Ulotka dotagczona do opakowania: informacja dla aytkownika

ZEPREZ, 50 mg, tabletki powlekane
ZEPREZ, 100 mg, tabletki powlekane
Losartan potasowy

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisanécisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet, §& objawy jej choroby s takie same.

- Jssli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepizadane, w tym wszelkie objawy
niepazagdane niewymienione w tej ulotce, najgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Zeprez i w jakim celg gjo stosuje

2. Informacje wane przed zastosowaniem leku Zeprez
3. Jak stosowdek Zeprez

4, Moazliwe dziatania niepmdane

5. Jak przechowywdek Zeprez

6. Zawarté¢ opakowania i inne inne informacje

1. Co to jest lek Zeprez i w jakim celu s go stosuje

Losartan (Zeprez) natg do grupy lekéw zwanych antagonistami receptogiaiensyny II.
Angiotensyna |l jest substagaivytwarzam w organizmie, ktora wize st z receptorami wcianach
naczyh krwionasnych, powodujc ich zwezenie. Powoduje to zwkszenie cinienia ttniczego.
Losartan zapobiega ydaniu s¢ angiotensyny Il z tymi receptorami, powogtujozlwnienie naczi
krwionosnych, co z kolei obia cénienie ttnicze. Losartan spowalnia pogarszangecgynnaci
nerek u pacjentow z wysokimsaieniem gtniczym i cukrzye typu 2.

Zeprez stosowany jest:

. w leczeniu pacjentéw z wysokimsaieniem ¢tniczym (nadcinieniem) — dorostych oraz dzieci
i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat;

. w celu ochrony nerek u pacjentéw z ndd@niem ¢tniczym i cukrzyq typu 2 oraz
Z laboratoryjnie potwierdzonym zaburzeniem czyithoerek i biatkomoczem 0,5 g na dob
(stan, w ktérym mocz zawiera nadmigito$¢ biatka);

. w leczeniu pacjentéw z przewkekiewydolndcia serca, gdy leczenie tak zwanymi inhibitorami
konwertazy angiotensyny (inhibitory ACE, leki stasme w celu obrenia podwyszonego
cisnienia ttniczego) nie jest uwane przez lekarza za odpowiednie. W przypadku, gdy
niewydolna¢ serca zostata ustabilizowana za pogriobibitora ACE, nie naley zmienia leku
na losartan;

. u pacjentow z wysokim @mieniem ¢tniczym i pogrubienieniciany lewej komory serca,
poniewa wykazanoze losartan zmniejsza ryzyko wyptenia udaru mozgu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zeprez

Kiedy nie stosowd leku Zeprez
. jesli pacjent ma uczulenie na losartan lub ktorykokazepozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
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. jesli u pacjenta wysipuje cezkie zaburzenie czynidoi watroby,
. jesli pacjentka jest w gizy dtuzej, niz 3 miesice (zaleca girbwniez unikanie stosowania leku
Zeprez we wczesnym okresi@mt, patrz punkt Gjza).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocgxiem stosowania leku Zeprez nglemowi to z lekarzem lub farmaceut

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o cizy, podejrzeniu lub planowaniuagy.

Nie zaleca si stosowania leku Zeprez we wczesnym okresigydinie wolno go przyjmowapo
trzecim miesicu cihzy, poniewa moze powanie zaszkodZidziecku, jéli bedzie stosowany w tym
okresie cizy (patrz punkt Gjza).

Wazne, aby przed zastosowaniem l&eprez poinformowa lekarza, jéli:

. u pacjenta w przeszoi wystpowat obrzk naczynioruchowy (obek twarzy, warg, gardta
i (lub) jezyka; patrz te punkt 4),

. u pacjenta wyspuja nasilone wymioty lub biegunka prowade do nadmiernej utraty ptynéw
i (lub) soli z organizmu,

. pacjent stosuje leki moczegne (leki zwekszapce ilas¢ wody wydalanej przez nerki) lub dget

z mah iloscia soli, co mae powodowé nadmieri utrat ptynow i soli z organizmu (patrz
punkt 3 ,Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjehito

