Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Rasoltan 50 mg, 50 mg, tabletki powlekane
Losartanum kalicum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sie 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 wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Rasoltan 50 mg i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rasoltan 50 mg
Jak stosowa¢ lek Rasoltan 50 mg

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Rasoltan 50 mg

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

o0k own

1. Co to jest lek Rasoltan 50 mg i w jakim celu si¢ go stosuje

Losartan nalezy do grupy lekéw zwanych antagonistami receptora angiotensyny 1.

Angiotensyna II jest substancjg produkowang W organizmie cztowieka, ktora wigze si¢ z receptorami
w naczyniach krwiono$nych, powodujac ich zwezenie. To dziatanie powoduje zwigkszenie ciSnienia
tetniczego krwi. Losartan zapobiega wigzaniu si¢ angiotensyny II z tymi receptorami, powodujac
rozszerzenie naczyn krwionosnych, ktore prowadzi do obnizenia ci$nienia tetniczego krwi. Losartan
spowalnia pogarszanie si¢ czynnos$ci nerek u pacjentow z wysokim ci$nieniem tetniczym krwi

i cukrzycg typu 2.

Lek Rasoltan 50 mg jest stosowany:

—  w leczeniu pacjentéw dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat z wysokim
ci$nieniem krwi (nadci$nieniem)

— w celu ochrony nerek u pacjentéw z nadcisnieniem t¢tniczym i cukrzycg typu 2 oraz
udowodnionym laboratoryjnie zaburzeniem czynnosci nerek i biatkomoczem >0,5 g na dobe
(schorzenie, w ktorym mocz zawiera nadmierng ilos¢ biatek)

— W leczeniu pacjentow z przewleka niewydolnoscig serca, gdy leczenie szczegdlnymi lekami
nazywanymi inhibitorami enzymu konwertazy angiotensyny (inhibitor ACE, lek stosowany
W celu zmniejszenia podwyzszonego ci$nienia krwi) nie jest uwazane przez lekarza
za odpowiednie; w przypadku, gdy niewydolno$¢ serca zostata ustabilizowana za pomoca
inhibitora ACE, nie nalezy zmienia¢ leku na losartan

—  upacjentéw z wysokim ci$nieniem krwi i pogrubieniem $ciany lewej komory serca wykazano,
ze lek Rasoltan 50 mg zmniejsza ryzyko wystapienia udaru mézgu (,,wskazanie LIFE”).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rasoltan 50 mg
Kiedy nie stosowa¢ leku Rasoltan 50 mg

—  jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6)



—  jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby

—  jesli pacjentka jest powyzej 3. miesigca cigzy (lepiej jest unika¢ stosowania leku
Rasoltan 50 mg takze we wczesnym okresie cigzy — patrz punkt dotyczacy ciazy)

— jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnoS$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Rasoltan 50 mg nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wazne jest, aby pacjent poinformowat lekarza, zanim zacznie przyjmowac lek Rasoltan 50 mg:
jesli u pacjenta wystgpowat obrzgk naczynioruchowy (obrzgk twarzy, warg, gardta
i (lub) jezyka) (patrz tez punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane)

—  jesli u pacjenta wystepuja nasilone wymioty lub biegunka prowadzace do nadmiernej utraty
ptynéw i (lub) soli z organizmu

— jesli pacjent stosuje leki moczopedne (leki zwickszajace ilos¢ wody wydalanej przez nerki)
lub diet¢ z ograniczeniem soli prowadzacg do nadmiernej utraty ptynoéw i soli w organizmie
(patrz punkt 3. Dawkowanie w szczegolnych grupach pacjentow)

— jesli u pacjenta wystepuje zwezenie lub zablokowanie naczyn krwiono$nych prowadzacych
do nerek, lub jesli u pacjenta dokonano niedawno przeszczepu nerki

—  jesli u pacjenta wystgpuje zaburzenie czynnosci watroby (patrz punkty: 2. Kiedy nie stosowaé
leku Rasoltan 50 mg i 3. Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjentow)

— jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca z lub bez zaburzenia czynno$ci nerek
lub wspotistniejaca, ciezka arytmia serca zagrazajaca zyciu; nNiezbg¢dna jest szczegolna
ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego leczenia beta- adrenolitykami

