
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
Rasoltan 50 mg, tabletki powlekane 

2. SKŁAD JAKO�CIOWY I ILO�CIOWY  
Jedna tabletka powlekana zawiera 50 mg losartanu potasowego (Losartanum kalicum) 
 
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1. 

3. POSTA� FARMACEUTYCZNA 
Tabletki powlekane.  
Białe, okr�głe, obustronnie wypukłe tabletki powlekane, z rowkiem dziel�cym, oznakowane „3L”, 
�rednica 10 mm. 
Tabletki mog� by� dzielone na połowy. 
 
4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE 
 
4.1 Wskazania do stosowania 

• Leczenie samoistnego nadci�nienia t�tniczego. 

• Leczenie chorób nerek u pacjentów z nadci�nieniem t�tniczym i cukrzyc� typu 2 z białkomoczem  
� 0,5 g/dob� jako składowa leczenia przeciwnadci�nieniowego.  

 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania 
 
Preparat Rasoltan nale�y połkn��, popijaj�c szklank� wody. 
Produkt leczniczy Rasoltan mo�e by� podawany niezale�nie od posiłków. 
 
W tych wskazaniach, w których dawka dobowa jest mniejsza ni� 25 mg losartanu potasowego, 
nale�y stosowa� tabletki o mocy 12,5 mg. 
 
Nadci�nienie t�tnicze 
Zazwyczaj stosowana dawka pocz�tkowa i podtrzymuj�ca wynosi 50 mg raz na dob�. Najsilniejsze 
działanie przeciwnadci�nieniowe wyst�puje po 3-6 tygodniach od rozpocz�cia leczenia. Dla 
niektórych pacjentów mo�e by� korzystne zwi�kszenie dawki do 50 mg losartanu 2 razy na dob� 
(rano i wieczorem) lub 100 mg losartanu raz na dob� (rano). Preparat Rasoltan mo�e by� stosowany 
razem z innymi lekami przeciwnadci�nieniowymi, szczególnie z diuretykami (np. 
hydrochlorotiazydem).  
 
Leczenie chorób nerek u pacjentów z nadci�nieniem t�tniczym i cukrzyc� typu 2 z białkomoczem 
 � 0,5 mg/dob� jako składowa leczenia przeciwnadci�nieniowego 
Zazwyczaj stosowana dawka pocz�tkowa wynosi 50 mg raz na dob�. Dawk� dobow� mo�na 
zwi�kszy� do 100 mg raz na dob�, w zale�no�ci od warto�ci ci�nienia t�tniczego krwi, po miesi�cu 
od rozpocz�cia leczenia. Produkt leczniczy Rasoltan mo�e by� stosowany razem z innymi lekami 
przeciwnadci�nieniowymi, (np. diuretykami, lekami blokuj�cymi kanały wapniowe, alfa- lub beta- 
adrenolitykami i lekami o działaniu o�rodkowym) jak równie� z insulin� i innymi zwykle 
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stosowanymi lekami o działaniu hipoglikemizuj�cym (np. pochodnymi sulfonylomocznika, 
glitazonami i inhibitorami glukozydazy).  
 
Stosowanie u pacjentów z mał� obj�to�ci� wewn�trznaczyniow� 
U niewielkiej ilo�ci pacjentów ze zmniejszon� obj�to�ci� wewn�trznaczyniow� (np. u pacjentów 
leczonych du�ymi dawkami leków moczop�dnych), zalecana dawka pocz�tkowa wynosi 25 mg raz 
na dob� (patrz punkt 4.4). 
 
Stosowanie u pacjentów z zaburzeniami czynno�ci nerek i u pacjentów dializowanych 
Nie ma konieczno�ci dostosowania dawki pocz�tkowej u pacjentów z zaburzeniami czynno�ci 
nerek i u pacjentów dializowanych. 
 
Stosowanie u pacjentów z zaburzeniami czynno�ci w�troby 
U pacjentów z zaburzeniami czynno�ci w�troby w wywiadzie nale�y rozwa�y� stosowanie 
mniejszych dawek. Brak jest do�wiadcze� w leczeniu pacjentów z ci��kimi zaburzeniami czynno�ci 
w�troby. Dlatego te� losartan nie jest zalecany u pacjentów z ci��kimi zaburzeniami czynno�ci 
w�troby (patrz punkt 4.4). 
 
Stosowanie u pacjentów w podeszłym wieku 
Chocia� u pacjentów w wieku powy�ej 75 lat zaleca si� rozpoczynanie leczenia od dawki 
pocz�tkowej 25 mg na dob�, to zazwyczaj nie ma potrzeby dostosowania dawki u pacjentów w 
podeszłym wieku. 
 
Stosowanie u dzieci i młodzie�y w wieku poni�ej 18 lat 
Brak do�wiadcze� w zakresie stosowania losartanu u dzieci i młodzie�y w wieku poni�ej 18 lat. 
Dlatego nie nale�y stosowa� losartanu w tej grupie pacjentów. 
 
 
4.3 Przeciwwskazania 
Nadwra�liwo�� na losartan potasowy lub któr�kolwiek substancj� pomocnicz� preparatu (patrz 
punkty 4.4 i 6.1). 
Ci��a i okres karmienia piersi� (punkt 4.6). 
Ci��kie zaburzenia czynno�ci w�troby. 
 
4.4 Specjalne ostrze�enia i �rodki ostro�no�ci dotycz�ce stosowania 
Obrz�k naczynioruchowy  
Pacjenci z obrz�kiem naczynioruchowym w wywiadzie (obrz�k twarzy, warg, gardła i (lub) j�zyka) 
powinni by� �ci�le monitorowani (patrz punkt 4.8). 
 
