Skrécona informacja o produkcie leczniczym: LOSACOR®.

Losacor, 50 mg, tabletki powlekane: 1 tabletka powlekana zawiera 50 mg losartanu potasowego (Losartanum kalicum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Jedna tabletka powlekana zawiera 260,40 mg laktozy

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Grupa farmakoterapeutyczna: antagonista receptora angiotensyny Il. Kod ATC: C09CA01

Wskazania do stosowania: Leczenie pierwotnego nadci$nienia tetniczego u 0s6b dorostych oraz u dzieci i mlodziezy w
wieku 6do 18 lat. Leczenie chordob nerek u pacjentow dorostych z nadci$nieniem te¢tniczym i cukrzyca typu 2
z biatkomoczem > 0,5 g/dobe jako sktadowa leczenia przeciwnadcisnieniowego. Leczenie przewleklej niewydolnosci serca u
pacjentow dorostych, gdy leczenie inhibitorami konwertazy angiotensyny (ACE) nie jest wlasciwe z powodu wystepowania
zlej tolerancji, zwlaszcza kaszlu, lub przeciwwskazania. U pacjentoéw z niewydolnoscig serca, ktorych stan zostat
ustabilizowany podczas stosowania inhibitora ACE, nie nalezy zmienia¢ leczenia na losartan. Frakcja wyrzutowa lewej
komory serca u pacjentéow powinna wynosi¢ < 40%, a ich stan kliniczny powinien by¢ ustabilizowany podczas leczenia
zgodnego ze standardami dla przewleklej niewydolnosci serca. Zmniejszenie ryzyka wystapienia udaru mézgu u pacjentow
dorostych z nadci$nieniem t¢tniczym i przerostem lewej komory serca potwierdzonym w EKG. Dawkowanie i sposob
podawania: Dawkowanie: Tabletki zawierajgce losartan nalezy polykal popijajac szklankg wody. Losacor mozna
przyjmowa¢ niezaleznie od positkéw. Nadci$nienie tetnicze: Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa i podtrzymujaca u
wiekszosci pacjentow wynosi 50 mg raz na dobg. Maksymalne dziatanie przeciwnadci$nieniowe uzyskuje si¢ w ciggu 3 do 6
tygodni od rozpoczgcia leczenia. U niektorych pacjentéw korzystne moze by¢ zwigkszenie dawki do 100 mg raz na dobg
(rano). Losartan mozna stosowa¢ w skojarzeniu z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi, zwlaszcza z lekami
moczopednymi (np. hydrochlorotiazydem). Pacjenci z nadcisnieniem tetniczym i cukrzyca typu 2 z biatkomoczem > 0.5
g/dobe: Zwykle stosowana dawka poczatkowa wynosi 50 mg raz na dob¢. Dawka moze zosta¢ zwigkszona do 100 mg raz na
dobe, w zalezno$ci od warto$ci ci$nienia tetniczego krwi, po pierwszym miesiacu od rozpoczecia leczenia. Losacor moze by¢
stosowany z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi (np. lekami moczopgdnymi, lekami blokujacymi kanaly wapniowe,
alfa- lub beta-adrenolitykami oraz lekami dziatajacymi o$rodkowo), a takze z insuling oraz innymi czgsto stosowanymi
lekami o dziataniu hipoglikemizujacym (np. pochodnymi sulfonylomocznika, glitazonami oraz inhibitorami glukozydazy).
Niewydolno$¢ serca: Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa produktu leczniczego Losacor u pacjentdéw z niewydolnoscia
serca wynosi 12,5 mg raz na dobg¢. Dawke t¢ na ogot zwigksza si¢ stopniowo w odstgpach jednotygodniowych (tj. 12,5 mg na
dobe, 25 mg na dobg, 50 mg na dobe, 100 mg na dobg, az do maksymalnej dawki 150 mg raz na dobg¢) zgodnie z tolerancja
pacjenta. Zmniejszenie ryzyka wystapienia udaru mézgu u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym i przerostem lewej komory
serca potwierdzonym w EKG: Zwykle stosowana dawka poczatkowa produktu leczniczego Losacor wynosi 50 mg raz na
dobe. W zaleznosci od zmian ci$nienia t¢tniczego nalezy dodaé hydrochlorotiazyd w matej dawce i (lub) zwickszy¢ dawke
produktu leczniczego Losacor do 100 mg raz na dobg. Szczegdlne grupy pacjentow: Stosowanie u pacjentow ze zmniejszong
objetoscig wewngtrznaczyniowg: W przypadku pacjentow ze zmniejszong objetoscia wewnatrznaczyniowa (np. leczonych
duzymi dawkami lekdw moczopednych) nalezy rozwazy¢ zastosowanie dawki poczatkowej wynoszacej 25 mg raz na dobe
(patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek i u pacjentow leczonych hemodializq: Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki poczatkowej u pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci nerek i U pacjentow leczonych dializa. Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wqtroby:
Nalezy rozwazy¢ zastosowanie mniejszej dawki u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby w wywiadzie. Brak
doswiadczen terapeutycznych dotyczacych stosowania u pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby. Z tego
powodu losartan jest przeciwwskazany do stosowania u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkty
~Przeciwwskazania” i ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Stosowanie u dzieci: Od 6
miesigcy do mniej niz 6 lat. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci losartanu u dzieci w wieku od 6
miesiecy do ponizej 6 lat. Od 6 do 18 lat. U pacjentéw o masie ciata > 20 kg do < 50 kg, ktorzy potrafig poltykaé tabletki,
zalecana dawka wynosi 25 mg raz na dobe. W wyjatkowych przypadkach dawke mozna zwiekszy¢ maksymalnie do 50
mg raz na dobe¢. Dawke nalezy dostosowaé zgodnie z uzyskang zmiang warto$ci cisnienia t¢tniczego krwi. U pacjentow o
masie ciata > 50 kg zazwyczaj stosowana dawka wynosi 50 mg raz na dobe. W wyjatkowych przypadkach dawk¢ mozna
zwigkszy¢ maksymalnie do 100 mg raz na dobg. Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania u dzieci dawek
wigkszych niz 1,4 mg/kg mc. (lub ponad 100 mg) na dobg. Nie zaleca si¢ stosowania losartanu u dzieci w wieku ponizej 6
lat, poniewaz dostepne sa ograniczone dane dotyczace stosowania w tych grupach pacjentow. Z powodu braku danych, nie
zaleca si¢ stosowania losartanu u dzieci, u ktorych szybko$¢ przesgczania klebuszkowego wynosi < 30 ml/min/1,73 m? (patrz
takze punkt ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Stosowania losartanu nie zaleca si¢ rowniez
u dzieci z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz takze punkt ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania”). Stosowanie u pacjentow w wieku podeszlym: Chociaz u pacjentow w wieku powyzej 75 lat nalezy rozwazy¢
rozpoczecie leczenia od dawki 25 mg, dostosowanie dawki u osob w wieku podesztym nie jest zazwyczaj konieczne.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktoérgkolwiek substancje pomocnicza. Drugi i trzeci
trymestr ciazy (patrz punkty ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania” i ,,Wplyw na ptodnos¢, ciaze
i laktacje”). Cigzkie zaburzenia czynnosci watroby. Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Losacor z produktami
leczniczymi zawierajacymi aliskiren jest przeciwwskazane u pacjentow z cukrzyca lub zaburzeniem czynno$ci nerek
(wspotczynnik filtracji ktebuszkowej, GFR< 60 ml/min/1,73m?) Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania: Nadwrazliwosé: Obrzek naczynioworuchowy. Pacjentow z obrzgkiem naczynioworuchowym w wywiadzie
(obrzek twarzy, warg, gardta i (lub) jezyka) nalezy $ci$le obserwowacé (patrz punkt ,,Dziatania niepozadane”). Niedoci$nienie
tetnicze i zaburzenia rownowagi wodno-elektrolitowej: U pacjentdw ze zmniejszong objetoscig wewnatrznaczyniowg (lub) z
niedoborem sodu na skutek intensywnego leczenia moczopednego, diety z ograniczeniem soli, biegunki lub wymiotéw moze
wystapi¢ objawowe niedocisnienie, szczegolnie po podaniu pierwszej dawki i po zwickszeniu dawki. Takie niedobory nalezy
wyréowna¢ przed podaniem produktu leczniczego Losacor lub zastosowa¢ mniejsza dawke poczatkowa (patrz punkt
»Dawkowanie i sposob podawania”). Dotyczy to roéwniez dzieci w wieku od 6 do 18 lat. Zaburzenia réwnowagi
elektrolitowej: U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek ze wspotistniejaca cukrzyca lub bez cukrzycy, czgsto wystepuja
zaburzenia rownowagi elektrolitowej, ktore wymagaja wyrownania. W badaniu klinicznym przeprowadzonym z udzialem
pacjentow z cukrzyca typu 2 i nefropatig czestos¢ wystepowania hiperkaliemii byta wigksza w grupie stosujacej losartan, niz




