Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Losartan Krka, 25 mg, tabletki powlekane

Losartan Krka, 50 mg, tabletki powlekane

Losartan Krka, 100 mg, tabletki powlekane
losartanum kalicum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Losartan Krka

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Losartan Krka i w jakim celu si¢ go stosuje

Losartan, substancja czynna leku Losartan Krka, nalezy do grupy lekow nazywanych antagonistami
receptora angiotensyny II.

Angiotensyna II jest substancja wytwarzang w organizmie, ktora wigze si¢ z receptorami w $cianach
naczyn krwiono$nych, powodujac ich zwezenie. Skutkuje to zwigkszeniem cis$nienia tetniczego.
Losartan zapobiega wigzaniu si¢ angiotensyny Il z tymi receptorami, powodujac rozszerzenie naczyn
krwiono$nych i w zwigzku z tym zmniejszenie cisnienia tetniczego.

Losartan spowalnia pogarszanie si¢ czynnosci nerek u pacjentow z wysokim ci$nieniem tetniczym i
cukrzyca typu 2.

Lek Losartan Krka stosuje si¢:

- w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego (nadci$nienia) u dorostych oraz u dzieci i mlodziezy
w wieku od 6 do 18 lat;

- w celu ochrony nerek u pacjentéw z nadci$nieniem t¢tniczym i cukrzycg typu 2, z laboratoryjnie
potwierdzonymi zaburzeniami czynnosci nerek i biatkomoczem > 0,5 g na dobg (stan, w ktorym
mocz zawiera nieprawidlowg ilos¢ biatka);

- w leczeniu pacjentow z przewlekla niewydolnoscia serca, gdy leczenie pewnymi lekami,
nazywanymi inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyne (inhibitory ACE, leki
stosowane w celu zmniejszenia podwyzszonego ci$nienia krwi) nie jest uwazane przez lekarza
za odpowiednie. Jesli niewydolno$¢ serca zostata ustabilizowana za pomocg inhibitora ACE, nie
nalezy zmienia¢ leku na Losartan Krka;

- u pacjentow z wysokim ci$nieniem krwi i pogrubieniem $ciany lewej komory serca, poniewaz
wykazano, ze lek Losartan Krka zmniejsza ryzyko udaru mozgu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Losartan Krka

Kiedy nie stosowac leku Losartan Krka



- jesli pacjent ma uczulenie na losartan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- po 3 miesigcu cigzy (nalezy rowniez unikac stosowania leku Losartan Krka we wczesnym
okresie cigzy, patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig”),

- jesli u pacjenta wystgpuje ciezkie zaburzenie czynno$ci watroby,

- 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 przyjmowania leku Losartan Krka nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

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

piersig”).

Wazne jest, aby przed zastosowaniem leku Losartan Krka powiadomi¢ lekarza:

- jesli u pacjenta wystapit kiedykolwiek obrzek naczynioruchowy (obrzek twarzy, warg, gardta i
(lub) jezyka), patrz tez punkt 4,

- jesli u pacjenta wystgpuja nasilone wymioty lub biegunka prowadzace do nadmiernej utraty
ptynow i (lub) soli z organizmu,

- jesli pacjent stosuje leki moczopedne (leki zwiekszajace ilos¢ wody wydalanej przez nerki) lub
diete z malg ilo$cig soli prowadzaca do nadmiernej utraty ptynéw i soli z organizmu (patrz
punkt 3 ,,Dawkowanie w szczegolnych grupach pacjentow”),

- jesli u pacjenta wystgpuje zwezenie lub niedrozno$¢ naczyn krwiono$nych prowadzacych do
nerek lub jesli pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke,

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia czynnosci watroby (patrz punkty 2 ,,Kiedy nie stosowaé
leku Losartan Krka” i 3 ,,Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjentow”),

- jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca, z zaburzeniami czynnosci nerek lub bez, lub
cigzkie, zagrazajgce zyciu zaburzenia rytmu serca - niezbedna jest szczegolna ostrozno$¢ w
przypadku jednoczesnego leczenia B-adrenolitykami,

