Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lakea, 50 mg, tabletki powlekane
Losartanum kalicum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

= W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

= 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 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

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lakea

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Lakea i w jakim celu si¢ go stosuje

Lakea zawiera losartan, ktory nalezy do lekow z grupy antagonistow receptora angiotensyny I1.
Angiotensyna II jest substancjg wytwarzang w organizmie, ktora wigze si¢ z receptorami w $cianach
naczyn krwionosnych, powodujac ich zwezenie. W wyniku tego zwigksza si¢ ci$nienie tetnicze.
Losartan zapobiega wigzaniu si¢ angiotensyny Il z tymi receptorami, powodujac rozszerzenie naczyn
krwiono$nych i w zwigzku z tym zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego. Losartan spowalnia pogarszanie
si¢ czynnosci nerek u pacjentéw z wysokim cisnieniem tetniczym i cukrzyca typu 2.

Tabletki Lakea stosowane sa:

- w leczeniu pacjentow z wysokim ci$nieniem t¢tniczym krwi (nadcisnieniem tetniczym);

- u pacjentow z wysokim ci$nieniem tetniczym krwi i pogrubieniem lewej komory serca, gdzie lek
zmniejsza ryzyko udaru mézgu;

- w celu ochrony nerek u pacjentéw z cukrzyca typu II i nadci$nieniem tetniczym, u ktorych badania
laboratoryjne potwierdzily zaburzenia czynnosci nerek i biatkomocz >0,5 g/dobg (stan, w ktorym
mocz zawiera nieprawidtowa ilos¢ biatka w moczu);

- w leczeniu pacjentow z przewlekta niewydolno$cia nerek, gdy w opinii lekarza stosowanie
inhibitorow konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE, leki stosowane w celu zmniejszenia
wysokiego cisnienia tetniczego krwi) nie jest wlasciwe. Jesli niewydolno$¢ serca zostata
ustabilizowana przez zastosowanie inhibitora ACE, nie nalezy zmienia¢ leczenia na losartan.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lakea

Kiedy nie stosowaé leku Lakea

= jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na losartan lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6);

= jesli pacjentka jest w drugim lub trzecim trymestrze cigzy (nalezy takze unika¢ stosowania leku
Lakea we wczesnym okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”);

= jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zaburzenia czynnosci watroby;

= jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnosci nerek i otrzymuje obnizajacy ci$nienie t¢tnicze
lek zawierajacy aliskiren.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lakea nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty,

jesli:

= pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na kwas acetylosalicylowy i (lub) penicyling, inhibitory
ACE;

= U pacjenta wystgpit w przesztosci obrzek naczynioruchowy (obrzgk twarzy, warg, gardta i (lub)
jezyka), patrz rowniez punkt 4 ,, Mozliwe dziatania niepozadane”;

= pacjent otrzymuje duze dawki lekow moczopednych, stosuje diet¢ z ograniczeniem soli lub ma
intensywne wymioty lub biegunke, prowadzace do bardzo duzej utraty ptynéw i (lub) soli;

= upacjenta stwierdzono chorobg watroby;

= u pacjenta stwierdzono ci¢zkg chorobg nerek;

= upacjenta stwierdzono zwegzenie lub niedroznos$¢ naczyn krwionos$nych prowadzacych do nerek
lub jesli pacjent przebyl niedawno zabieg przeszczepienia nerki;

= u pacjenta stwierdzono chorobg¢ niedokrwienng serca i chorob¢ naczyn mézgowych;

= upacjenta stwierdzono niewydolno$¢ serca z zaburzeniami czynnosci nerek (lub bez zaburzen
czynnosci nerek) lub z cigzkimi, zagrazajagcymi zyciu zaburzeniami rytmu serca. Konieczna jest
szczegolna ostroznos¢ podczas jednoczesnego stosowania lekow beta-adrenolitycznych;

= pacjent ma zwe¢zenie zastawki aorty lub zastawki dwudzielnej albo chorobg serca nazwana
kardiomiopatig przerostowa;

= u pacjenta stwierdzono pierwotny hiperaldosteronizm (chorob¢ zwigzang ze zwigkszonym na
skutek zaburzen wydzielaniem hormonu aldosteronu przez nadnercza).