w grupie otrzymujacej placebo (patrz punkt ,,Dziatania niepozadane”). Dlatego tez nalezy $cisle kontrolowac st¢zenie potasu
w osoczu oraz klirens kreatyniny, zwlaszcza u pacjentow z niewydolnoscia serca oraz klirensem kreatyniny wynoszacym 30
do 50 ml/min. Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania losartanu i lekdw moczopednych oszczgdzajacych potas,
suplementéw potasu oraz substytutow soli zawierajacych potas (patrz punkt ,,Interakcje z innymi produktami leczniczymi
i inne rodzaje interakcji”). Zaburzenia czynno$ci watroby: Na podstawie danych farmakokinetycznych, ktére wykazuja
znaczne zwigkszenie stgzenia losartanu w osoczu u pacjentow z marsko$cia watroby, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
mniejszej dawki u pacjentdéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby w wywiadzie. Brak doswiadczen terapeutycznych
w leczeniu losartanem pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby. Dlatego tez nie wolno podawac losartanu
pacjentom z ci¢zkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkty ,Dawkowanie i sposéb podawania” i
»Przeciwwskazania”). Nie zaleca si¢ stosowania losartanu u dzieci z zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt
»Dawkowanie i sposob podawania”). Zaburzenia czynno$ci nerek: W nastepstwie zahamowania aktywnos$ci uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron obserwowano zaburzenia czynno$ci nerek z niewydolnoscia nerek wilacznie (szczegdlnie u
pacjentéw, u ktorych czynno$¢ nerek zalezy od aktywnoéci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron, takich jak osoby z ci¢zka
niewydolnoscia serca lub uprzednio wystgpujacymi zaburzeniami czynnos$ci nerek). Podobnie, jak w przypadku innych
lekéw wptywajacych na uklad renina-angiotensyna-aldosteron, obserwowano réwniez zwigkszenie st¢zenia mocznika we
krwi oraz kreatyniny w surowicy Krwi u pacjentéw z obustronnym zwezeniem tg¢tnic nerkowych lub zwezeniem tgtnicy
doprowadzajacej krew do jedynej czynnej nerki; te zmiany czynnosci nerek moga by¢ odwracalne po odstawieniu leku.
Losartan nalezy stosowacé ostroznie u pacjentdw z obustronnym zwezeniem tetnic nerkowych lub zwezeniem tetnicy
doprowadzajacej krew do jedynej czynnej nerki. Stosowanie u dzieci z zaburzeniami czynnosci nerek: Ze wzgledu na brak
danych, nie zaleca si¢ stosowania losartanu u dzieci, u ktérych wspolczynnik przesaczania kigbkowego wynosi
<30 ml/min/1,73 m? (patrz punkt ,,Dawkowanie i sposéb podawania”). Podczas leczenia losartanem nalezy systematycznie
kontrolowa¢ czynno$¢ nerek, poniewaz moze si¢ ona pogarsza¢. Dotyczy to zwlaszcza przypadkow, gdy losartan podawany
jest przy istniejacych innych zaburzeniach (goraczka, odwodnienie) mogacych wptywaé na czynnos$¢ nerek. Wykazano, ze
jednoczesne stosowanie losartanu i inhibitorow ACE zaburzalo czynno$¢ nerek. Dlatego jednoczesne ich stosowanie nie jest
zalecane. Przeszczep nerki: Brak jest do§wiadczen u pacjentow po niedawno przebytym przeszczepie nerki. Pierwotny
hiperaldosteronizm: Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem przewaznie nie reagujg na leki przeciwnadci$nieniowe,
dzialajace przez hamowanie ukladu renina-angiotensyna. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania tabletek zawierajacych losartan.
Choroba niedokrwienna serca i zaburzenia naczyniowo-mézgowe: Podobnie jak w przypadku innych lekow
przeciwnadci$nieniowych, nadmierne zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca i
zaburzeniami naczyniowo-mézgowymi moze spowodowaé zawal mig$nia sercowego lub udar mézgu. Niewydolno$¢ serca:
U pacjentdow z niewydolnoscig serca ze wspolistniejagcymi zaburzeniami czynnos$ci nerek lub bez, istnieje — tak jak w
przypadku innych lekéow dziatajacych na uktad renina-angiotensyna — ryzyko cigzkiego niedocis$nienia i (czgsto ostrej)
niewydolnos$ci nerek. Brak wystarczajacych doswiadczen terapeutycznych dotyczacych stosowania losartanu u pacjentow
z niewydolnos$cig serca i wspoétistniejacymi cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek, u pacjentow z cigzka niewydolnoscia
serca (stopien IV wg NYHA), jak rowniez u pacjentoéw z niewydolnoscia serca i objawowymi, zagrazajagcymi zyciu
