Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Loreblok, 50 mg, tabletki powlekane
Losartanum kalicum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okres$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg 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 Loreblok i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loreblok
Jak stosowac lek Loreblok

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Loreblok

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SIS

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

Losartan nalezy do grupy lekoéw nazywanych antagonistami receptora angiotensyny II. Angiotensyna
II jest substancja wytwarzang w organizmie, ktéra wiaze si¢ z receptorami w $cianach naczyn
krwiono$nych, powodujac ich zwezenie. Skutkuje to zwickszeniem cisnienia tetniczego. Losartan
zapobiega wigzaniu si¢ angiotensyny Il z tymi receptorami, powodujac rozszerzenie naczyn
krwiono$nych, na skutek czego zmniejsza si¢ ci$nienie tetnicze. Losartan spowalnia pogorszenie
czynnosci nerek u pacjentdw z wysokim ci$nieniem tgtniczym i cukrzyca typu 2.

Lek Loreblok stosowany jest:

- w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi (nadci$nienia tgtniczego),

- w celu ochrony nerek u pacjentéw z nadci$nieniem tetniczym i cukrzyca typu 2,

z laboratoryjnie potwierdzonym zaburzeniem czynnos$ci nerek i biatkomoczem > 0,5 g na dobg
(stan, w ktorym mocz zawiera nadmierng ilos¢ biatka),

- w leczeniu pacjentéw z przewlekta niewydolnoscia serca, jesli leczenie lekami nazywanymi
inhibitorami enzymu konwertujacego angiotensyne (inhibitory ACE, leki stosowane 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,

- u pacjentéw z wysokim ci§nieniem tetniczym i pogrubieniem $ciany lewej komory serca
wykazano, ze losartan zmniejsza ryzyko wystapienia udaru mozgu (,,wskazanie LIFE”).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Loreblok

Kiedy nie stosowa¢é leku Loreblok:

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

- jesli u pacjenta wystepuje ciezkie zaburzenie czynnosci watroby,

- po 3 miesigcu cigzy (réwniez w poczatkowym okresie cigzy nalezy unika¢ stosowania leku
Loreblok - patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia”),
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- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajgcym
ci$nienie tetnicze, zawierajacym aliskiren.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Loreblok nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta:

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

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

- jesli pacjent stosuje leki moczopedne (leki zwigkszajace ilos¢ wody wydalanej przez nerki) lub
diete z ograniczeniem soli, co prowadzi do nadmiernej utraty ptynéw i (lub) soli z organizmu
(patrz punkt 3 “Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjentéw”),

- jesli u pacjenta wystepuje zwezenie lub niedrozno$¢ naczyn krwionos$nych doprowadzajacych
krew do nerek lub jesli pacjentowi niedawno przeszczepiono nerke,

- jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci watroby (patrz punkty 2 "Kiedy nie stosowac
leku Loreblok" i 3 “Dawkowanie w szczegdlnych grupach pacjentéw”),

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub bez zaburzen
albo wspotistniejg ciezkie, zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu serca. Niezbedna jest szczeg6lna
ostrozno$¢ w przypadku jednoczesnego leczenia B-adrenolitykami,

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia dotyczace zastawek serca lub migénia serca,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba niedokrwienna serca (spowodowana przez zmniejszony
przeptyw krwi w naczyniach krwiono$nych serca) lub zaburzenia naczyniowo-mdzgowe
(spowodowane przez zmniejszenie krazenia krwi w mézgu),

- jesli u pacjenta wystepuje pierwotny hiperaldosteronizm (zespdt spowodowany zwiekszonym
wydzielaniem hormonu aldosteronu przez nadnercza, na skutek nieprawidlowosci w obrebie
nadnerczy),

- jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z ponizszych lekdéw, stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia tetniczego:

- inhibitor ACE (np. enalapryl, lizynopryl, ramipryl), zwlaszcza, jesli pacjent ma
zaburzenia czynno$ci nerek zwigzane z cukrzyca,
- aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ regularng kontrolg czynnos$ci nerek, ci§nienia tetniczego oraz
stezenia elektrolitow (np. potasu) we krwi.