Zmniejszona obj�to�� wewn�trznaczyniowa  
Objawowe niedoci�nienie, szczególnie po podaniu pierwszej dawki i po zwi�kszeniu dawki mo�e 
wyst�pi� u pacjentów ze zmniejszon� obj�to�ci� krwi kr���cej i (lub) z niedoborem sodu na skutek 
leczenia du�ymi dawkami leków moczop�dnych, diety niskosodowej, biegunki lub wymiotów. 
Takie niedobory powinno si� wyrówna� przed podaniem losartanu lub rozpocz�� leczenie od 
mniejszej dawki (patrz punkt 4.2). 
 
Zaburzenia równowagi elektrolitowej  
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Nale�y pami�ta�, �e zaburzenia elektrolitowe wyst�puj� cz�sto u pacjentów z zaburzeniami 
czynno�ci nerek, zarówno z cukrzyc�, jak i bez cukrzycy. W badaniach klinicznych 
przeprowadzonych z udziałem pacjentów z nefropati� w przebiegu cukrzycy typu 2, cz�sto�� 
wyst�powania hiperkaliemii była wi�ksza w grupie leczonej losartanem ni� w grupie otrzymuj�cej 
placebo (patrz punkt 4.8 „Nadci�nienie i cukrzyca typu 2 z zaburzeniami czynno�ci nerek- Badania 
diagnostyczne” i „Do�wiadczenia po wprowadzeniu produktu do sprzeda�y- Badania 
diagnostyczne”).  
Dlatego te� st��enie potasu i kreatyniny w osoczu powinno by� �ci�le monitorowane, szczególnie u 
pacjentów z niewydolno�ci� serca i st��eniem kreatyniny w osoczu wynosz�cym 1,2-2,5 mg/dl. 
 
Zaburzenia czynno�ci w�troby 
Z uwagi na dane farmakokinetyczne wykazuj�ce znaczne zwi�kszenie st��enia losartanu w osoczu 
u pacjentów z marsko�ci� w�troby, nale�y rozwa�y� zmniejszenie dawki u pacjentów z 
zaburzeniami czynno�ci w�troby w wywiadzie. Brak jest do�wiadcze� terapeutycznych w leczeniu 
losartanem pacjentów z ci��kimi zaburzeniami czynno�ci w�troby. Dlatego te�, nie nale�y podawa� 
losartanu pacjentom z ci��kimi zaburzeniami czynno�ci w�troby (patrz punkty 4.2, 4.3 i 5.2).  
 
Zaburzenia czynno�ci nerek 
W nast�pstwie zahamowania układu renina-angiotensyna-aldosteron, obserwowano zaburzenia 
czynno�ci nerek z niewydolno�ci� nerek wł�cznie (szczególnie u pacjentów, u których czynno�� 
nerek zale�y od aktywno�ci układu renina-angiotensyna-aldosteron, takich jak pacjenci z ci��k� 
niewydolno�ci� serca lub uprzednio wyst�puj�cymi zaburzeniami czynno�ci nerek).  
Podobnie jak w przypadku innych leków wpływaj�cych na układ renina-angiotensyna-aldosteron 
obserwowano zwi�kszenie st��enie mocznika i kreatyniny w surowicy u pacjentów z obustronnym 
zw��eniem t�tnic nerkowych lub ze zw��eniem t�tnicy jedynej czynnej nerki. Zmiany te zazwyczaj 
ust�powały po zako�czeniu leczenia.  
Losartan nale�y stosowa� ostro�nie u pacjentów z obustronnym zw��eniem t�tnic nerkowych lub ze 
zw��eniem t�tnicy jedynej czynnej nerki. 
 
Przeszczep nerki 
Brak jest do�wiadcze� u pacjentów po niedawno przebytym przeszczepie nerki. 
 
Pierwotny hiperaldosteronizm 
Pacjenci z pierwotnym hiperaldosteronizmem przewa�nie nie reaguj� na podawanie leków 
przeciwnadci�nieniowych, działaj�cych przez zahamowanie aktywno�ci układu renina-
angiotensyna. Dlatego te� nie zaleca si� podawania preparatu Rasoltan. 
 

Choroba niedokrwienna serca i choroba naczy� mózgowych 
Tak jak w wypadku innych preparatów przeciwnadci�nieniowych, nadmierne obni�enie ci�nienia 
t�tniczego krwi mo�e spowodowa� zawał mi��nia sercowego lub udar mózgu u pacjentów z 
chorob� niedokrwienn� serca i zaburzeniami naczy� mózgowych. 
 
Niewydolno�� serca 
U pacjentów z niewydolno�ci� serca, z zaburzeniami czynno�ci nerek lub bez, istnieje, tak jak w 
przypadku innych leków działaj�cych na układ renina-angiotensyna, ryzyko ci��kiego 
niedoci�nienia i (cz�sto ostrej) niewydolno�ci nerek. 
Brak jest w wystarczaj�cych do�wiadcze� terapeutycznych w stosowaniu losartanu u pacjentów z 
niewydolno�ci� serca i ci��kimi zaburzeniami czynno�ci nerek, u pacjentów z ci��k� 
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niewydolno�ci� serca (stopie� IV wg NYHA), jak równie� u pacjentów z niewydolno�ci� serca i 
objawowymi, zagra�aj�cymi �yciu zaburzeniami rytmu serca. Dlatego te�, losartan nale�y stosowa� 
ostro�nie w tej grupie pacjentów. 
 
Zw��enie zastawki aortalnej i mitralnej, kardiomiopatia przerostowa ze zw��eniem drogi odpływu 
Tak jak w przypadku innych leków rozszerzaj�cych naczynia krwiono�ne, nale�y zachowa� 
szczególn� ostro�no�� u pacjentów ze zw��eniem zastawki aortalnej lub mitralnej, lub 
kardiomiopati� przerostow� ze zw��eniem drogi odpływu. 
 