. pacjent ma z¢zenie lub niedranos¢ naczyr krwionasnych prowadacych do nerek lub g
pacjentowi niedawno przeszczepiono rerk

. u pacjenta wyspuja zaburzenia czynroi watroby (patrz punkty 2 ,Kiedy nie stosowéeku
Zeprez” i 3 ,Dawkowanie w szczegodlnych grupach eatjw”),

. u pacjenta wysgpuje niewydolné¢ serca z zaburzeniami czyrsgonerek (lub bez) lub
wspotistniejce, cezkie, zagraajace zyciu zaburzenia rytmu serca - niedba jest szczegdlna
ostraznos¢ w przypadku jednoczesnego leczenia R-adrenolitjkam

. u pacjenta wyspuja zaburzenia zastawek serca lulgénia serca,

. u pacjenta wyspuje choroba wigcowa (spowodowana zmniejszonym przeptywem Krwi
w naczyniach krwionmych serca) lub zaburzenia naczyniowo- mézgowewsgowane
zmniejszonym przeptywem krwi w mozgu),

. u pacjenta wyspuje pierwotny hiperaldosteronizm (zesp6t spowodopnavickszonym
wydzielaniem hormonu aldosteron przez nadnerczakuiek nieprawidtowsei nadnerczy).

Dzieci i mtodziez

Badano stosowanie losartanu u dzieci. W celu uzyakidalszych informacji natg skontaktowa sie

z lekarzem.

Nie zaleca s stosowania leku Zeprez u dzieci z zaburzeniamiaci nerek lub wtroby oraz

u dzieci w wieku poriiej szdciu lat, poniewa dane dotyczre stosowania w tych grupach pacjentow
Sg ograniczone.

Lek Zeprez a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach proywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

Nalezy zachowa szczegdla ostraznos¢ przyjmujac nasgpujace leki podczas stosowania leku Zeprez:

. inne leki obnkajgce cknienie ttnicze, poniewamog dodatkowo obriy¢ cisnienie krwi.
Cisnienie ttnicze mog rowniez obniza¢ nastpujace leki/ grupy lekow: tréjpigcieniowe leki
przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, badoaimifostyna.

. leki zatrzymugce potas lub mege zweksza szenie potasu we krwi (np. suplementy potasu,
zamienniki soli kuchennej zawiegag potas lub leki oszedzapce potas, takie jak niektore leki
moczogdne [amiloryd, triamteren, spironolakton] lub hepe).
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. niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak indtaogna, w tym inhibitory COX-2 (leki
zmniejszajce stan zapalny oraz stosowane w celu tagodzehi, Ipdniewa mog; ostabia
dziatanie losartanu ohrdjgce cénienie ttnicze.

W przypadku zaburzenia czyniod nerek, jednoczesne stosowanie tych lekoweamrowada do
dalszego pogorszenia ich czydoo

Bez scistej kontroli lekarza nie natg stosowd lekdéw zawierajcych lit w skojarzeniu z losartanem
Konieczne mee by zastosowanie szczegélny@odkow ostrancsci (np. badania krwi).

Zeprez z jedzeniem i piciem
Lek Zeprez ména przyjmowa podczas positku lub niezalge od positkow.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé
Jasli pacjentka jest w aiy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Ciaza

Nalezy powiedzi€ lekarzowi o cizy, podejrzeniu lub planowaniuagy.

Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania dqrez przed z&giem w cize lub natychmiast
po stwierdzeniu gy oraz zaleci stosowanie innego leku zamiast ledoréz.

Nie zaleca si stosowania leku Zeprez we wczesnym okresigydinie wolno go przyjmowapo
trzecim miesicu chzy, poniewa maoze powanie zaszkodZidziecku, jéli b¢dzie stosowany po
trzecim miesicu cizy.

Karmienie piersia

Nalezy poinformowa lekarza, jéli pacjentka karmi piergilub zamierza karniipiersh.