— jesli u pacjenta wystepuja schorzenia dotyczace zastawek serca lub migsnia serca

— jesli u pacjenta wystepuje choroba wiencowa serca (spowodowana przez zmniejszony przepltyw
Krwi w naczyniach krwiono$nych serca) lub choroba naczyn mézgowych (spowodowana
przez zmniejszenie krazenia krwi W mozgu)

— jesli u pacjenta wystepuje pierwotny hiperaldosteronizm (zesp6t zwigzany ze zwigkszonym
wydzielaniem hormonu aldosteronu przez nadnercza, spowodowany nieprawidtowosciami
W czynnosci nadnerczy)

—  jesli pacjentka podejrzewa, ze jest W cigzy (lub moze zajs¢ w cigzg). Lek Rasoltan 50 mg
nie jest zalecany we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowac, jesli pacjentka jest
powyzej 3. miesigca cigzy, poniewaz moze to zaszkodzi¢ dziecku, jesli lek jest stosowany
w tym okresie cigzy (patrz punkt dotyczacy cigzy).

—  jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
Ci$nienia krwi:

¢ inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme
Inhibitors, ACEI) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczegdlnosci jesli
pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwiagzane z cukrzyca

o aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowa¢ czynno$¢ nerek, cisnienie krwi oraz stezenie elektrolitoéw (np.
potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu.

Patrz takze informacje pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Rasoltan 50 mg”.

Dzieci i mlodziez

Przeprowadzono badania dotyczace stosowania leku Rasoltan 50 mg u dzieci. W celu uzyskania
dodatkowych informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Losartan nie jest zalecany do stosowania u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby,

a takze u dzieci w wieku ponizej 6 lat ze wzglgdu na ograniczone dane dostgpne w przypadku tych
grup pacjentow.

Inne leki i Rasoltan 50 mg



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

Nalezy zachowac szczegodlng ostroznos¢ w przypadku przyjmowania nastepujacych lekow podczas
stosowania leku Rasoltan 50 mg:

— inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze krwi, poniewaz moga dodatkowo zmniejszac ci$nienie
krwi. Ci$nienie krwi moze by¢ rowniez zmniejszone przez jeden z nast¢pujacych lekow/typ
lekow: trojeykliczne leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, baklofen, amifostyne

— leki, ktore moga powodowac gromadzenie potasu lub zwigckszac stezenie potasu
(np. suplementy potasu, substytuty soli zawierajace potas lub leki oszczedzajace potas, takie jak
niektore leki moczopedne (amiloryd, tiamteren, spironolakton) lub heparyna)

— niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak indometacyna, w tym inhibitory COX- 2 (leki
zmniejszajace Stan zapalny i mogace by¢ stosowane w celu tagodzenia bolu), poniewaz moga
ostabia¢ dzialanie losartanu obnizajace ci$nienie krwi.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek, jednoczesne podawanie tych lekoéw moze zwigkszaé ryzyko
pogorszenia czynnos$ci nerek.

Leki zawierajace lit nie powinny by¢ przyjmowane jednocze$nie z losartanem bez $cistego nadzoru
lekarza. Lekarz moze zaleci¢ wykonanie odpowiednich badan (np. badania krwi).

Zachowanie szczegodlnej ostroznos$ci jest konieczne w przypadku jednoczesnego stosowania

przez pacjenta innego leku bedacego antagonista receptora angiotensyny Il (takiego jak walsartan
lub telmisartan) lub inhibitora ACE (takiego jak enalapryl lub ramipryl), poniewaz moze zwigkszy¢
si¢ czestos¢ wystepowania niskiego ci$nienia tetniczego krwi, omdlen, podwyzszonego stgzenia
potasu we krwi i zaburzen czynnosci nerek.

Lekarz prowadzacy by¢ moze bedzie musiat zmieni¢ dawke i (lub) zastosowa¢ inne srodki

ostroznosci:

- Jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagtowkiem
,»Kiedy nie stosowac leku Rasoltan 50 mg” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Rasoltan 50 mg z jedzeniem i piciem
Lek Rasoltan 50 mg moze by¢ przyjmowany z positkiem lub niezaleznie od positku.