Inne ostrze�enia i �rodki ostro�no�ci 
Jak zaobserwowano w przypadku inhibitorów konwertazy angiotensyny, losartan potasu i inni 
antagoni�ci angiotensyny s� zdecydowanie mniej skuteczni w obni�aniu ci�nienia krwi u pacjentów 
rasy czarnej ni� pacjentów innych ras, prawdopodobnie z powodu wi�kszej cz�stotliwo�ci 
wyst�powania stanów niskoreninowych u pacjentów rasy czarnej z nadci�nieniem. 
 
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 

Inne leki przeciwci�nieniowe mog� nasila� hipotensyjne działanie losartanu. 
 
Losartan jest metabolizowany głównie przez izoenzym CYP2C9 cytochromu P450 do czynnego 
metabolitu karboksykwasu. 
W badaniach klinicznych stwierdzono, �e flukonazol (inhibitor CYP2C9) zmniejszał st��enie 
czynnego metabolitu o około 50%. Stwierdzono, �e jednoczesne leczenie losartanem i ryfampicyn� 
(induktor enzymów metabolizuj�cych) powoduje 40% zmniejszenie st��enia czynnego metabolitu 
w osoczu krwi. Kliniczne znaczenie tych interakcji nie jest znane. Nie odnotowano ró�nicy st��enia 
podczas jednoczesnego stosowania fluwastatyny (słaby inhibitor CYP2C9).  
Podobnie jak w przypadku innych preparatów, które blokuj� angiotensyn� II lub jej działanie 
podczas jednoczesnego stosowania innych leków powoduj�cych gromadzenie potasu (np. leków 
moczop�dnych oszcz�dzaj�cych potas: amiloryd, triamteren, spironolakton) lub zwi�kszaj�cych 
st��enie potasu (np. heparyna), suplementów potasu lub substytutów soli zawieraj�cych potas, mo�e 
wyst�pi� zwi�kszenie st��enia potasu w surowicy krwi. Nie zaleca si� tego typu leczenia 
skojarzonego.  
 
Niesteroidowe leki przeciwzapalne:  
Podczas jednoczesnego stosowania antagonistów angiotensyny II i niesteroidowych leków 
przeciwzapalnych (selektywnych inhibitorów COX-2, kwasu acetylosalicylowego (>3 g na dob�) i 
nieselektywnych niesteroidowych leków przeciwzapalnych), przeciwnadci�nieniowe działanie 
losartanu mo�e by� osłabione.  
U pacjentów z istniej�cymi wcze�niej zaburzeniami czynno�ci nerek, jednoczesne podawanie 
niesteroidowych leków przeciwzapalnych (takich jak indometacyna), w tym selektywnych 
inhibitorów COX-2, mo�e powodowa� pogorszenie czynno�ci nerek. Takie zmiany czynno�ci nerek 
mog� by� odwracalne po przerwaniu leczenia. 
Obserwowano zwi�kszenie st��enia litu w surowicy krwi i objawy jego toksyczno�ci podczas 
jednoczesnego podawania litu i inhibitorów konwertazy angiotensyny. W bardzo rzadkich 
przypadkach podobne zmiany obserwowano w trakcie stosowania antagonistów receptora 
angiotensyny II. Nale�y zachowa� ostro�no�� podczas jednoczesnego podawaniu preparatów litu i 
losartanu. Je�eli takie leczenie skojarzone jest konieczne, nale�y monitorowa� st��enie litu w 
surowicy w trakcie leczenia.  

 



 5 

4.6 Ci��a i laktacja 
 
Ci��a: 
Dane dotycz�ce stosowania preparatu Rasoltan u kobiet w ci��y s� bardzo ograniczone. Dane te s� 
niewystarczaj�ce do okre�lenia potencjalnego zagro�enia dla płodu w przypadku przyjmowania 
leku w pierwszym trymestrze ci��y. U ludzi przepływ krwi przez nerki płodu, zale�ny od rozwoju 
układu renina-angiotensyna rozpoczyna si� w drugim trymestrze ci��y, dlatego te� zagro�enie dla 
płodu jest wi�ksze, gdy preparat Rasoltan podawany jest w drugim lub trzecim trymestrze ci��y.  
Produkty lecznicze działaj�ce bezpo�rednio na układ renina-angiotensyna, podawane w drugim i 
trzecim trymestrze ci��y, mog� powodowa� uszkodzenie płodu i noworodka (niedoci�nienie, 
zaburzenia czynno�ci nerek, sk�pomocz i (lub) bezmocz, małowodzie, niedorozwój czaszki, 
wewn�trzmaciczne opó�nienie wzrostu) i zgon. 
Opisywano równie� przypadki niedorozwoju płuc, nieprawidłowo�ci twarzy i przykurczu ko�czyn. 
Badania z losartanem przeprowadzone na zwierz�tach, wykazały pó�ne uszkodzenie nerek u płodu i 
noworodka. Mechanizm tego działania jest prawdopodobnie zwi�zany z wpływem na układ renina-
angiotensyna-aldosteron.  
W oparciu o powy�sze informacje produkt leczniczy Rasoltan jest przeciwwskazany do stosowania 
u kobiet w ci��y.W przypadku stwierdzenia ci��y podczas leczenia losartanem nale�y niezwłocznie 
przerwa� stosowanie leku Rasoltan (patrz punkt 4.3). 
 
Karmienie piersi�: 
Nie stwierdzono czy losartan przenika do mleka kobiecego. Obserwowano jednak znacz�ce st��enia 
losartanu i jego czynnego metabolitu w mleku samic szczura. Ze wzgl�du na mo�liwo�� 
wyst�pienia działa� niepo��danych u niemowl�t, nale�y podj�� decyzj�, czy przerwa� karmienie 
piersi�, czy te� przerwa� podawanie leku, bior�c pod uwag� znaczenie leczenia dla matki. 