= pacjent przyjmuje jeden z nastgpujacych lekéw stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego:
- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwtaszcza jesli pacjent ma chorobg¢ nerek

spowodowang cukrzyca

- aliskiren

Lekarz moze regularnie kontrolowaé czynno$¢ nerek pacjenta, jego cisnienie tetnicze i stgzenie
elektrolitow (np. potasu) we krwi.
Patrz takze informacje w punkcie ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Lakea”.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Lakea we wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowaé po 3. miesigcu cigzy, poniewaz stosowany
w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”).

Dzieci i mlodziez

Przeprowadzono badania dotyczace stosowania losartanu u dzieci. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Lakea u dzieci i mtodziezy z zaburzeniami czynno$ci nerek lub
watroby, a takze u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lakea a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez

pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegodlnie wazne jest poinformowanie lekarza o stosowaniu:

+ innych lekow przeciwnadcisnieniowych, gdyz moze dojs¢ do dodatkowego obnizenia ci$nienia
tetniczego. Cisnienie tetnicze mogg rowniez zmniejszac nastepujace leki: trdjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, baklofen, amifostyna;

 leki oszczedzajace potas lub mogace zwigkszaé stezenie potasu we krwi (np. preparaty potasu,
zamienniki soli kuchennej zawierajgce potas lub leki oszczedzajace potas, np. niektére leki
moczopedne [amiloryd, triamteren, spironolakton] lub heparyna);

+ niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak indometacyna, rowniez inhibitory COX-2 (leki
zmniejszajgce stan zapalny i stosowane w celu ztagodzenia bolu), gdyz mogg ostabiaé dziatanie
losartanu obnizajace cisnienie tgtnicze.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek jednoczesne stosowanie tych lekow moze prowadzi¢
do pogorszenia czynnosci nerek.

« aliskiren lub inhibitory ACE, takie jak peryndopryl, enalapryl, ramipryl (Ieki stosowane w celu
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zmniejszenia ci$nienia tgtniczego krwi), gdyz ich jednoczesne stosowanie z losartanem powinno
by¢ ograniczone do pojedynczych przypadkow. W takim razie lekarz bedzie Scisle kontrolowat
czynnos$¢ nerek pacjenta.

Nie nalezy stosowac lekow zawierajacych lit w skojarzeniu z losartanem bez $cistej kontroli lekarza.
Lekarz moze zaleci¢ szczeg6lne Srodki ostroznosci (np. badania krwi).

Lekarz moze zmieni¢ dawke leku i (lub) zaleci¢ inne $rodki ostroznosci, jesli pacjent przyjmuje
inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje w punktach ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Lakea”
1,,0strzezenia i srodki ostroznos$ci’).

Jesli pacjent ma watpliwosci, czym sa wymienione leki, powinien poradzi¢ si¢ lekarza.

Lakea z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Nadmierne ilo$ci soli mogg ostabia¢ dziatanie leku Lakea zmniejszajace ci$nienie tetnicze krwi.

Podczas przyjmowania tabletek Lakea nie zaleca si¢ picia alkoholu. Alkohol i lek moga wzajemnie
nasila¢ swoje dzialanie.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze mogta zajs¢ w cigzg lub gdy planuje
cigze, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy poinformowac¢ lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Lakea przed planowang cigzg lub natychmiast po potwierdzeniu cigzy
oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Lakea. Nie zaleca si¢ stosowania leku Lakea we
wczesnym okresie cigzy i nie wolno go stosowa¢ 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 Lakea podczas karmienia piersig, zwtaszcza w przypadku karmienia piersig
noworodka lub wczesniaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
U o0s6b przyjmujacych losartan opisywano zawroty glowy i sennos¢. W razie wystapienia tych
objawdw nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lakea zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Lakea

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli odpowiednig dawke leku Lakea w zaleznos$ci od stanu pacjenta oraz przyjmowanych
innych lekow. Wazne, aby w celu utrzymania statej kontroli ci$nienia tgtniczego stosowac lek Lakea

tak dhugo, jak zalecit to lekarz.