Patrz takze podpunkt ,,Kiedy nie stosowac¢ leku Loreblok™.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Loreblok w poczatkowym okresie cigzy i nie wolno go przyjmowac 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 skontaktowac si¢ z lekarzem. Nie zaleca si¢ stosowania losartanu u dzieci

z zaburzeniami czynno$ci nerek lub watroby, poniewaz dane dotyczace stosowania w tych grupach
pacjentow sg ograniczone. Nie zaleca si¢ stosowania losartanu u dzieci w wieku ponizej 6 lat,
poniewaz nie wykazano jego dziatania w tej grupie wiekowej.

Lek Loreblok 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.

Lekarz prowadzacy moze zaleci¢ zmiane dawki i (lub) zastosowac¢ inne $rodki ostroznosci:
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- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze podpunkty ,,Kiedy nie stosowaé
leku Loreblok™ oraz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac nastepujace leki podczas leczenia lekiem Loreblok:

- inne leki zmniejszajace ci$nienie tetnicze, poniewaz mogg dodatkowo obnizy¢ cisnienie krwi
u pacjenta. Cisnienie tgtnicze moze by¢ rdwniez zmniejszane przez nastepujace leki/grupy
lekoéw: trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, leki przeciwpsychotyczne, baklofen,
amifostyna,

- leki zatrzymujace potas lub mogace zwickszaé stezenie potasu we krwi (np. suplementy potasu,
substytuty soli zawierajace potas lub leki oszczedzajace potas, takie jak niektore leki
moczopedne [amiloryd, triamteren, spironolakton] lub heparyna),

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, takie jak ibuprofen lub kwas acetylosalicylowy, w tym
inhibitory COX-2 (leki zmniejszajace stan zapalny i ktére mozna stosowac w celu tagodzenia
bolu) poniewaz mogg ostabia¢ dziatanie losartanu zmniejszajace cisnienie tetnicze.

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

Bez $cistej kontroli lekarza nie nalezy stosowa¢ lekéw zawierajacych lit w skojarzeniu z losartanem.
Moga by¢ konieczne szczeg6lne $rodki ostroznos$ci (np. badania krwi).

Loreblok z jedzeniem i piciem
Lek Loreblok mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positku.

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.

Lekarz zazwyczaj zaleci przerwanie stosowania leku Loreblok przed planowana cigza lub natychmiast
po potwierdzeniu cigzy oraz zaleci przyjmowanie innego leku zamiast leku Loreblok. Nie zaleca si¢
stosowania leku Loreblok we wczesnym okresie cigzy 1 nie wolno go stosowa¢ po 3 miesigcu ciazy,
poniewaz stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku.

Nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersia. Nie zaleca si¢
stosowania leku Loreblok podczas karmienia piersia, zwtaszcza w przypadku karmienia piersia
noworodka lub wczesniaka. Lekarz moze zaleci¢ stosowanie innego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Mato prawdopodobne jest, aby lek Loreblok wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn. Jednakze, podobnie jak w przypadku wielu innych lekow stosowanych w celu
zmniejszenia ci$nienia krwi, u niektérych osob losartan moze powodowac zawroty gtowy lub sennos¢.
W przypadku wystapienia zawrotow gtowy lub sennos$ci nalezy skonsultowac sie z lekarzem przed
rozpoczeciem wykonywania takich czynnosci.

Loreblok zawiera laktoze

Loreblok zawiera 102 mg laktozy w tabletkach o mocy 50 mg. Jezeli u pacjenta stwierdzono
nietolerancj¢ niektérych cukrow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem
przyjmowania tego leku.
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3. Jak stosowac lek Loreblok

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

Lekarz okresli odpowiednig dawke leku Loreblok, w zaleznos$ci od stanu pacjenta oraz
przyjmowanych innych lekéw. Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Loreblok tak dtugo, jak
zalecil lekarz w celu utrzymania rownomiernej kontroli ci§nienia krwi.