 
4.7 Wpływ na zdolno�� prowadzenia pojazdów mechanicznych i obsługiwania urz�dze� 
mechanicznych w ruchu 
 

Nie przeprowadzono bada� dotycz�cych wpływu na zdolno�� prowadzenia pojazdów 
mechanicznych lub obsługiwania urz�dze� mechanicznych. Jednak�e, podczas prowadzenia 
pojazdów lub obsługiwania maszyn, nale�y pami�ta� o mo�liwo�ci wyst�pienia zawrotów głowy 
lub senno�ci w trakcie leczenia przeciwnadci�nieniowego, szczególnie na pocz�tku tego leczenia 
lub podczas zwi�kszania dawki. 

 

4.8 Działania niepo��dane 
 
Działania niepo��dane wymienione poni�ej opisano zgodnie z nast�puj�c� cz�sto�ci� 
wyst�powania:  
bardzo cz�sto (�1/10); cz�sto (�1/100 do <1/10); niezbyt cz�sto (�1/1000 do <1/100);  
rzadko (�1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000); cz�sto�� nieznana (nie mo�e by� 
okre�lona na podstawie dost�pnych danych). 
 
W kontrolowanych badaniach klinicznych dotycz�cych nadci�nienia pierwotnego, przewlekłej 
niewydolno�ci serca, jak równie� nadci�nienia i cukrzycy typu 2 z zaburzeniami czynno�ci nerek, 
najcz��ciej wyst�puj�cym działaniem niepo��danym były zawroty głowy. 
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Nadci�nienie 
W kontrolowanych badaniach klinicznych z zastosowaniem losartanu, dotycz�cych nadci�nienia 
pierwotnego, obserwowano nast�puj�ce działania niepo��dane: 
 
Zaburzenia układu nerwowego 
Cz�sto: zawroty głowy pochodzenia o�rodkowego, zawroty głowy pochodzenia bł�dnikowego. 
Niezbyt cz�sto: senno��, ból głowy, zaburzenia snu. 
 
Zaburzenia serca 
Niezbyt cz�sto: kołatanie serca, dławica piersiowa. 
 
Zaburzenia naczyniowe 
Niezbyt cz�sto: objawowe niedoci�nienie (szczególnie u pacjentów ze zmniejszon� obj�to�ci�  
wewn�trznaczyniow� np. u pacjentów z ci��k� niewydolno�ci� serca lub leczonych du�ymi 
dawkami leków moczop�dnych), działanie ortostatyczne zale�ne od dawki, wysypka. 
 
Zaburzenia �oł�dka i jelit 
Niezbyt cz�sto: ból brzucha, zaparcie. 
 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
Niezbyt cz�sto: osłabienie, zm�czenie, obrz�k. 
 
Nadci�nienie i cukrzyca typu 2 z zaburzeniami czynno�ci nerek 
W kontrolowanych badaniach klinicznych u pacjentów z białkomoczem w przebiegu cukrzycy typu 
2 (badanie RENAAL, patrz punkt 5.1), najcz��ciej wyst�puj�ce działania niepo��dane zwi�zane z 
przyjmowaniem losartanu były nast�puj�ce: 
 
Zaburzenia układu nerwowego 
Cz�sto: zawroty głowy pochodzenia o�rodkowego. 
 
Zaburzenia naczyniowe 
Cz�sto: niedoci�nienie. 
 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
Cz�sto: osłabienie, zm�czenie. 
 
Badania diagnostyczne 
Cz�sto: hipoglikemia, hiperkaliemia. 
 
Nast�puj�ce działania niepo��dane wyst�powały cz��ciej u pacjentów otrzymuj�cych losartan ni� 
placebo: 
 
Zaburzenia krwi i układu chłonnego 
Cz�sto�� nieznana: niedokrwisto��. 
 
Zaburzenia serca 
Cz�sto�� nieznana: omdlenie, kołatanie serca. 
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Zaburzenia naczyniowe 
Cz�sto�� nieznana: niedoci�nienie ortostatyczne. 
 
Zaburzenia �oładka i jelit 
Cz�sto�� nieznana: biegunka. 
 
Zaburzenia mi��niowo-szkieletowe i tkanki ł�cznej 
Cz�sto�� nieznana: ból pleców. 
 
Zaburzenia nerek i dróg moczowych 
Cz�sto�� nieznana: zaka�enia dróg moczowych. 
 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania 
Cz�sto�� nieznana: objawy grypopochodne. 
 
Do�wiadczenia po wprowadzeniu produktu do sprzeda�y 
Po wprowadzenie produktu do sprzeda�y odnotowano nast�puj�ce działania niepo��dane: 
 
Zaburzenia krwi i układu chłonnego 
Cz�sto�� nieznana: niedokrwisto��, trombocytopenia. 
 
Zaburzenia układu immunologicznego 
Rzadko: nadwra�liwo�� - reakcje anafilaktyczne, obrz�k naczynioruchowy, w tym obrz�k krtani i 
gło�ni, powoduj�cy zw��enie dróg oddechowych i (lub) obrz�k twarzy, warg, gardła i (lub) j�zyka; 
u niektórych z tych pacjentów obrz�k naczynioruchowy wyst�pował w przeszło�ci podczas 
stosowania innych leków, tak�e inhibitorów ACE; zapalenie naczy�, w tym plamica Schönleina-
Henocha. 
 
Zaburzenia układu nerwowego  
Cz�sto�� nieznana: migrena. 
 
Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i �ródpiersia 
Cz�sto�� nieznana: kaszel. 
 
Zaburzenia �oł�dka i jelit 
Cz�sto�� nieznana: biegunka.  
 
Zaburzenia w�troby i dróg �ółciowych 
Rzadko: zapalenie w�troby. 
Cz�sto�� nieznana: zaburzenia czynno�ci w�troby. 
 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 
Cz�sto�� nieznana: pokrzywka, �wi�d, wysypka. 
 
Zaburzenia mi��niowo-szkieletowe i tkanki ł�cznej 
Cz�sto�� nieznana: ból mi��ni, ból stawów. 
 