Nie zaleca si stosowania leku Zeprez u matek kageych piersi. Lekarz mae zaleat inny lek, j&li
pacjentka chce karpiersi, zwtaszcza, jdi dziecko jest noworodkiem lub wea@akiem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono baflmad wptywem na zdolré prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Jest mato prawdopodobne, aby lek Zeprez wplywaldwdnai¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn. Jednak, podobnie jak w przypadku wielu lekow stosowanydeczeniu wysokiego
ci$nienia ttniczego, u niektorych oséb losartanzagowodowa zawroty gtowy lub senrio.

W przypadku wysipienia zawrotéw gtowy lub seném nalery skonsultowa si¢ z lekarzem przed
podjeciem takich czynnéei.

Zeprez zawiera laktoz jednowodng
Jezeli stwierdzono wezmiej u pacjenta nietolerarcpiektérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowa sie z lekarzem przed przagiem leku.

3. Jak stosowd lek Zeprez

Ten lek naley zawsze stosowtazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieraatpliwosci
nalezy zwrdci sie do lekarza lub farmaceuty. Lekarz otredpowiedni dawle leku Zeprez,

w zaleznosci od stanu pacjenta oraz innych przyjmowanychweR&azne, aby kontynuowa
stosowanie leku Zeprez tak dtugo, jak zalecit lekaby uzyskastah kontrok cisnienia ttniczego.

Dorasli pacjenci z wysokim énieniem ¢tniczym

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna sid dawki 50 mg losartanu (jedna tabletka leku gefr mocy

50 mg) raz na dagb Maksymalne dziatanie ob#jace cinienie ttnicze powinno wyspi¢ 3 do

6 tygodni po rozpoceziu leczenia. U niektorych pacjentéw lekarzzmmasgpnie zwekszye dawle

do 100 mg losartanu (dwie tabletki leku Zeprez @yn®0 mg lub jedna tabletka leku Zeprez o mocy
100 mg) raz na deb
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W przypadku wraenia,ze dziatanie losartanu jest zbyt mocne lub za shahle;y zwréci sie do
lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dzieci i mtodzig (w wieku od 6 do 18 lat)

Zalecana dawka pogtkowa u pacjentow o masie ciata od 20 do 50 kg w0 mg losartanu na kg
masy ciata raz na dolfdo 25 mg leku Zeprez). slecisnienie ttnicze nie bdzie dobrze
kontrolowane, lekarz me zwickszy dawle.

Dla dzieci bardziej odpowiednia @by inna posté (inne postacie) tego leku. Naleporadzé sie
lekarza lub farmaceuty.

Dorasli pacjenci z wysokim énieniem ¢tniczym i cukrzyg typu 2

Leczenie zazwyczaj rozpoczynag sd dawki 50 mg losartanu (jedna tabletka leku egr mocy

50 mg) raz na dab Lekarz mae nasgpnie zwekszy dawlk do 100 mg losartanu ( dwie tabletki leku
Zeprez o mocy 50 mg lub jedna tabletka leku Zepremcy 100 mg) raz na delw zaleznosci od
reakcji na leczenie.

Tabletki zawierajce losartan mma stosowéajednoczeénie z innymi lekami obrajacymi cisnienie
tetnicze (np. lekami moczednymi, antagonistami wapnia, alfa- lub beta-adngyl@mi oraz lekami
dziatapcymi csrodkowo), a take z insuli i innymi czsto stosowanymi lekami zmniejsgeymi
stezenie glukozy we krwi (np. pochodnymi sulfonylomoika glitazonami i inhibitorami
glukozydazy).

Dordéli pacjenci z niewydolngiag serca

Leczenie zazwyczaj rozpoczynag sid dawki 12,5 mg losartanu potasowego raz ng.didkiej

dawki nie mana uzyska za pomog leku Zeprez, wic lekarz zaleci stosowanie innych lekow,
zawierajcych losartan w odpowiedniej dawce. Zazwyczaj lekadzie zwiksza& dawlke stopniowo,
co tydzie (tj. 12,5 mg na dappodczas pierwszego tygodnia, 25 mg nacduizlczas drugiego
tygodnia, 50 mg na delpodczas trzeciego tygodnia, 100 mg naedmiidczas czwartego tygodnia,
150 mg na dappodczas pitego tygodnia), ado osigniecia dawki podtrzymujcej, zgodnie

z zaleceniami lekarza. Dawka maksymalna to 150asgrtanu (np. trzy tabletki leku Zeprez o mocy
50 mg lub jedna tabletka leku Zeprez o mocy 100 jadna tabletka leku Zeprez o mocy 50 mg) raz
na dolg.