zaburzeniami rytmu serca. Dlatego tez losartan nalezy stosowaé ostroznie w tych grupach pacjentow. Skojarzone leczenie
losartanem i beta-adrenolitykami nalezy stosowaé ostroznie. Zwezenie zastawki aortalnej i mitralnej, kardiomiopatia
przerostowa ze zwezeniem drogi odptywu: Tak jak w przypadku innych lekéw rozszerzajacych naczynia krwionoéne, nalezy
zachowac szczegdlng ostrozno$¢ u pacjentdéw ze zwezeniem zastawki aortalnej lub mitralnej, lub kardiomiopatig przerostowa
ze zwezeniem drogi odptywu. Substancje pomocnicze: Cigza: Nie nalezy rozpoczynaé leczenia losartanem podczas cigzy. U
pacjentek planujacych cigze nalezy zmieni¢ leczenie na alternatywne o ustalonym profilu bezpieczenstwa stosowania w
cigzy, chyba ze dalsze leczenie losartanem uwazane jest za niezb¢dne. W przypadku potwierdzenia cigzy nalezy natychmiast
przerwa¢ stosowanie losartanu oraz, jesli to wlasciwe, rozpoczaé alternatywne leczenie (patrz punkty ,,Przeciwwskazania” i
»Wplyw na ptodnosé, cigzg i laktacje”).Inne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci: Podobnie jak zaobserwowano w przypadku
inhibitorow konwertazy angiotensyny, losartan i inni antagonisci angiotensyny zdecydowanie mniej skutecznie zmniejszaja
ci$nienie krwi u 0s6b rasy czarnej niz u os6b innych ras, prawdopodobnie z powodu wigkszej czestosci wystepowania stanow
malego stgzenia reniny w populacji 0séb rasy czarnej z nadci$nieniem tetniczym. Podwodjna blokada uktadu renina-
angiotensyna-aldosteron (RAA) (ang. Renin-Angiotensin-Aldosterone-system,RAAS): Istnieja dowody, iz jednoczesne
stosowanie inhibitorow konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme Inhibitors, ACEI),
antagonistow receptora angiotensyny II (ang. Angiotensin Receptor Blockers, ARB) lub aliskirenu zwigksza ryzyko
nadci$nienia, hiperkaliemii oraz zaburzenia czynnos$ci nerek ( w tym ostrej niewydolnosci nerek). W zwiazku z tym nie
zaleca si¢ podwodjnego blokowania ukltadu RAA poprzez jednoczesne zastosowanie inhibitorow ACE, antagonistow
receptora angiotensyny Il lub aliskirenu. Jesli zastosowanie podwojnej blokady ukltadu RAA jest absolutnie konieczne,
powinno by¢ prowadzone wylacznie pod nadzorem specjalisty, a parametry zyciowe pacjenta, takie jak: czynno$¢ nerek,
stezenie elektrolitow oraz ci$nienie krwi nalezy $ci§le monitorowaé. U pacjentow z nefropatia cukrzycowa nie nalezy
stosowac jednocze$nie inhibitoréw ACE oraz antagonistow receptora angiotensyny II. Ten produkt leczniczy zawiera laktozg
jednowodna. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentdw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchitaniania glukozy-galaktozy. Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol
(23 mg) sodu na jednostke dawkowania , to znaczy produkt uznaje si¢ za ,wolny od sodu”. Interakcje z innymi
produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji: Inne leki przeciwnadci$nieniowe mogg nasila¢ hipotensyjne dziatanie
losartanu. Inne substancje powodujace niedocisnienie (takie jak trdjcykliczne leki przeciwdepresyjne, leki
przeciwpsychotyczne, baklofen i amifostyna): jednoczesne stosowanie z tymi lekami, ktore jako dzialanie niepozadane
powoduja zmniejszenie ci$nienia krwi, moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia niedoci$nienia. Losartan jest metabolizowany
glownie przez cytochrom P450 (CYP) 2C9 do czynnego metabolitu kwasu karboksylowego. W badaniu klinicznym
stwierdzono, ze flukonazol (inhibitor CYP2C9) zmniejszat ekspozycj¢ czynnego metabolitu o 50%. Stwierdzono, ze
jednoczesne leczenie losartanem i ryfampicyna (induktor enzyméw metabolizujacych) powoduje 40% zmniejszenie stgzenia
czynnego metabolitu w osoczu krwi. Kliniczne znaczenie tego dziatania nie jest znane. Nie odnotowano rdznicy stezenia
podczas jednoczesnego stosowania fluwastatyny (staby inhibitor CYP2C9). Podobnie jak w przypadku innych lekow, ktore
blokuja angiotensyng II Iub jej dziatanie, podczas jednoczesnego przyjmowania innych lekow, ktore zatrzymuja potas (np.
lekow moczopednych oszczedzajacych potas: amilorydu, triamterenu, spironolaktonu) lub lekow mogacych zwigkszaé