Zalecana dawka to:

Pacjenci z wysokim ci$nieniem tgtniczym

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 50 mg losartanu (jedna tabletka o mocy 50 mg) raz na
dobe¢. Maksymalne dziatanie zmniejszajace ci$nienie krwi powinno wystapi¢ w ciggu 3 do 6 tygodni
po rozpoczgciu leczenia. U niektérych pacjentow lekarz moze nastgpnie zwickszy¢ dawke do 100 mg
losartanu raz na dobeg.

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

Pacjenci z wysokim ci$nieniem tetniczym i cukrzycg typu 2

Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 50 mg losartanu (jedna tabletka o mocy 50 mg) raz na
dobe. Lekarz moze nast¢pnie zwickszy¢ dawke do 100 mg losartanu raz na dobe w zaleznosci od
zmian ci§nienia krwi u pacjenta.

Lek Loreblok mozna stosowaé jednocze$nie z innymi lekami zmniejszajgcymi ci$nienie tetnicze (np.
lekami moczopgdnymi, antagonistami wapnia, alfa- lub beta-adrenolitykami oraz lekami dziatajgcymi
osrodkowo), a takze z insuling i innymi cz¢sto stosowanymi lekami, ktére zmniejszaja stezenie
glukozy we krwi (np. pochodnymi sulfonylomocznika, glitazonami i inhibitorami glukozydazy).

Pacjenci z niewydolnos$cig serca
Leczenie zazwyczaj rozpoczyna si¢ od dawki 12,5 mg losartanu raz na dobg.

Na ogét lekarz bedzie zwigksza¢ dawke stopniowo, w odstepach jednotygodniowych (tj. 12,5 mg na
dobe podczas pierwszego tygodnia, 25 mg na dobe podczas drugiego tygodnia, 50 mg na dobe
podczas trzeciego tygodnia), az do osiggni¢cia zazwyczaj stosowanej dawki podtrzymujace;,
wynoszacej 50 mg losartanu (jedna tabletka o mocy 50 mg) raz na dobe, w zalezno$ci od stanu
pacjenta.

W leczeniu niewydolnosci serca losartan zazwyczaj stosuje si¢ w skojarzeniu z lekami moczopednymi
(leki zwigkszajace ilos¢ wody wydalanej przez nerki) i (lub) glikozydami naparstnicy (leki
wzmacniajace serce i zwigkszajace jego sprawnos¢) i (lub) beta-adrenolitykami.

Dawkowanie w szczegolnych grupach pacjentow

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszej dawki, zwlaszcza w trakcie rozpoczynania leczenia

u niektdrych pacjentdw, takich jak pacjenci stosujacy leki moczopedne w duzych dawkach, pacjenci
z zaburzeniami czynno$ci watroby lub pacjenci w wieku powyzej 75 lat. Nie wolno stosowac
losartanu u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkt " Kiedy nie stosowaé
leku Loreblok").

Podawanie

Tabletki nalezy polykac popijajac szklanka wody. Nalezy stara¢ sie przyjmowac dawke dobowa
codziennie o tej samej porze. Wazne jest, aby kontynuowac stosowanie leku Loreblok, chyba, ze
lekarz zaleci inacze;.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Loreblok

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku lub przypadkowego przyjecia leku przez
dziecko nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddziatu pomocy dorazne;j
najblizszego szpitala. Objawami przedawkowania sg niskie ciSnienie tetnicze, przyspieszona czynnosé
serca, ewentualnie zwolniona czynno$¢ serca.

Pominiecie zastosowania leku Loreblok
W razie przypadkowego pomini¢cia dawki dobowej, nalezy nast¢png dawke przyja¢ o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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
Loreblok i natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do oddziatu pomocy doraznej
najblizszego szpitala:

Ciezka reakcja alergiczna (wysypka, §wiad, obrzek twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, ktéry moze
powodowac trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu).