Cigza i karmienie piersig
W ciagzy i w okresie karmienia piersiag lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest W cigzy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza
Pacjentka musi poinformowac lekarza, jezeli podejrzewa, ze jest W cigzy (lub moze zaj$¢ w cigze).

Zazwyczaj lekarz zaleca przerwanie przyjmowania leku Rasoltan 50 mg, zanim pacjentka zajdzie

W cigze lub niezwlocznie po tym, jak cigza zostanie potwierdzona i zaleca stosowanie innego leku
zamiast leku Rasoltan 50 mg.

Lek Rasoltan 50 mg nie jest zalecany we wczesnej cigzy, nie wolno go przyjmowac, jezeli pacjentka
jest powyzej 3. miesigca cigzy, poniewaz moze to zaszkodzi¢ dziecku, jesli lek jest stosowany

po 3. miesigcu cigzy.

Karmienie piersig

Pacjentka powinna poinformowac¢ lekarza o tym, ze karmi piersig lub rozpoczyna karmienie piersig.
Lek Rasoltan 50 mg nie jest zalecany matkom, ktore karmig piersia i lekarz moze wybra¢ inne
leczenie w przypadku, jezeli pacjentka zamierza dalej karmi¢ piersia, zwlaszcza jezeli dziecko jest
noworodkiem lub wczesniakiem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania urzgdzen mechanicznych. Jednakze, podobnie jak w przypadku wielu
lekow stosowanych w celu obnizenia ci$nienia krwi, U niektorych osob losartan moze powodowaé



zawroty glowy lub senno$¢. W przypadku wystapienia zawrotéw glowy lub sennosci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem przed podjeciem takich czynnosci.

3. Jak stosowa¢é lek Rasoltan 50 mg

Lek Rasoltan 50 mg nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta. Lekarz zadecyduje o odpowiedniej dawce leku Rasoltan 50 mg, w zaleznosci od stanu
pacjenta oraz przyjmowanych innych lekow.

Pacjenci dorosli Z wysokim ci$nieniem krwi

Leczenie zwykle rozpoczyna si¢ dawka 50 mg losartanu (jedna tabletka leku Rasoltan 50 mg)

raz na dob¢. Maksymalne dziatanie obnizajgce Cisnienie krwi powinno wystapi¢ 3 do 6 tygodni

po rozpoczeciu leczenia. U niektorych pacjentow dawka moze by¢ nastgpnie zwigkszona do 100 mg
losartanu (dwie tabletki leku Rasoltan 50 mg) raz na dobe.

Pacjenci dorosli z wysokim ci$nieniem krwi i cukrzycg typu 2

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

Rasoltan 50 mg) raz na dob¢ W zaleznosci od zmian ci$nienia krwi.

Tabletki zawierajace losartan mozna stosowaé jednoczesnie z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie
krwi (np. lekami moczopednymi, lekami blokujacymi kanaly wapniowe, alfa- lub beta- adrenolitykami
oraz lekami dziatajacymi o$rodkowo), a takze z insuling i innymi czgsto stosowanymi lekami

0 dziataniu hipoglikemizujacym (np. pochodnymi sulfonylomocznika, glitazonami i inhibitorami
glukozydazy).

Pacjenci dorosli z niewydolnoscig serca

Leczenie zwykle rozpoczyna si¢ dawka 12,5 mg losartanu raz na dobg. Dawke te na ogo6t nalezy
stopniowo zwicksza¢ W odstepach jednotygodniowych (tj. 12,5 mg na dobe w pierwszym tygodniu,
25 mg na dobe w drugim tygodniu, 50 mg na dobe w trzecim tygodniu, 100 mg na dobe w czwartym
tygodniu, 150 mg na dobe W pigtym tygodniu) az do osiggnig¢cia zwykle stosowanej dawki
podtrzymujacej okreslonej przez lekarza. Mozna zastosowaé¢ dawke maksymalng 150 mg losartanu
(np. trzy tabletki leku 50 mg lub jedna tabletka leku 100 mg i 50 mg) raz na dobe.

W leczeniu niewydolno$ci serca losartan jest zazwyczaj taczony z lekami moczopednymi (leki
zwigkszajace ilos¢ wody wydalanej przez nerki) i (lub) glikozydami naparstnicy (leki wzmacniajace
serce i zwiekszajace jego sprawnosc) i (lub) beta- adrenolitykami.