Zaburzenia nerek 
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W nast�pstwie hamowania aktywno�ci układu renina-angiotensyna-aldosteron zaobserwowano 
zaburzenia czynno�ci nerek, w tym niewydolno�� nerek u pacjentów z grupy ryzyka. Zaburzenia 
czynno�ci nerek s� odwracalne po przerwaniu terapii (patrz punkt 4.4). 

Badania diagnostyczne 

W kontrolowanych badaniach klinicznych wykazano, �e rzadko wyst�powały klinicznie istotne 
zmiany wyników standardowych bada� laboratoryjnych zwi�zane ze stosowaniem losartanu. 
Zwi�kszenie aktywno�ci aminotransferazy alaninowej (AlAT) wyst�powało rzadko i zazwyczaj 
ust�powało po zako�czeniu leczenia. Hiperkaliemi� (st��enie potasu w surowicy krwi >5,5 mmol/l) 
obserwowano u 1,5% pacjentów w badaniach klinicznych dotycz�cych nadci�nienia. W badaniu 
klinicznym przeprowadzonym z udziałem pacjentów z białkomoczem w przebiegu cukrzycy typu 2, 
hiperkalemi� > 5,5 mEq/l obserwowano u 9,9% pacjentów leczonych losartanem i 3,4% pacjentów 
z grupy placebo (patrz punkt 4.4 „Zaburzenia równowagi elektrolitowej”).  
W kontrolowanych badaniach klinicznych, przeprowadzonych w�ród pacjentów z niewydolno�ci� 
serca, obserwowano zwi�kszenie st��enia mocznika, kreatyniny i potasu w surowicy krwi. 
 
 
4.9 Przedawkowanie 
Objawy zatrucia 
Brak dost�pnych, jak dotychczas, danych dotycz�cych przedawkowania losartanu u ludzi. 
Najbardziej prawdopodobnymi objawami, zale�nymi od stopnia przedawkowania s�: 
niedoci�nienie, tachykardia, mo�liwa jest równie� bradykardia. 
 
Leczenie zatrucia 
Post�powanie zale�y od czasu przyj�cia leku oraz rodzaju i nasilenia objawów. Za priorytet nale�y 
przyj�� stabilizacj� układu kr��enia. Po przyj�ciu doustnym, wskazane jest podanie wystarczaj�cej 
dawki w�gla aktywowanego. Nast�pnie nale�y �ci�le monitorowa� parametry �yciowe pacjenta. W 
razie konieczno�ci nale�y je wyrównywa�. 
Ani losartan, ani jego czynny metabolit nie podlegaj� hemodializie. 
 
 
5. WŁA�CIWO�CI FARMAKOLOGICZNE 
5.1 Wła�ciwo�ci farmakodynamiczne 
Grupa farmakoterapeutyczna: antagonista receptora angiotensyny II 
kod ATC: C 09 CA 01 
 
Losartan jest syntetycznym, stosowanym doustnie, antagonist� receptora angiotensyny II (typu 
AT1). Angiotensyna II, lek o silnym działaniu zw��aj�cym naczynia krwiono�ne jest głównym 
aktywnym hormonem układu renina-angiotensyna oraz wa�nym czynnikiem bior�cym udział w 
patofizjologii nadci�nienia t�tniczego. Angiotensyna II wi��e si� z receptorami AT1 
wyst�puj�cymi w wielu tkankach (np. mi��niach gładkich naczy�, nadnerczach, nerkach i sercu) i 
wywołuje wiele istotnych działa� biologicznych, w tym zw��anie naczy� i uwalnianie aldosteronu. 
Angiotensyna II pobudza tak�e proliferacj� komórek mi��ni gładkich. 
 
Losartan selektywnie blokuje receptor AT1. Zarówno losartan, jak i jego farmakologicznie czynny 
metabolit, kwas karboksylowy (E-3174), blokuj� in vitro oraz in vivo wszystkie istotne 
fizjologicznie działania angiotensyny II, niezale�nie od jej �ródła lub drogi syntezy. 
Losartan nie wywołuje działania agonistycznego, nie blokuje receptorów innych hormonów lub 
kanałów jonowych, które s� istotne w regulacji czynno�ci układu kr��enia. Ponadto losartan nie 
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hamuje aktywno�ci konwertazy angiotensyny (kininazy II), enzymu, który powoduje rozkład 
bradykininy. Dzi�ki temu nie wyst�puj� objawy niepo��dane zwi�zane z działaniem bradykininy. 
 
Podczas podawania losartanu, usuni�cie ujemnego sprz��enia zwrotnego pomi�dzy angiotensyn� 
II a wydzielaniem reniny powoduje zwi�kszenie aktywno�ci reninowej osocza (PRA). Zwi�kszenie 
aktywno�ci reninowej osocza prowadzi do zwi�kszenia st��enia angiotensyny II w osoczu. Jednak 
pomimo tego zwi�kszenia, działanie przeciwnadci�nieniowe i zmniejszone st��enie aldosteronu w 
osoczu utrzymuj� si�, co �wiadczy o skutecznym zablokowaniu receptorów angiotensyny II. Po 
zako�czeniu leczenia losartanem, warto�ci PRA i st��enie angiotensyny II wracaj� w ci�gu trzech 
dni do warto�ci pocz�tkowych.  
Zarówno losartan jak i jego główny czynny metabolit, maj� wi�ksze powinowactwo do receptora 
AT1 ni� do receptora AT2. Czynny metabolit jest 10 do 40 razy bardziej skuteczny ni� losartan  
przy porównaniu takiej samej masy obu substancji. 
 