stgzenie potasu (np. heparyny), suplementéw potasu lub substytutow soli zawierajacych potas, moze powodowaé
zwigkszenie stezenia potasu w surowicy krwi. Nie zaleca si¢ tego typu leczenia skojarzonego. Podczas jednoczesnego
stosowania litu oraz inhibitorow ACE obserwowano odwracalne zwigkszenie stezenia litu w surowicy krwi oraz objawy jego
toksycznosci. W bardzo rzadkich przypadkach zglaszano podobng zalezno$¢ w odniesieniu do antagonistow receptora
angiotensyny II. Stosujac jednocze$nie lit i losartan nalezy zachowaé ostrozno$¢. Jezeli przyjmowanie obu lekow jest
konieczne, zalecane jest kontrolowanie stgzenia litu w surowicy krwi podczas leczenia skojarzonego. Podczas jednoczesnego
stosowania antagonistow angiotensyny II i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) (tj. selektywnych inhibitorow
COX-2, kwasu acetylosalicylowego w dawkach przeciwzapalnych oraz nieselektywnych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych) moze wystapi¢ oslabienie dzialania przeciwnadcisnieniowego. Jednoczesne stosowanie antagonistow
angiotensyny II lub lekéw moczopednych i niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych moze prowadzi¢ do zwigkszonego
ryzyka pogorszenia czynnosci nerek, w tym mozliwej ostrej niewydolnosci nerek oraz zwigkszenia stezenia potasu w
surowicy krwi, zwlaszcza u pacjentow z istniejacymi wczesniej tagodnymi zaburzeniami czynno$ci nerek. Takie leczenie
skojarzone nalezy stosowaé ostroznie, zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku. Pacjentow nalezy odpowiednio nawodni¢ oraz
nalezy rozwazy¢ kontrolowanie czynnosci nerek po rozpoczgciu terapii skojarzonej oraz okresowo w dalszym czasie.
Leczenie z wykorzystaniem mechanizmu podwdjnej blokady (np. dodanie inhibitora ACE lub aliskirenu do antagonisty
receptora angiotensyny Il) nalezy ograniczy¢ do indywidualnie okre§lonych przypadkow. Jednoczesnie konieczne jest Sciste
monitorowanie ci$nienia krwi, funkcji nerek i elektrolitow. Dane badania klinicznego wykazaty, ze podwodjna blokada uktadu
renina-angiotensyna-aldosteron (RAA) w wyniku jednoczesnego zastosowania inhibitorow ACE, antagonistow receptora
angiotensyny Il lub aliskirenu jest zwigzane z wigksza czestoSciag wystgpowania zdarzen niepozadanych, takich jak:
niedocis$nienie, hiperkaliemia oraz zaburzenia czynnosci nerek ( w tym ostra niewydolno$¢ nerek), w poréwnaniu z
zastosowaniem leku z grupy antagonistow ukladu RAA w monoterapii (patrz punkty ,,Przeciwwskazania” i ,,Specjalne
ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania”). Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje: Cigza: Stosowanie losartanu
nie jest zalecane podczas pierwszego trymestru cigzy (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace
stosowania”). Stosowanie losartanu jest przeciwwskazane podczas 2. i 3. trymestru cigzy (patrz punkty ,,Przeciwwskazania” i
»Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania”). Dane epidemiologiczne dotyczace ryzyka dziatania
teratogennego po zastosowaniu inhibitoréw ACE podczas pierwszego trymestru cigzy nie sg rozstrzygajace, jednak nie
mozna wykluczy¢ nieznacznego zwigkszenia ryzyka. Chociaz brak kontrolowanych danych epidemiologicznych dotyczacych
ryzyka w odniesieniu do inhibitordw receptora angiotensyny II (ang. AIIRAs), podobne ryzyko moze by¢ zwigzane z ta