Tabletki mozna przyjmowac niezaleznie od positkéw, popijajac szklanka wody.
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Pacjenci z wysokim cisnieniem tetniczym

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 50 mg losartanu (1 tabletka leku Lakea) raz na dobe.
Maksymalne dziatanie uzyskuje si¢ zwykle po uptywie 3 do 6 tygodni leczenia. U niektorych
pacjentow lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 100 mg losartanu (dwie tabletki leku Lakea) raz na dobe.
Jesli pacjent ma wrazenie, ze dzialanie losartanu jest zbyt silne lub za stabe, nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

Pacjenci z niewydolnosciqg serca

Leczenie rozpoczyna si¢ zwykle od dawki 12,5 mg* losartanu raz na dob¢. Dawke t¢ lekarz zwykle
zwigksza stopniowo w odstgpach jednotygodniowych (tj. 12,5 mg na dob¢ w pierwszym tygodniu,
25 mg na dob¢ w drugim tygodniu, 50 mg na dobg¢ w trzecim tygodniu), az do uzyskania dawki
podtrzymujacej 50 mg (1 tabletka leku Lakea).

W leczeniu niewydolnosci serca losartan jest zazwyczaj stosowany z lekiem moczopednym (leki
zwigkszajace ilos¢ wody wydalanej przez nerki) i (lub) glikozydami naparstnicy (leki wzmacniajace
site skurczu serca i poprawiajace jego sprawnos¢) i (lub) lekami beta-adrenolitycznymi.

Pacjenci z wysokim cisnieniem tetniczym i cukrzycq typu 11

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 50 mg (1 tabletka leku Lakea) raz na dobe. Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 100 mg (2 tabletki leku Lakea) raz na dobe w zalezno$ci od reakcji cisnienia
tetniczego.

Lek Lakea moze by¢ przyjmowany z innymi lekami przeciwnadci$nieniowymi (np. lekami
moczopednymi, antagonistami wapnia, lekami alfa- lub beta-adrenolitycznymi i lekami o dziataniu
o$rodkowym), a takze z insuling i innymi zwykle stosowanymi lekami przeciwcukrzycowymi

(np. pochodnymi sulfonylomocznika, glitazonami i inhibitorami glukozydazy).

* W celu podania takiej dawki lekarz zastosuje inny lek zawierajacy odpowiednig ilo$¢ losartanu.

Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjentow

Lekarz moze zaleci¢ przyjmowanie mniejszej dawki (zwlaszcza na poczatku leczenia) niektorym
pacjentom, takim jak pacjenci przyjmujacy leki moczopedne w duzych dawkach, pacjenci

z zaburzeniami czynnosci watroby lub pacjenci w wieku powyzej 75 lat. Nie zaleca si¢ stosowania
losartanu u pacjentéw z cigzka niewydolnoscia watroby (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac leku
Lakea™).

Sposdb stosowania
Tabletki nalezy potyka¢ popijajac szklanka wody. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac lek codziennie o tej
samej porze. Wazne, aby kontynuowac¢ stosowanie leku Lakea do czasu, az lekarz zaleci inacze;j.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lakea

Jesli pacjent (lub kto$ inny) potknie naraz wiele tabletek lub w przypadku podejrzenia, ze dziecko
potkneto jakies tabletki, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z oddziatem ratunkowym najblizszego
szpitala Iub lekarzem. Przedawkowanie moze spowodowac niskie ci$nienie tetnicze i wywotac
zaburzenia (przyspieszenie lub zwolnienie) czynnosci serca. Nalezy zabraé ze sobg te ulotke,
pozostale tabletki i pojemnik.

Pominiecie przyjecia leku Lakea

Jesli pacjent zapomni zazy¢ tabletke, nalezy przyjac ja zaraz po przypomnieniu sobie o tym, chyba ze
zbliza si¢ pora zazycia nastgpnej dawki. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Lakea
Jesli pacjent zamierza przerwac stosowanie leku, powinien zawsze skonsultowac si¢ z lekarzem.