Badania dotycz�ce nadci�nienia t�tniczego  
W kontrolowanych badaniach klinicznych podanie losartanu raz na dob� pacjentom z łagodnym 
lub umiarkowanym pierwotnym nadci�nieniem t�tniczym powodowało statystycznie znamienne 
zmniejszenie skurczowego i rozkurczowego ci�nienia t�tniczego krwi. Porównanie ci�nienia 
t�tniczego mierzonego 24 godziny po podaniu leku z ci�nieniem mierzonym 5-6 godzin po jego 
przyj�ciu wykazało, �e zmniejszenie ci�nienia t�tniczego utrzymuje si� przez 24 godziny z 
zachowaniem naturalnego rytmu dobowego. Zmniejszenie ci�nienia t�tniczego tu� przed 
przyj�ciem kolejnej dawki stanowiło około 70-80% zmniejszenia ci�nienia obserwowanego po 5-6 
godzinach od przyj�cia leku. Przerwanie leczenia losartanem u pacjentów z nadci�nieniem nie 
powodowało nagłego zwi�kszenia ci�nienia t�tniczego krwi (brak efektu „z odbicia”). Pomimo 
znacz�cego obni�enia ci�nienia krwi, podawanie losartanu nie miało klinicznie istotnego wpływu 
na cz�sto�� akcji serca. 
Losartan jest jednakowo skuteczny u m��czyzn, jak i u kobiet oraz u pacjentów młodszych  
(w wieku poni�ej 65 lat) i w podeszłym wieku z nadci�nieniem. 
 
Badanie LIFE 
Badanie LIFE (The Losartan Intervention For Endpoint reduction in hypertension) było  
randomizowanym badaniem przeprowadzonym z u�yciem potrójnie �lepej próby i aktywnej 
kontroli w�ród 9193 pacjentów z nadci�nieniem t�tniczym w wieku od 55 do 80 lat z przerostem 
lewej komory serca udokumentowanym w badaniu EKG.  
Pacjenci byli losowo przydzielani do grupy przyjmuj�cej 50 mg losartanu raz na dob� lub 50 mg 
atenololu raz na dob�. Je�eli nie osi�gni�to docelowych warto�ci ci�nienia t�tniczego (<140/90 
mm Hg), najpierw dodawano hydrochlorotiazyd (12,5 mg), a nast�pnie, je�eli zachodziła taka 
konieczno��, zwi�kszano dawk� losartanu lub atenololu do 100 mg raz na dob�. Gdy było to 
niezb�dne w celu uzyskania docelowych warto�ci ci�nienia t�tniczego krwi, dodawano inne leki 
przeciwnadci�nieniowe, z wyj�tkiem inhibitorów ACE, antagonistów angiotensyny II lub beta-
adrenolityków. 	redni czas obserwacji wynosił 4,8 roku. 
Pierwszorz�dowy punkt ko�cowy był zło�ony i obejmował zachorowalno�� i �miertelno�� z 
powodów sercowo-naczyniowych, oceniane jako zmniejszenie ł�cznej cz�sto�ci wyst�powania 
zgonów z przyczyn sercowo-naczyniowych, udarów mózgu i zawałów mi��nia sercowego. 
Ci�nienie krwi zmniejszyło si� znacz�co do podobnych warto�ci w obu grupach. Stosowanie 
losartanu doprowadziło do 13% zmniejszenia ryzyka (p=0,021, 95% przedział ufno�ci: 0,77-0,98) 
w�ród pacjentów, u których wyst�pił pierwszorz�dowy zło�ony punkt ko�cowy w porównaniu ze 
stosowaniem atenololu 
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Było to głównie wynikiem zmniejszenia cz�sto�ci wyst�powania udaru mózgu. Leczenie 
losartanem zmniejszało ryzyko udaru mózgu o 25% w porównaniu z atenololem (p=0,001, 95% 
przedział ufno�ci: 0,63-0,89). Cz�sto�ci zgonów z przyczyn sercowo-naczyniowych i zawałów 
serca nie ró�niły si� istotnie pomi�dzy grupami.  
 
Rasa: 
W badaniach LIFE stwierdzono, �e pacjenci rasy czarnej leczeni losartanem s� bardziej nara�eni na 
osi�gni�cie pierwszorz�dowego zło�onego punktu ko�cowego, tj. na wyst�pienie incydentu 
sercowo-naczyniowego (np. zawału serca, zgonu z przyczyn sercowo-naczyniowych), a szczególnie 
na wyst�pienie udaru mózgu ni� pacjenci rasy czarnej leczeni atenololem. 
Dlatego wyniki badania LIFE, dotycz�ce zachorowalno�ci/�miertelno�ci z przyczyn sercowo-
naczyniowych w czasie leczenia losartanem, w porównaniu do leczenia atenololem nie dotycz� 
pacjentów rasy czarnej z nadci�nieniem i przerostem lewej komory serca. 
 
Badanie RENAAL  
Badanie RENAAL (The Reduction of Endpoints in NIDDM with the Angiotensin II Receptor 
Antagonist Losartan ) było kontrolowanym badaniem klinicznym o zasi�gu �wiatowym, 
przeprowadzonym z udziałem 1513 pacjentów z cukrzyc� typu 2 i białkomoczem, z nadci�nieniem 
t�tniczym lub bez. 751 pacjentów leczonych było losartanem.  
Celem badania było udokumentowanie ochronnego działania losartanu potasowego na nerki, 
niezale�nie od jego korzystnego działania przeciwnadci�nieniowego. Pacjentów z białkomoczem i 
st��eniem kreatyniny w surowicy krwi wynosz�cym 1,3-3,0 mg/dl leczonych w sposób 
standardowy lekami obni�aj�cymi ci�nienie krwi z wył�czeniem inhibitorów ACE lub antagonistów 
angiotensyny II, losowo przydzielono do grupy otrzymuj�cej 50 mg losartanu raz na dob� (dawk� 
stopniowo zwi�kszano w razie potrzeby, a� do uzyskania obni�enia ci�nienia t�tniczego krwi) lub 
do grupy otrzymuj�cej placebo  Badacze zostali poinstruowani, aby, w razie potrzeby, zwi�ksza� 
dawk� badanego leku do 100 mg raz na dob�; 72% pacjentów otrzymywało dawk� 100 mg przez 
wi�kszo�� czasu uczestniczenia w badaniu. Je�eli było to konieczne, pacjenci w obu grupach mogli 
otrzymywa� inne leki przeciwnadci�nieniowe, jako leczenie uzupełniaj�ce (leki moczop�dne, leki 
blokuj�ce kanały wapniowe, alfa- i beta-adrenolityki, jak równie� leki o działaniu o�rodkowym). 
Pacjentów obserwowano przez okres do 4,6 roku (�rednio 3,4 roku).  
 