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia zastawek serca lub miesnia serca,

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba wiencowa (spowodowana przez zmniejszony przepltyw krwi
w naczyniach krwionosnych serca) lub zaburzenia naczyniowo-mozgowe (spowodowane przez
zmniegjszenie krazenia krwi w mozgu),

- jesli u pacjenta wystegpuje pierwotny hiperaldosteronizm (zespot spowodowany zwigkszonym
wydzielaniem aldosteronu przez nadnercza, spowodowany nieprawidtowosciami nadnerczy),

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore mogg zwiekszy¢ stezenie potasu w surowicy krwi (patrz
punkt 2 ,Losartan Krka a inne leki”),

- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

- inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE), na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl, w
szczegoblnosci jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca,
- aliskiren.

Lekarz moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnosci nerek, ci$nienia t¢tniczego oraz stezenia
elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac leku Losartan Krka”.

Dzieci i mlodziez

Przeprowadzono badania dotyczace stosowania losartanu u dzieci. W celu uzyskania dodatkowych
informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania losartanu u dzieci 1 mtodziezy z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby,
ze wzgledu na ograniczone dane dostgpne w przypadku tych grup pacjentéw. Nie zaleca si¢



stosowania losartanu u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie wykazano jego dziatania w tej
grupie wiekowe;j.

Losartan Krka a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowanych przez pacjenta suplementach potasu, substytutach soli
kuchennej zawierajacych potas, lekach oszczedzajacych potas, takich jak niektére leki moczopedne
(np. amiloryd, triamteren, spironolakton) lub innych lekach, ktére mogg zwickszy¢ stezenie potasu w
surowicy krwi (np. heparyna, leki zawierajace trimetoprim), poniewaz nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania z lekiem Losartan Krka.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac nastgpujace leki podczas leczenia lekiem Losartan

Krka:

- inne leki zmniejszajace ci$nienie krwi, poniewaz mogg dodatkowo obnizaé ci$nienie krwi.
Cisnienie tetnicze moga rowniez zmniejsza¢ nastepujgce leki/ grupy lekow: trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, baklofen, amifostyna,

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak indometacyna, w tym inhibitory COX-2 (leki
zmniejszajgce stan zapalny oraz stosowane w celu tagodzenia bolu), poniewaz mogg ostabic¢
dziatanie losartanu zmniejszajace ciSnienie krwi.

Lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki i (lub) zastosowac inne srodki ostroznosci:
- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowac
leku Losartan Krka” oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

W przypadku zaburzenia czynnosci nerek, jednoczesne stosowanie tych lekow moze prowadzi¢ do
pogorszenia czynnosci nerek.

Bez scistej kontroli lekarza nie nalezy stosowaé lekow zawierajacych lit w skojarzeniu z losartanem.
Moga by¢ konieczne szczegdlne $rodki ostroznosci (np. badania krwi).

Losartan Krka z jedzeniem i piciem
Lek Losartan Krka mozna stosowa¢ podczas positku lub niezaleznie od positkow.

Nalezy unika¢ picia soku grejpfrutowego podczas przyjmowania leku Losartan Krka.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zazwyczaj zaleci
przerwanie stosowania leku Losartan Krka przed planowang cigza lub natychmiast po potwierdzeniu
cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Losartan Krka. Nie zaleca si¢ stosowania
leku Losartan Krka we wczesnym okresie cigzy 1 nie wolno go stosowac 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 Losartan Krka podczas karmienia piersig, zwlaszcza w przypadku karmienia piersig
noworodka lub wczesniaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn



Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu preparatu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Jest mato prawdopodobne, aby losartan zaburzat t¢ zdolno$¢. Jednakze, podobnie jak w przypadku
wielu lekow stosowanych w leczeniu wysokiego cisnienia tgtniczego, u niektorych osob losartan moze
powodowac zawroty gtowy lub senno$¢. W przypadku wystapienia zawrotow gtowy lub sennosci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed podjgciem takich czynnosci.