Jest to ciezkie, lecz rzadko wystepujace dziatanie niepozadane, pojawiajace si¢ u wiecej niz 1 na
10 000 pacjentdw, lecz u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéw. Moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna
lub hospitalizacja.

Dla losartanu zostaly zgloszone nastepujace dziatania niepozadane:

zgst (wystepujq rzadziej niz u 1 osoby na 10):

zawroty glowy pochodzenia o§rodkowego, zawroty glowy pochodzenia btednikowego,

- zbyt niskie ci$nienie tetnicze, ktore moze powodowac zawroty glowy podczas wstawania,

- oslabienie,

- zmeczenie,

- za male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia),

- zbyt duze stezenie potasu we krwi (hiperkaliemia),

- zwigkszenie stezenia mocznika, kreatyniny oraz potasu w surowicy krwi, u pacjentow
z niewydolnoscig serca,

- zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistos¢),

- zaburzenia czynnosci nerek, niewydolno$¢ nerek.

Nlezbﬂ czesto (wystepujq rzadziej niz u 1 osoby na 100):
sennosé,

- bol gtowy,

- zaburzenia snu,

- uczucie nasilonej czynnosci serca (kotatanie serca),
- silny bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa),
- dusznosé,

- kaszel,

- bol brzucha,

- zaparcie,

- biegunka,

- nudnosci,

- wymioty,
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- miejscowy obrzek,

- pokrzywka (wypukte bladoczerwone guzki na skorze),
- swiad skory,

- wysypka.

Rzadko (wystepujq rzadziej niz u 1 osoby na 1000):

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

- uczucie drgtwienia lub mrowienia (parestezja),

- nieregularna czynnos$¢ serca (migotanie przedsionkow), udar moézgu,

- zapalenie watroby,

- zwickszenie aktywnosci aminotransferazy alaninowej (AIAT) we krwi (badanie czynnosci
watroby), zwykle ustgpujace po zaprzestaniu leczenia,

- nadwrazliwos¢,

- omdlenie (utrata przytomnosci),

- obrzegk naczynioruchowy,

- alergia (reakcje anafilaktyczne).

Nie znana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- dzwonienie, brz¢czenie, szum lub klikanie w uszach (szumy uszne),

- zapalenie trzustki,

- ogolne zle samopoczucie,

- zakazenie drég moczowych,

- wysypka,

- nadwrazliwo$¢ na Swiatlo,

- zaburzenia erekcji/impotencja,

- depresija,

- zmniejszenie liczby ptytek krwi,

- migrena,

- zaburzenia czynno$ci watroby,

- bol miesni lub stawdw,

- powazne uszkodzenie migéni, ktéremu towarzyszy bol oraz ciemno zabarwiony mocz, mogace
prowadzi¢ do niewydolnosci nerek (rabdomioliza),

- objawy grypopodobne,

- zmniejszenie stezenia sodu w surowicy (hiponatremia),

- bol plecow,

- zaburzenia smaku.

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 zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych,

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

Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgltasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Loreblok

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym
1 bezposrednim. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronié¢

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Loreblok

— Substancja czynng leku jest losartan potasowy. Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg
losartanu potasowego.

— Pozostale sktadniki to: rdzen - celuloza mikrokrystaliczna, laktoza bezwodna, skrobia zelowana,
kukurydziana, magnezu stearynian, talk, krzemionka koloidalna bezwodna, otoczka - hypromeloza
(6 cPs), hydroksypropyloceluloza i tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Loreblok i co zawiera opakowanie

Biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z rowkiem dzielacym po obu stronach.
Wymiary ok. 5,5 x 10,5 mm. Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Wielkosci opakowan: 28 lub 98 tabletek powlekanych.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Finlandia: Losartan Orion 12,5 mg, 50 mg, 100 mg, tabletti, kalvopééllysteinen; Losartan Orion
12,5 mg, 50 mg, 100 mg filmdragerad tablett
Polska: Loreblok, 50 mg, tabletki powlekane

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 12.07.2019
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