grupa lekow. U pacjentek planujacych zajScie w cigze nalezy zmieni¢ terapi¢ na alternatywne metody leczenia
przeciwnadci$nieniowego, dla ktorych ustalony jest profil bezpieczenstwa stosowania w czasie cigzy, chyba ze dalsze
leczenie inhibitorem receptora angiotensyny Il uwazane jest za niezbgdne. W przypadku rozpoznania cigzy nalezy
natychmiast przerwacé stosowanie losartanu oraz, jesli to wlasciwe, rozpocza¢ leczenie alternatywne. Narazenie na inhibitory
receptora angiotensyny II podczas drugiego i trzeciego trymestru cigzy powoduje u ludzi toksyczne dziatanie na ptod
(pogorszenie czynno$ci nerek, matowodzie, opdznienie kostnienia czaszki) oraz toksyczne dziatanie na noworodki
(niewydolno$¢ nerek, niedoci$nienie, hiperkaliemia). W przypadku wystapienia narazenia na losartan od drugiego trymestru
cigzy, zaleca si¢ kontrolne badanie ultrasonograficzne czynno$ci nerek oraz rozwoju czaszki. Nalezy $cisle obserwowaé
niemowlgta, ktorych matki stosowaty losartan, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia niedoci$nienia tetniczego (patrz tez
punkty ,,Przeciwwskazania” i ,,Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania”). Laktacja: Brak jest
informacji dotyczacych stosowania losartanu podczas karmienia piersig. Dlatego tez stosowanie losartanu nie jest wskazane u
kobiet karmiacych piersia. Preferowane jest wprowadzenie leczenia alternatywnego o lepiej ustalonym profilu
bezpieczenstwa stosowania u kobiet karmigcych, zwlaszcza w przypadku, gdy piersia karmione sg noworodki lub dzieci
urodzone przedwczesnie. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn: Nie przeprowadzono badan
dotyczacych wplywu produktu na zdolno§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jednakze, podczas prowadzenia
pojazdéw lub obstugiwania maszyn, nalezy pamigta¢ o mozliwosci wystapienia zawrotow glowy lub sennosci w trakcie
leczenia przeciwnadci$nieniowego, zwlaszcza na poczatku leczenia lub po zwigkszeniu dawki. Dzialania niepozadane:
Badania kliniczne: Losartan zostal zbadany w nastepujacych badaniach klinicznych: kontrolowane badanie Kkliniczne, w
ktorym uczestniczylo > 3000 dorostych pacjentdow w wieku > 18 lat z nadci$nieniem pierwotnym; kontrolowane badanie
kliniczne, w ktorym uczestniczyto 177 dzieci w wieku od 6 do 16 lat z nadci$nieniem tetniczym; kontrolowane badanie
kliniczne, w ktorym uczestniczylo > 9000 pacjentdéw w wieku 55-80 lat z nadcisnieniem i przerostem lewej komory serca;
kontrolowane badanie kliniczne, w ktorym uczestniczyto > 7700 dorostych pacjentow z przewlekta niewydolnoscig serca;
kontrolowane badanie kliniczne, w ktorym uczestniczyto > 1500 pacjentow w wieku > 31 lat z cukrzyca typu drugiego i
biatkomoczem. W powyzszych badaniach klinicznych najczgséciej wystepujacym dziataniem niepozadanym byly zawroty
glowy. Dziatania niepozadane wymienione ponizej okreslono odpowiednio wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz
czestoSci wystgpowania zgodnie z nastepujacym schematem: Bardzo czesto: > 1/10; Czegsto: > 1/100 do < 1/10; Niezbyt
czgsto: > 1/1 000 do < 1/100; Rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000; Bardzo rzadko: < 1/10 000; Czgsto$¢ nieznana: nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych.