Pierwszorz�dowy punkt ko�cowy badania był zło�ony i obejmował podwojenie st��enia kreatyniny 
w surowicy, schyłkow� niewydolno�� nerek (konieczno�� dializoterapii lub przeszczepu nerki) lub 
zgon.  
Wyniki wykazały, �e stosowanie losartanu (327 przypadków) w porównaniu z placebo (359 
przypadków) doprowadziło do zmniejszenia ryzyka wyst�pienia pierwszorz�dowego zło�onego 
punktu ko�cowego o 16,1% (p=0,022). Wykazano równie�, �e stosowanie losartanu zwi�zane jest z 
istotnym zmniejszeniem ryzyka wyst�pienia nast�puj�cych składowych pierwszorz�dowego punktu 
ko�cowego (ka�dej z osobna i ł�cznie): 25,3% zmniejszenie ryzyka podwojenia st��enia kreatyniny 
w surowicy (p=0,006); 28,6% zmniejszenie ryzyka wyst�pienia schyłkowej niewydolno�ci nerek 
(p=0,002); 19,9% zmniejszenie ryzyka dla wyst�pienia schyłkowej niewydolno�ci nerek lub zgonu 
(p=0,009); 21,0% zmniejszenie ryzyka podwojenia st��enia kreatyniny w surowicy lub wyst�pienia 
schyłkowej niewydolno�ci nerek (p=0,01).  
Nie wykazano istotnych ró�nic w �miertelno�ci całkowitej pomi�dzy obiema grupami.  
W badaniu losartan był na ogół dobrze tolerowany, o czym �wiadczy fakt, �e liczba przypadków 
zaprzestania stosowania leku z powodu działa� niepo��danych była podobna jak w grupie 
otrzymuj�cej placebo. 
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Badania ELITE I i II 
W badaniu ELITE, trwaj�cym 48 tygodni, przeprowadzonym w�ród 722 pacjentów z 
niewydolno�ci� serca (stopie� II-IV wg NYHA) nie zaobserwowano ró�nicy w pierwszorz�dowym 
punkcie ko�cowym, jakim były długotrwałe zaburzenia czynno�ci nerek, w grupie pacjentów 
leczonych losartanem i w grupie leczonych kaptoprylem. Zaobserwowane podczas badania ELITE, 
mniejsze ryzyko zgonu u pacjentów leczonych losartanem w porównaniu z kaptoprylem, nie zostało 
potwierdzone w badaniu ELITE II, opisanym poni�ej. 
 
W badaniu ELITE II porównano losartan w dawce 50 mg raz na dob� (dawka pocz�tkowa 12,5 mg, 
stopniowo zwi�kszana do 25 mg i 50 mg raz na dob�) z kaptoprylem w dawce 50 mg trzy razy na 
dob� (dawka pocz�tkowa 12,5 mg, stopniowo zwi�kszana do 25 mg i 50 mg trzy razy na dob�). 
Pierwszorz�dowym punktem ko�cowym tego prospektywnego badania była �miertelno�� 
całkowita. W tym badaniu 3152 pacjentów z niewydolno�ci� serca (stopie� II-IV wg NYHA)  
obserwowano przez prawie dwa lata (�rednio 1,5 roku) w celu ustalenia, czy losartan skuteczniej 
zmniejsza �miertelno�� całkowit� ni� kaptopryl. Pierwszorz�dowy punkt ko�cowy nie wykazał 
statystycznie znamiennej ró�nicy pomi�dzy losartanem i kaptoprylem w zmniejszeniu 
�miertelno�ci całkowitej.  
 
W obu badaniach klinicznych z grup� kontroln� otrzymuj�c� lek porównawczy (nie placebo) z 
udziałem pacjentów z niewydolno�ci� serca, losartan był lepiej tolerowany ni� kaptopryl, gdy� 
znacznie rzadziej wyst�powały przypadki przerwania terapii z powodu działa� niepo��danych oraz 
znacznie rzadziej wyst�pował kaszel. 
 
  
5.2 Wła�ciwo�ci farmakokinetyczne 
Wchłanianie 
Po podaniu doustnym losartan jest dobrze wchłaniany i podlega efektowi pierwszego przej�cia, z 
utworzeniem czynnego metabolitu, kwasu karboksylowego i innych nieczynnych metabolitów. 
Maksymalne st��enia w surowicy losartanu i jego czynnego metabolitu wyst�puj� odpowiednio po 
1 godzinie i po 3-4 godzinach. Dost�pno�� biologiczna losartanu potasowego wynosi około 33%. 
 
Dystrybucja 
Zarówno losartan, jak i jego czynny metabolit s� w � 99% zwi�zane z białkami osocza, głównie z 
albuminami. Obj�to�� dystrybucji losartanu wynosi 34 litry.  
 
Metabolizm 
Około 14% dawki losartanu podanej do�ylnie lub doustnie jest przekształcane w czynny metabolit. 
Po doustnym lub do�ylnym podaniu losartanu znakowanego w�glem 14C, aktywno�� 
promieniotwórcza w osoczu była zwi�zana głównie z losartanem i jego czynnym metabolitem. U 
około 1% badanych stwierdzono małe przekształcenie losartanu w czynny metabolit.  
 