Lek Losartan Krka zawiera laktoze
Jesli u pacjenta stwierdzono wcze$niej nietolerancje pewnych cukrow, przed rozpoczeciem leczenia
tym lekiem nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Losartan Krka

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz okresli odpowiednia dawke leku Losartan Krka, zaleznie od stanu pacjenta oraz
przyjmowanych innych lekow. Wazne jest, aby stosowac lek Losartan Krka tak dtugo jak zalecit
lekarz, w celu utrzymania stalej kontroli ci$nienia tetniczego.

Losartan Krka dostepny jest w nastepujacych dawkach: 25 mg, 50 mg i 100 mg.
Losartan Krka o mocy 25 mg mozna dzieli¢ na dwie rowne dawki.

Dorosli pacjenci z wysokim ci$nieniem krwi

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 50 mg losartanu (jedna tabletka leku Losartan Krka o
mocy 50 mg) raz na dobe. Maksymalne dziatanie obnizajace ci$nienie t¢tnicze powinno wystapic¢ od 3
do 6 tygodni po rozpoczgciu leczenia. U niektorych pacjentow dawka moze by¢ nastepnie zwigkszona
do 100 mg losartanu (dwie tabletki leku Losartan Krka o mocy 50 mg) raz na dobe.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie losartanu jest zbyt silne lub za stabe nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Dzieci w wieku ponizej 6 lat

Nie zaleca si¢ stosowania leku Losartan Krka u dzieci w wieku ponizej 6 lat, poniewaz nie wykazano
jego dzialania w tej grupie wickowej.

Dzieci w wieku od 6 do 18 lat

Zalecana dawka poczatkowa dla pacjentdw o masie ciata od 20 kg do 50 kg to 0,7 mg losartanu na kg
masy ciata, przyjmowana raz na dob¢ (do 25 mg leku Losartan Krka). Lekarz moze zwigkszy¢ dawke,
jesli ci$nienie tetnicze nie jest dobrze kontrolowane.

Dla dzieci bardziej odpowiednia moze by¢ inna posta¢/ inne postacie tego leku. Nalezy poradzi¢ si¢
lekarza lub farmaceuty.

Dorosli pacjenci z wysokim ci$nieniem krwi i cukrzycg typu 2

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 50 mg losartanu (jedna tabletka leku Losartan Krka o
mocy 50 mg) raz na dob¢. Dawka moze by¢ nastepnie zwigkszona do 100 mg losartanu (dwie tabletki
leku Losartan Krka o mocy 50 mg) raz na dobe, w zaleznos$ci od uzyskanych warto$ci ci$nienia
tetniczego.

Losartan mozna stosowac jednocze$nie z innymi lekami zmniejszajacymi cisnienie krwi (np. lekami
moczopednymi, antagonistami wapnia, alfa- lub beta-adrenolitykami oraz lekami dziatajgcymi
osrodkowo), a takze z insuling i innymi czg¢sto stosowanymi lekami zmniejszajacymi st¢zenie glukozy
we krwi (np. pochodnymi sulfonylomocznika, glitazonami i inhibitorami glukozydazy).
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Dorosli pacjenci z niewydolnos$cig serca

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 12,5 mg losartanu (pot tabletki leku Losartan Krka o
mocy 25 mg) raz na dobe. Dawke t¢ lekarz na og6t bedzie stopniowo zwigksza¢ w odstgpach
jednotygodniowych (tj. 12,5 mg na dobe podczas pierwszego tygodnia, 25 mg na dobe podczas
drugiego tygodnia, 50 mg na dob¢ podczas trzeciego tygodnia, 100 mg na dobe podczas czwartego
tygodnia, 150 mg na dobg podczas pigtego tygodnia), az do osiggniecia dawki podtrzymujace;.
Dopuszczalne jest stosowanie dawki maksymalnej wynoszacej 150 mg losartanu (np. trzy tabletki leku
Losartan Krka o mocy 50 mg lub jedna tabletka leku Losartan Krka o mocy 100 mg i jedna tabletka
leku Losartan Krka o mocy 50 mg) raz na dobe.