Tabela 1. Czesto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych zostala okreslona na podstawie badan klinicznych z grupg
kontrolna placebo oraz do$wiadczein po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Dzialania niepozadane Czestos¢ wystepowania dzialan niepozadanych wedlug wskazania do Inne
stosowania
Nadci$nienie Pacjenci Przewlekla Nadci$nienie Doswiadczenie
tetnicze Z nadci$nieniem | niewydolno$é tetnicze po wprowadzeniu
tetniczym serca i cukrzyca typu do obrotu
i przerostem 2 z choroba
lewej komory nerek
serca

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

niedokrwisto$¢ | | czgsto | czesto$¢ nieznana




matoptytkowosé

| czesto$é nieznana

Zaburzenia ukladu immunologicznego

nadwrazliwos$é, reakcje
anafilaktyczne, obrzgk
naczynioruchowy=
oraz zapalenie naczyn
krwiono$nych**

rzadko

Zaburzenia psychiczne

depresja

czgsto$¢ nieznana

Zaburzenia ukladu nerwowe

Z0

zawroty glowy pochodzenia
osrodkowego

czesto

czesto

czesto

czesto

sennos¢

niezbyt czesto

bol glowy

niezbyt czgsto

zaburzenia snu

niezbyt czgsto

parestezje

rzadko

migrena

czestos¢ nieznana

zaburzenia smaku

czestos¢ nieznana

Zaburzenia ucha i blednika

zawroty glowy pochodzenia
btednikowego

czesto

szum uszny

czesto$¢ nieznana

Zaburzenia serca

kotatanie serca

niezbyt czgsto

dlawica piersiowa

niezbyt czgsto

omdlenie

rzadko

migotanie przedsionkoéw

rzadko

udar naczyniowy mézgu

rzadko

Zaburzenia naczyniowe

niedocisnienie ortostatyczne)
(w tym niedocis$nienie
ortostatyczne zalezne

od dawki)|

niezbyt czgsto

czgsto

czgsto




Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia

duszno$¢

niezbyt czgsto

kaszel

niezbyt czgsto

czestos¢ nieznana

Zaburzenia zoladka i jelit

bol brzucha

niezbyt czgsto

zaparcie niezbyt czgsto

biegunka niezbyt czgsto czesto$¢ nieznana
nudnosci niezbyt czgsto

wymioty niezbyt czgsto

Zaburzenia watroby i drég zélciowych

zapalenie trzustki

czgsto$¢ nieznana

zapalenie watroby

rzadko

zaburzenia czynnosci watroby

czestos¢ nieznana

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

pokrzywka niezbyt czgsto czgsto$¢ nieznana
Swiad niezbyt czgsto czgsto$¢ nieznana
wysypka niezbyt czgsto niezbyt czgsto czesto$¢ nieznana

nadwrazliwo$¢ na $wiatto

czestos¢ nieznana

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lacznej

bdl migsni czesto$¢ nieznana
bol stawow czgsto$¢ nieznana
rabdomioliza czgsto$¢ nieznana