Dawkowanie w szczegélnych grupach pacjentow

Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki, zwlaszcza w trakcie rozpoczynania leczenia u niektorych
pacjentow, takich jak pacjenci stosujacy leki moczopedne w duzych dawkach, u pacjentow

Z zaburzeniami czynno$ci watroby lub U pacjentéw w wieku powyzej 75 lat. Nie zaleca sie stosowania
losartanu u pacjentéw z ciezkg niewydolno$cig nerek (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku

Rasoltan 50 mg”).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (w wieku od 6 do 18 lat)
U dzieci i mlodziezy 0 masie ciata pomiedzy 20 i 50 kg zalecana dawka to 25 mg raz na dobe.
W wyjatkowych przypadkach dawka moze by¢ zwigkszona do maksymalnej dawki 50 mg raz na dobg.

U dzieci i mlodziezy 0 masie ciata wigkszej niz 50 kg, zwykle stosowana dawka to 50 mg raz na dobe.
W wyjatkowych przypadkach dawka moze by¢ zwiekszona do maksymalnej dawki 100 mg
raz na dobe.

Podawanie



Tabletki nalezy potykac, popijajac szklankg wody. Nalezy probowac przyjmowac codzienng dawke
leku o tej samej porze kazdego dnia. Wazne jest, aby kontynuowaé stosowanie leku Rasoltan 50 mg,
chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rasoltan 50 mg

W razie przypadkowego przyjecia zbyt duzej liczby tabletek lub potknigcia kilku tabletek

przez dziecko nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Objawami przedawkowania sa: niskie
ci$nienie krwi, zwigkszona czestos$¢ bicia serca, mozliwe jest zmniejszenie czgstosci bicia serca.

Pominigcie zastosowania leku Rasoltan 50 mg

Jesli pacjent przypadkowo zapomniat 0 przyjeciu dawki dobowej, powinien nastepng dawke przyjac
tak jak zwykle. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej W celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy skonsultowac
si¢ Z lekarzem lub farmaceuts.

Przerwanie stosowania leku Rasoltan 50 mg

Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Rasoltan 50 mg tak dtugo, jak zalecit lekarz w celu
utrzymania rownomiernej kontroli ci$nienia krwi.

Jesli pacjent odnosi wrazenie, ze dziatanie losartanu jest za mocne lub za stabe, powinien
porozmawia¢ 0 tym z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy skonsultowac
si¢ Z lekarzem lub farmaceuts.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia nastepujacych dziatan niepozadanych nalezy przerwac stosowanie leku
Rasoltan 50 mg i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do najblizszego szpitalnego
oddziatlu ratunkowego:

Cigzka reakcja alergiczna (wysypka, $wiad, obrzgk twarzy, warg, ust lub gardta, ktory moze
powodowac trudno$ci W polykaniu lub oddychaniu).

Jest to cigzkie, ale rzadko wystepujace dziatanie niepozadane wystgpujace U wigcej
niz 1 na 10 000 pacjentow, lecz u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw. Moze by¢ konieczna pilna
interwencja medyczna lub hospitalizacja.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane dla leku Rasoltan 50 mg:

Czesto (moze dotyczyc nie wigcej niz 1 na 10 0sob):

—  zawroty glowy

— uczucie kotysania lub wirowania (zawroty glowy)

— niskie ci$nienie krwi

—  zwigzane Z dawka zaburzenia ortostatyczne, takie jak obnizenie ci$nienia krwi po zmianie
postawy z lezgcej na stojaca lub siedzaca

—  oslabienie

—  zmeczenie

—  zbyt mato cukru we krwi (hipoglikemia)

—  zbyt duzo potasu we krwi (hiperkaliemia)

—  zmiany w czynno$ci nerek, W tym niewydolno$¢ nerek

— zmniejszona liczba czerwonych krwinek (anemia)

—  zwigkszenie st¢zenia mocznika we Krwi, stgzenia Kreatyniny i potasu w surowicy u pacjentow
z niewydolno$cig serca.