Kontynuacja leczenia moze by¢ konieczna nawet w przypadku lepszego samopoczucia pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapia wymienione nizej objawy, nalezy przerwad stosowanie leku Lakea i niezwlocznie
powiadomi¢ lekarza lub udaé si¢ do oddzialu ratunkowego najblizszego szpitala:

ciezka reakcja alergiczna (wysypka, $wiad, obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, ktory moze
spowodowac¢ trudnosci w potykaniu lub oddychaniu)

Jest to ci¢zkie, ale rzadkie dzialanie niepozadane, ktore moze wystepowac rzadziej nizu 1 na
1000 os6b. Moze by¢ konieczne pilne leczenie lub pobyt w szpitalu.

Podczas stosowania losartanu opisywano nastgpujace dziatania niepozadane:

Wystepujgce czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):

= zawroty glowy

= zwigkszenie stezenia potasu we krwi (co moze by¢ przyczyna zaburzen rytmu serca)

= oslabienie, uczucie zmeczenia

= zmniejszone ci$nienie tetnicze, niedoci$nienie ortostatyczne (niskie ci$nienie tetnicze, ktore moze
wigzaé si¢ ze zmianami pozycji ciata, np. uczucie oszotomienia lub ostabienia podczas wstawania z
pozycji lezacej lub siedzacej)

= zmniejszenie stgzenia hemoglobiny (niedokrwisto$¢)

= zwigkszenie stezenia mocznika, kreatyniny we krwi (co moze wskazywac na zaburzenia czynnosci
nerek)

= zaburzenia czynnos$ci nerek, niewydolno$¢ nerek

= mate stezenie cukru we krwi (hipoglikemia)

Wystepujace niezbyt czesto (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

= sennos$¢

= zaburzenia snu

= odczucie przyspieszonej i mocnej czynnosci serca (kotatanie serca), dtawica piersiowa (bol w klatce
piersiowej)

 wysypka

= bol brzucha

= zaparcie

= obrzeki bol glowy

= dusznos$é

= kaszel

= biegunka

= nudnosci

= wymioty

= pokrzywka

= Swiad

Wystepujace rzadko (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

= zapalenie naczyn krwionosnych (w tym plamica Schonleina-Henocha)

= zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej, AIAT (enzym watrobowy), stwierdzana
w badaniu laboratoryjnym, ktore sprawdza czynnos$¢ watroby)

= zapalenie watroby

= odczucie dretwienia lub mrowienia

= omdlenie

= migotanie przedsionkow

= udar mozgu
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Wystepujace z nieznana czestoscig (czestosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych):

= zmniejszona liczba plytek krwi

= depresja

= migrena

= zaburzenia smaku

= dzwonienie, brzeczenie, hatas w uszach (szumy uszne)

= zapalenie trzustki

= zaburzenia czynno$ci watroby

= zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto

= bol miesni

= bol stawow

= niewyjasniony bol migsni oraz ciemne (w kolorze herbaty) zabarwienie moczu (rozpad migsni
poprzecznie pragzkowanych - rabdomioliza)

= zaburzenia wzwodu lub impotencja

= zle samopoczucie

= mate stezenie sodu we krwi (hiponatremia)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lakea

= Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

= Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C.

= Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

= Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

= Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lakea

Substancja czynnag jest losartan potasu. Kazda tabletka zawiera 50 mg losartanu potasu.

Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia zelowana, laktoza jednowodna, magnezu
stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna

Otoczka: hypromeloza, hydroksypropyloceluloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek, talk.

Jak wyglada lek Lakea i co zawiera opakowanie
Tabletki Lakea sg obustronnie wypukte, z rowkiem dzielacym po jednej stronie.

Tabletki mozna dzieli¢ na potowy.

Lek dostepny jest w blistrach z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku, zawierajgcych
30 tabletek powlekanych.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
A-6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek S.A.
ul. Podlipie 16
95-010 Strykoéw, Polska

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z o.0.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

tel: 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2022

Logo Sandoz
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