Zaburzenia nerek i drég moczowych

zaburzenia czynno$ci nerek

czgsto

niewydolnos$¢ nerek

czgsto

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

zaburzenia erekcji/impotencia |

czestos¢ nieznana

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

oslabienie

niezbyt czgsto

czgsto

niezbyt czgsto

czgsto

zmeczenie

niezbyt czgsto

czgsto

niezbyt czgsto

czgsto

obrzek

niezbyt czgsto

zte samopoczucie

czestos¢ nieznana

Badania diagnostyczne

hiperkaliemia

czgsto

niezbyt czgsto!

czestot

zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej
(AIAT)S

rzadko

zwigkszenie st¢zenia
mocznika we krwi,
zwigkszenie stgzen
kreatyniny i potasu
w surowicy krwi

czgsto

hiponatremia

czestos¢ nieznana

hipoglikemia

czgsto

Y tym obrzgk krtani, gloéni, twarzy, warg, gardta i (lub) jezyka (powodujacy niedroznos¢ drog oddechowych); u niektdrych
z tych pacjentéw obrzgk naczynioruchowy wystepowal w przesztosci w zwigzku ze stosowaniem innych lekéw, w tym

inhibitorow ACE

"*W tym plamica Schénleina-Henocha
I Zwtaszcza u pacjentdw ze zmniejszong objetoscig krwi krazacej, np. pacjentdow z cigzka niewydolnoscia serca lub
stosujacych duze dawki lekow moczopednych
fCzesto u pacjentéw, ktorzy otrzymywali 150 mg losartanu zamiast 50 mg losartanu
W badaniu klinicznym przeprowadzonym z udziatem pacjentéw z cukrzyca typu 2 i nefropatia, hiperkaliemi¢ >5,5 mmol/l
obserwowano u 9,9% pacjentow leczonych tabletkami zawierajacymi losartan i u 3,4% pacjentow leczonych placebo
SZazwyczaj ustgpowalo po zakonczeniu leczenia
Nastepujace dodatkowe dziatania niepozadane wystgpowaty znacznie czgséciej u pacjentdéw otrzymujacych losartan niz
placebo (czestos¢ nieznana): bol plecow, zakazenia drog moczowych oraz objawy grypopodobne.Zaburzenia nerek i drég
moczowych: W nastepstwie hamowania aktywno$ci uktadu renina-angiotensyna-aldosteron obserwowano zaburzenia
czynnosci nerek, w tym niewydolnos¢ nerek u pacjentdw z grupy ryzyka; te zmiany czynnosci nerek moga by¢ odwracalne
po przerwaniu leczenia (patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania” ) Dzieci i mlodziez

Profil dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy wydaje si¢ by¢ podobny do profilu dziatan niepozadanych obserwowanych
U pacjentéw dorostych. Dane dotyczace stosowania losartanu u dzieci i mtodziezy sg ograniczone. Zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow BiobdjczychAl. Jerozolimskie 181C 02-222
Warszawa tel.: +48 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309

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



Przedawkowanie: Objawy zatrucia. Dostgpno$¢ danych odnoszacych si¢ do przedawkowania u ludzi jest ograniczona.
Najbardziej prawdopodobnymi objawami przedawkowania moga by¢ niedoci$nienie tetnicze i tachykardia. Bradykardia
moze pojawic si¢ przy pobudzeniu uktadu przywspoétczulnego (nerw btedny)._Leczenie zatrucia. Jesli pojawi si¢ objawowe
niedocisnienie, nalezy zastosowac leczenie wspomagajace. Postgpowanie zalezy od czasu przyjecia produktu leczniczego
oraz rodzaju i nasilenia objawow. Najwazniejsza jest stabilizacja ukladu sercowo-naczyniowego. Po przyjeciu doustnym,
wskazane jest podanie wystarczajacej dawki wegla aktywowanego. Nastepnie nalezy $cisle kontrolowa¢ parametry zyciowe
pacjenta i w razie koniecznos$ci nalezy je wyrdwnac._Ani losartanu ani jego czynnych metabolitow nie mozna usunaé z
organizmu za pomocg hemodializy.

Podmiot odpowiedzialny: Biofarm Sp. z 0.0., ul. Walbrzyska 13, 60-198 Poznan, tel. +48 61 66 51 500.

Pozwolenie nr: 10551 (wydane przez URPL, WM i PB).

Dostepne opakowania: 30 tabletek powlekanych.