W leczeniu niewydolrszi serca losartan jest zazwyczaj stosowany w skejau z lekami
moczogdnymi (leki zwikszapce ilas¢ wody wydalanej przez nerki) i (lub) glikozydamipaastnicy
(leki wzmacniajce serce i zwkszapce jego sprawnid) i (lub) beta-adrenolitykami (leki ohidjace
cisnienie ttnicze, stosowane rowriev leczeniu innych choréb serca).

Dawkowanie w szczegolnych grupach pacjentow

Lekarz mae zaleat mniejsz dawk, zwlaszcza na pogtku leczenia u niektorych pacjentéw, takich
jak pacjenci stosagy leki moczogpdne w duiych dawkach, pacjenci z zaburzeniami czyiono
watroby lub pacjenci w wieku powgj 75 lat.

Nie wolno stosowalosartanu u pacjentéw zegkim zaburzeniem czynidoi watroby (patrz punkt
,Kiedy nie stosowa leku Zeprez”).

Sposbdb podawania

Tabletki naley potyka popijajpc szklanlg wody. Naley stard si¢ przyjmowa dawlke leku
codziennie o tej samej porze. ¥vie jest, aby kontynuowatosowanie leku Zeprez; do momentu,
gdy lekarz zaleci inaczej.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Zeprez

W razie omytkowego przyggia zbyt duej liczby tabletek nalg natychmiast skontaktowaie

Z lekarzem. Objawy przedawkowania to: niskiignie ttnicze, przyspieszenie czyriwbserca,
ewentualnie zwolnienie czynfm serca.
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Pominiecie zastosowania leku Zeprez

W razie pomingcia dawki dobowej, naly nastpng dawlke przyja¢ o zwykiej porze. Nie naky
stosow& dawki podwaojnej w celu uzupetnienia porngieij tabletki.

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

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyagpia.

Jesli wystapia nas¢pujace objawy, naley przerwa stosowanie tabletek leku Zeprez i natychmiast
skonsultowa si¢ z lekarzem lub udasie do oddziatu ratunkowego najbdizego szpitala:

Ciezka reakcja alergiczna (wysypkayiad, obrzk twarzy, warg, jamy ustnej lub gardia, ktéry xao
powodowd trudngci w potykaniu lub oddychaniu).

Jest to gjzkie, lecz rzadko wysgpujace dziatanie niepgdane (hoze wystpi¢ rzadziej nk u 1 na
1000 os6h)Moze by konieczna pilna pomoc medyczna lub hospitalizacja.

W trakcie leczenia losartanem obserwowanoepagice dziatania niepadane:

Czesto(mogy wysypic rzadziej ni u 1 na 10 osob)

zawroty glowy

. niskie cknienie ttnicze (zwlaszcza po nadmiernej utracie wody z miEyau, np. u pacjentow
Z ciezka niewydolndcig serca lub leczonych dymi dawkami lekéw moczaginych)

. objawy ortostatyczne zalee od dawki, takie jak obignie cénienia ttniczego podczas
wstawania z pozycji lecej lub siedzcej

. ostabienie

. zngczenie

. zmniejszenie gkenia cukru we krwi (hipoglikemia)

. zwigkszenie sfzenia potasu we krwi (hiperkaliemia)

. zaburzenia czynidoi nerek, w tym niewydolnig nerek

. zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwis)

. zwigkszenie stzenia mocznika we krwi, kreatyniny i potasu w suroyil pacjentéw

z niewydolndcia serca

Niezbyt czsto(mog; wysypic rzadziej i u 1 na 100 oséb)

. sennaéé

. bdl glowy

. zaburzenia snu

. uczucie przyspieszonej czyrionserca (kotatanie serca)
. silny bdl w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)
. dusznac¢

. bél brzucha

. zaparcie

. biegunka

. nudndci

. wymioty

. pokrzywka

. Swiad

*  wysypka
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. miejscowy obrzk
. kaszel