Wydalanie 
Klirens osoczowy losartanu i jego czynnego metabolitu wynosi odpowiednio około 600 ml/min i 
50 ml/min. Po podaniu doustnym st��enia losartanu potasowego i jego czynnego metabolitu w 
osoczu zmniejszaj� si� w sposób wielowykładniczy, a ich ko�cowe okresy półtrwania wynosz� 
odpowiednio około 2 godzin i 6-9 godzin. Klirens nerkowy losartanu i jego czynnego metabolitu 
wynosi odpowiednio 74 ml/min i 26 ml/min. Po podaniu doustnym losartanu około 4% dawki jest 
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wydalane w moczu w postaci niezmienionej, a około 6% dawki jest wydalane w moczu w postaci 
czynnego metabolitu.  
W procesie eliminacji losartanu potasowego i jego metabolitów ma znaczenie zarówno wydalanie 
z �ółci�, jak i z moczem. Po doustnym podaniu losartanu potasowego znakowanego w�glem 14C 
około 35% aktywno�ci promieniotwórczej wykrywa si� w moczu, a 58% w kale. Po podaniu 
do�ylnym losartanu potasowego znakowanego w�glem 14C około 43% aktywno�ci 
promieniotwórczej wykrywa si� w moczu, a 50% w kale. 
Liniowo�� 
Farmakokinetyka losartanu i jego czynnego metabolitu jest liniowa do dawki doustnej wynosz�cej 
200 mg.  
Podczas podawania raz na dob� ani losartan, ani jego czynny metabolit nie kumuluj� si� w sposób 
znacz�cy w osoczu krwi. 
 
Charakterystyka farmakokinetyczna leku w ró�nych grupach pacjentów 
U pacjentów w podeszłym wieku z nadci�nieniem t�tniczym st��enie losartanu i jego czynnego 
metabolitu w osoczu krwi nie ró�niło si� zasadniczo od st��enia u młodych pacjentów z 
nadci�nieniem t�tniczym. 
U kobiet z nadci�nieniem t�tniczym st��enie losartanu w osoczu krwi było do dwóch razy wi�ksze 
ni� u m��czyzn z nadci�nieniem t�tniczym, podczas gdy st��enie czynnego metabolitu nie ró�niło 
si� u kobiet i m��czyzn.   
Po podaniu doustnym pacjentom z łagodn� lub umiarkowan� poalkoholow� marsko�ci� w�troby, 
st��enia losartanu i jego czynnego metabolitu w osoczu były odpowiednio 5 i 1,7 razy wi�ksze ni� 
u młodych ochotników płci m�skiej (patrz punkty 4.2 i 4.4).  
 
St��enia losartanu w osoczu krwi nie zmieniaj� si� u pacjentów z klirensem kreatyniny wi�kszym 
ni� 10 ml/minut�. W porównaniu do pacjentów z prawidłow� czynno�ci� nerek, warto�� AUC dla 
losartanu jest około dwa razy wi�ksza u pacjentów hemodializowanych.  
 
St��enia czynnego metabolitu w osoczu krwi nie zmieniaj� si� u pacjentów z zaburzeniami 
czynno�ci nerek ani u osób hemodializowanych. 
 
Losartan ani jego czynny metabolit nie mog� by� usuni�te za pomoc� hemodializy. 
 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze�stwie 
Dane przedkliniczne pochodz�ce z ogólnych bada� farmakologicznych, bada� genotoksyczno�ci 
oraz kancerogenno�ci nie wykazały szczególnego ryzyka dla ludzi. W badanich toksyczno�ci dawek 
wielokrotnych stwierdzono, �e podawanie losartanu powodowało zmniejszenie warto�ci 
parametrów dotycz�cych krwinek czerwonych (liczby erytrocytów, st��enia hemoglobiny, warto�ci 
hematokrytu), zwi�kszenie st��enia azotu mocznikowego w surowicy krwi oraz sporadycznie 
zwi�kszenie st��enia kreatyniny w surowicy krwi, zmniejszenie masy serca (bez zmian  
histologicznych) i zmiany w przewodzie pokarmowym (uszkodzenie błony �luzowej, owrzodzenie, 
nad�erki, krwawienia). Tak jak w przypadku innych leków działaj�cych na  układ renina-
angiotensyna, losartan wykazuje szkodliwe działanie na płód w pó�niejszym okresie rozwoju, co 
jest przyczyn� jego obumarcia lub malformacji.  
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6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
Rdze�:  
Mannitol 
Celuloza mikrokrystaliczna 
Kroskarmeloza sodowa 
Powidon K-29/30 
Magnezu stearynian 
 
Otoczka: 
Hypromeloza  
Tytanu dwutlenek (E171) 
Talk 
Glikol propylenowy 
 
6.2 Niezgodno�ci farmaceutyczne 
Nie dotyczy. 
 
6.3 Okres wa�no�ci 
3 lata  
   
6.4 Specjalne �rodki ostro�no�ci przy przechowywaniu 
Brak specjalnych zalece� dotycz�cych przechowywania.  
 
6.5 Rodzaj i zawarto�� opakowania 
Blister PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudełku. 
Wielko�ci opakowa�: 7, 10, 14, 15, 20, 21, 28, 30, 50, 56, 98, 100, 210 tabletek powlekanych. 
Opakowanie szpitalne: 280 tabletek powlekanych. 
 
Nie wszystkie wielko�ci opakowa� musz� znajdowa� si� w sprzeda�y. 
 
6.6 Szczególne �rodki ostro�no�ci dotycz�ce usuwania i przygotowania leku do stosowania 
Brak szczególnych wymaga�. 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ�CY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE 

DO OBROTU 

Actavis Group hf. 
Reykjavíkurvegur 78 
IS-220 Hafnarfjordur 
Islandia 
 

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(-	) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

14059 
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/ 

DATA  PRZEDŁU
ENIA POZWOLENIA 

30.07.2007 

  

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ��CIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 

30.07.2007 
 