W leczeniu niewydolno$ci serca losartan jest zazwyczaj stosowany w skojarzeniu z lekami
moczopednymi (leki zwickszajgce ilos¢ wody wydalanej przez nerki) i (lub) glikozydami naparstnicy
(leki zwigkszajace site skurczow serca i poprawiajace jego sprawnosc) i (lub) beta-adrenolitykami.

Dawkowanie w szczegélnych grupach pacjentow

Lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke, zwlaszcza podczas rozpoczynania leczenia u niektdrych
pacjentow, takich jak pacjenci stosujacy leki moczopedne w duzych dawkach, pacjenci z zaburzeniami
czynnosci watroby lub pacjenci w wieku powyzej 75 lat. Nie nalezy stosowac losartanu u pacjentéw z
cigzka niewydolnoscig watroby (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowac Losartan Krka”).

Sposéb podawania

Tabletki nalezy potykac popijajac szklankg wody. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac dawke dobowa
codziennie o tej samej porze. Wazne jest, aby przyjmowac lek Losartan Krka tak dtugo, jak zalecit to
lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Losartan Krka

W razie omytkowego przyjecia zbyt duzej ilosci tabletek, nalezy natychmiast skontaktowac sig z
lekarzem. Objawy przedawkowania to niskie ci$nienie tgtnicze, przyspieszona czynnos$¢ serca,
ewentualnie zwolniona czynno$¢ serca.

Pominiecie zastosowania leku Losartan Krka

W razie pominigcia dawki, nalezy nastgpng dawke przyjaé o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia nastgpujacych dziatan niepozadanych nalezy przerwac stosowanie leku
Losartan Krka i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub uda¢ si¢ do oddzialu ratunkowego

najblizszego szpitala:

Cigzka reakcja alergiczna (wysypka, $wiad, obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, ktéry moze
powodowac trudnosci w potykaniu lub oddychaniu).

Jest to cigzkie, lecz rzadko wystepujace dziatanie niepozadane, pojawiajgce si¢ u co najmniej 1 na
10 000 pacjentdéw, lecz u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow. Moze by¢ konieczna natychmiastowa

pomoc medyczna lub hospitalizacja.

Nastepujace dziatania niepozadane zgtaszano dla losartanu:



Czesto (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10):

zawroty glowy,

niskie ci$nienie krwi (zwlaszcza po nadmiernej utracie wody z organizmu, np. u pacjentow z
cigzka niewydolnoscig serca lub leczonych duzymi dawkami lekéw moczopednych),
zalezne od dawki objawy ortostatyczne, takie jak zmniejszenie ci$nienia krwi wystepujace
podczas wstawania z pozycji lezacej lub siedzace;j,

ostabienie,

zmgczenie,

za mate stezenie glukozy we krwi (hipoglikemia),

zbyt duze stgzenie potasu we krwi (hiperkaliemia),

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

zmniejszona liczba krwinek czerwonych (niedokrwistosc¢),

zwigkszone stezenie mocznika we krwi, kreatyniny i potasu w surowicy u pacjentow z
niewydolnos$cig serca.

Nzezbyt czesto (mogq wystgpic u mniej niz 1 pacjenta na 100):

sennosé,
bol glowy,

zaburzenia snu,

uczucie przyspieszonej czynnosci serca (kotatanie serca),
silny bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa),
dusznos¢,

b6l brzucha,

zaparcie,

biegunka,

nudnosci,

wymioty,

pokrzywka,

Swiad,

wysypka,

miejscowe obrzeki,

kaszel.

Rzadko (mogq wystgpi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 1 000):

reakcje nadwrazliwosci,

obrzek naczynioruchowy,

zapalenie naczyn krwionos$nych (w tym plamica Schoenleina-Henocha),

uczucie drgtwienia lub mrowienia (parestezja),

omdlenie,

bardzo szybka i nieregularna czynnos¢ serca (migotanie przedsionkow),

udar mozgu,

zapalenie watroby,

zwigkszona aktywno$¢ aminotransferazy alaninowej (A1AT) we krwi, zwykle ustepujaca po
zaprzestaniu leczenia.

