 1 do 10 na 10 000 pacjentéw):
* nadwraliwos¢
* obrzk naczynioruchowy
» zapalenie naczykrwionasnych (zapalenie naczyw tym plamica Schonleina-Henocha),
* uczucie zdgtwienia lub mrowienia (parestezje),
« omdlenie,
* bardzo szybkie i nieregularne bicie serca (migagmzedsionkdéw) udar mozgu,
* zapalenie wtroby,
* zwigkszone stzenie aminotransferazy alaninowej (AIAT) we krwi,ydde ustpujace po
zaprzestaniu leczenia.

Czstaé¢ nie znana (nie mie zosta okreslona na podstawie dagnych danych):
* zmniejszona liczba ptytek krwi, migrena,
» zaburzenia czynrici watroby,
*  bOl migsni i stawdw,
* zwigkszona wraliwos¢ na stace
* niewyjasnione bole misni z ciemnym (koloru herbaty) moczem (rabdomioliza)
e impotencja
» zapalenie trzustki
» obnione sgzenie potasu we krwi (hiponatremia)
* 0gO0lne zle samopoczucie
* depresja
* objawy grypopodobne,
* bdl plecow oraz zakania dr6g moczowych
* dzwonienie, szum lub trzaski w uszach (szumy uszne)

Dziatania niepgadane u dziecigspodobne do tych wygbujacych u dorostych.

Jeli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niep@danych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane niewymienione w ulotce, naygpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepaadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnistiest zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazgdanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzlee do fachowego personelu medycznego powinny zgftagzzelkie
podejrzewane dziatania niejaolane za paednictwem:




Departament Monitorowania Niepglanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biokgjch

Ul. Zgbkowska 41

PL-03 736 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywé lek Losargamma
Przechowywa w miejscu niedogpnym i niewidocznym dla dzieci

Nie stosowa po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na opakowaniu. Termiivedci oznacza
ostatni dzié@ danego miegta

Przechowywa w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przedattem.

Lekow nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta@
farmaceug co zrobé z lekami, ktére niegsjuz potrzebne. Takie pagiowanie pomge chroné srodowisko.
6. Zawartas¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Losargamma

Substangj czynrg leku Losargamma jest losartan potasowy.

Losargamma, 12,5 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 12,5 mg losartanaspetego, co odpowiada 11,4 mg losartanu.

Losargamma, 25 mg ,tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg losartanu patgo, co odpowiada 22,9 mg losartanu.

Losargamma, 50 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg losartanu patgo, co odpowiada 45,8 mg losartanu.

Losargamma,100 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg losartanwuspatego, co odpowiada 91,6 mg losartanu.

Substancje pomocnicze

Rdze tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Skrobiazelowana, kukurydziana
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza 6c¢cp
Hydroksypropyloceluloza
Tytanu dwutlenek (E171)

Jak wyglada lek Losargamma i co zawiera opakowanie

Losargamma, 12,5 mg, tabletki powlekane



Biate lub prawie biale, okgte, dwuwypukte tabletki powlekane.

Losargamma, 25 mg, tabletki powlekane
Biate lub prawie biate, okgte, dwuwypukte tabletki powlekane z inpodziatu po jednej stronie i gladkie
po drugiej stronie.*

Losargamma, 50 mg, tabletki powlekane
Biate lub prawie biale, okgte, dwuwypukte tabletki powlekane z linbodziatu po jednej stronie i gladkie
po drugiej stronie.*

Losargamma, 100 mg ,tabletki powlekane
Biate lub prawie biale, okgte, dwuwypukte tabletki powlekane z linbodziatu po jednej stronie i gladkie
po drugiej stronie.*

* Tabletki mog, by¢ podzielone na dwie réwne dawki.

Wielkosci opakowa:
14, 20, 28, 30, 50, 56, 98, 100 tabletek powlekhny
Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Worwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer Str. 7

71 034 Boblingen

Niemcy

Wytworca:
Generosan GmbH
Calwer Str. 7
71034 Boéblingen
Niemcy

Hameln rds a.s.
900 01 Modra
Horna 36
Stowacja

GE Pharmaceuticals Ltd.
Industrial zone
Chekanitza South Area
2140 Botevgrad
Butgaria

Wodérwag Pharma GmbH & Co. KG
Calwer StralRe 7

71034 Boblingen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informaajiezy zwréci sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Wdrwag Pharma GmbH & Co. KG
Przedstawicielstwo w Polsce
ul. Otrgbuska 15



01-475 Warszawa
Tel: (022) 863 72 81
Fax: (022) 877 13 70

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nagpujacymi nazwami:

Polska Losargamma

Data zatwierdzenia ulotki: 12.09.2013