Rzadkc(mogg wystpic rzadziej né u 1 na 1000 oséb)
reakcje nadwrdiwosci
. obrzk naczynioruchowy

. zapalenie naczykrwionasnych (w tym plamica Schoenleina-Henocha)

. uczucie dgtwienia lub mrowienia (parestezja)

. omdlenie

. bardzo szybka i nieregularna czységerca (migotanie przedsionkow)

. udar mézgu

. zapalenie wtroby

. zwigkszenie aktywngci aminotransferazy alaninowej (AIAT) we krwi, zwgkustpujace po

zaprzestaniu leczenia

Nieznangczestasé nie mae by okreslona na podstawie daginych danych)

. zmniejszenie liczby ptytek krwi

. migrena

. zaburzenia czynrsoi watroby

. bél miesni i stawow

. objawy grypopodobne

. bél plecéw i zakzenie dr6g moczowych

. zwigkszona wraliwos¢ naswiatto stoneczne (nadwibwos¢ naswiatto)
. niewyjasniony bol mesni z ciemnym zabarwieniem (koloru herbaty) mocab@omioliza)
. impotencja

. zapalenie trzustki

. zmniejszenie gkenia sodu we krwi (hiponatremia)

. depresja

. ogolnie zte samopoczucie

. dzwonienie, brgczenie, hatas lub klikanie w uszach (szum uszny)

. zaburzenia smaku

Dziatania niepgadane wysfpujace u dzieci $ podobne do obserwowanych u dorostych.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Meziyech i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,
e-mail:ndl@urpl.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowyw& lek Zeprez
Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na pudelku i blistrze po skrdcie
EXP:. Termin wanosci oznacza ostatni dziggodanego miesca.

Niniejszy lek nie wymagaadnych specjalnycérodkow ostranosci podczas przechowywania.
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Nie stosowatego leku, j&li zauwazy sie oznaki zepsucia.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceut, jak usur¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie pogfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne inne informacje
Co zawiera lek Zeprez

Substangj czynry leku jest losartan potasowy.

ZEPREZ, 50 mg, tabletki powlekane:

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg losartanu potgo.
ZEPREZ, 100 mg, tabletki powlekane:

Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg losartanuspatego.

Pozostate sktadniki to:

Rdze tabletki: magnezu stearynian, celuloza mikrokdystaa, skrobiazelowana, laktoza
jednowodna, karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A).

Otoczka tabletkihydroksypropyloceluloza i tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Zeprez i co zawiera opakowanie

ZEPREZ, 50 mg

Biale, okngte, dwuwypukte tabletki powlekane z kinpodzialu na jednej stronie. Tabletki ma
podzielé na dwie réwne dawkBrednica tabletki wynosi okoto 8,0 mm.

Wielkos¢ opakowania: 30 tabletek powlekanych (3 blistry PAMGminium zawieragce po 10
tabletek powlekanych) w tekturowym pudetku.

ZEPREZ, 100 mg

Biale, okngte, dwuwypukte tabletki powlekane ze skirawary linia podziatu na jednej stronie.
Srednica tabletki wynosi okoto 10,0 mm. Linia podzigedynie utatwia przetamanie tabletki w celu
utatwienia jej potkngcia, natomiast nie umbwia podziatu tabletki na réwne dawki.

Wielkos¢ opakowania: 30 tabletek powlekanych (2 blistry PAMGminium zawieragce po 15
tabletek powlekanych) w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

ALKALOID-INT d.o.0.,Slandrova ulica 4, 1231 Ljublja —Crnue, Stowenia
tel.: +386 1 300 42 90

fax: +386 1 300 42 91

e-mailinfo@alkaloid.si

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

Butgaria LOTAR 100 mg; 50 mg film-coated tablets
Czechy SIDOK 100 mg; 50 mg potahované tablety
Polska ZEPREZ

Stowacja ZEPREZE 100 mg; 50 mg film-obalené tablety
Stowenia LOTAR 100 mg; 50 mg filmsko obloZene tédble
Rumunia LODIAL 100 mg; 50 mg comprimate filmate
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:

8/8