Czestos¢ nieznana (czestoS¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

zmniejszona liczba ptytek krwi (matoptytkowosc),

migrena,

zaburzenia czynno$ci watroby,

bol stawdw 1 miesni,

objawy grypopodobne,

bol plecow oraz zakazenie drog moczowych,

zwickszona wrazliwo$¢ na $wiatlo stoneczne,

niewyjasniony bol mig¢$ni oraz ciemne zabarwienie (w kolorze herbaty) moczu (rabdomioliza),
impotencja,

zapalenie trzustki,



- mate st¢zenie sodu we krwi (hiponatremia),

- depresja,

- ogolne zte samopoczucie,

- dzwonienie, brzeczenie, buczenie lub stukanie w uszach (szumy uszne),
- zaburzenia smaku.

Dziatania niepozadane wystepujace u dzieci sa podobne do obserwowanych u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Losartan Krka
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed wilgocia.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Losartan Krka

- Substancja czynng leku jest losartan potasowy.

Kazda tabletka powlekana zawiera 25 mg losartanu potasowego, co odpowiada 22,9 mg losartanu.
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg losartanu potasowego, co odpowiada 45,8 mg losartanu.
Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg losartanu potasowego, co odpowiada 91,5 mg losartanu.

- Pozostate sktadniki leku Losartan Krka, 25 mg, tabletki powlekane to: celaktoza (laktoza
jednowodna, celuloza, proszek), skrobia zelowana kukurydziana, skrobia kukurydziana, celuloza
mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian, hypromeloza, talk, glikol
propylenowy, z6lcien chinolinowa (E104), tytanu dwutlenek (E 171).

- Pozostate sktadniki leku Losartan Krka, 50 mg, tabletki powlekane oraz Losartan Krka, 100 mg,
tabletki powlekane: celaktoza (laktoza jednowodna, celuloza, proszek), skrobia zelowana
kukurydziana, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian, hypromeloza, talk, glikol propylenowy, tytanu dwutlenek (E 171).
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Patrz punkt 2 ,,Lek Losartan Krka zawiera laktoze”.
Jak wyglada lek Losartan Krka i co zawiera opakowanie

Losartan Krka, 25 mg, tabletki powlekane: zo6tte, owalne (o $rednicy 8,5 mm x 4,5 mm), lekko
wypukle z obydwu stron tabletki z rowkiem podziatu. Tabletk¢ mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Losartan Krka, 50 mg, tabletki powlekane: biate, okragte (o $rednicy 7,9 mm x 8,2 mm), lekko
wypukle z obydwu stron tabletki o $cigtych brzegach oraz z rowkiem podziatu. Linia podziatu na
tabletce nie jest przeznaczona do przetamywania tabletki.

Losartan Krka, 100 mg, tabletki powlekane: biale, owalne (o $rednicy 15 mm x 8§ mm), lekko wypukte
z obydwu stron tabletki.

Losartan Krka, 25 mg, tabletki powlekane

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

Opakowania:7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tabletek powlekanych w blistrach po
7, 10, 14 lub 15 tabletek w opakowaniu zewngtrznym.

Losartan Krka, 50 mg, tabletki powlekane

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

Opakowania:10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tabletek powlekanych w blistrach po 7,
10, 14 lub 15 tabletek w opakowaniu zewnetrznym.

Losartan Krka, 100 mg, tabletki powlekane

Blistry z folii Aluminium/PVC/PVDC w tekturowym pudetku.

Opakowania: 7, 10, 14, 15, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 tabletek powlekanych w blistrach po
7, 10, 14 lub 15 tabletek w opakowaniu zewngtrznym.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Krka, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca

1. KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
2. TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, D -27472 Cuxhaven, Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Nazwa kraju cztonkowskiego Nazwa produktu leczniczego
HU, IE, PL, SI, SK Losartan Krka

DE Losartan-Kalium TAD

NL Losartan kalium HCS

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. z o.0.

ul. Réwnolegla 5

02-235 Warszawa

telefon: + 48 22 573 75 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 14.02.2024