Nlezbyt czesto (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 osob)
senno$é

— bol glowy

— zaburzenia snu

— uczucie zwiekszonej czestosci bicia serca (palpitacje)

— silny bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa)

— niskie ci$nienie krwi (zwtaszcza po nadmiernej utracie wody z organizmu w naczyniach
krwiono$nych np. U pacjentdéw z ciezka niewydolnos$cig serca lub leczonych duzymi dawkami
lekéw moczopednych)

— skrocenie oddechu (dusznos$¢)

— bol brzucha

— Zzaparcie

— biegunka

— nudnosci

— wymioty

— pokrzywka

— $wiad

— wysypka

— miejscowe obrzeki

— kaszel.

Rzadko (moze dotyczyé nie wigcej niz 1 na 1000 0s6b):

nadwrazliwo$¢

- obrzqk naczynioruchowy

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

— uczucie zdretwienia lub mrowienia (parestezje)

— omdlenie (utrata przytomnosci)

— bardzo szybkie i nieregularne bicie serca (migotanie przedsionkow)

— udar mozgu (wylew)

— zapalenie watroby

— zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej (AIAT) we krwi, zwykle ustepujaca po
zaprzestaniu leczenia

Czestosé nieznana (czestosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
— zmniejszona liczba trombocytow
— migrena
— zaburzenia czynno$ci watroby
— bol migsni i stawdw
— objawy grypopodobne
— bol plecow oraz zakazenia drog moczowych
— zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatto stoneczne (nadwrazliwos¢ na §wiatlo stoneczne)
— niewyjasniony bol miesni z oddawaniem ciemnego (w kolorze herbaty) moczu (rabdomioliza)
— impotencja
— zapalenie trzustki
— niskie stgzenie sodu we krwi (hiponatremia)
— depresja
— ogolne zte samopoczucie
— dzwonienie, brzgczenie, hatas lub trzaski w uszach (szumy uszne)
— zaburzenia smaku.

Dziatania niepozadane wystgpujgce U dzieci sa podobne do tych obserwowanych U pacjentow
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 zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobodjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 3009,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Rasoltan 50 mg
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywaé W temperaturze ponizej 25°C. Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Rasoltan 50 mg

- Substancjg czynng jest losartan potasowy. Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg losartanu
potasowego.

- Pozostate sktadniki to: Rdzeri: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
powidon K-30, magnezu stearynian. Otoczka: hypromeloza 6, tytanu dwutlenek (E171), talk,
glikol propylenowy.

Jak wyglada lek Rasoltan 50 mg i co zawiera opakowanie

Wyglad tabletek:
Biate, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z rowkiem dzielacym, oznakowane ,,3L”,
0 $rednicy 10 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Wielkos¢ opakowan: 14, 28, 30, 56 lub 90 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur
Islandia

Wytwérca

Actavis hf.
Reykjavikurvegur 76-78
IS-220 Hafnarfjordur


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Islandia

Genericon Pharma

Gesellschaft m.b.H.

Hafnerstrasse 211
A- 8054 Graz
Austria

Balkanpharma—Dupnitsa AD

3 Samokovsko Sho
Dupnitsa 2600
Butgaria

sse Str.

PharmaPack International B.V.

Bleiswijkseweg 51

2712 PB Zoetermeer

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrocié¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospoda
Austria

Dania

Estonia

Holandia

Litwa

Lotwa
Norwegia
Polska
Portugalia
Szwecja

Wegry
Wielka Brytania

Data ostatniej akt

rczego pod nastepujacymi nazwami:

Losartan Actavis Filmtabletten

Losartankalium Actavis

Losartan Actavis

Losartankalium Aurobindo 100 mg, filmomhulde tabletten, Losartankalium
Aurobindo 50 mg, filmomhulde tabletten

Losartan Actavis 12,5 mg plévele dengtos tabletés, Losartan Actavis 25 mg plévele
dengtos tabletés, Losartan Actavis 50 mg plévele dengtos tabletés, Losartan
Actavis 100 mg plévele dengtos tabletés

Losartan Actavis

Losartan Actavis

Rasoltan 50 mg

Losartan Aurovitas

Losartan Actavis

Rasoltan

Losartan Film- Coated Tablets

ualizacji ulotki:



