UPUTSTVO ZA PACIJENTA

GALOSART 50 mg, film tableta
losartan

Prije upotrebe lijeka paZijivo procitajte ovo uputstvo!

Uputstvo sacuvajte. MoZda Cete Zeljeti ponovo da ga procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovay lijek je propisan licno Vama i ne smifete ga dati drugome.

Drugome ovayj ljjek moZe da skodi, Cak i ako ima znake bolesti slicne Vasima.

Uputstvo sadrzi:

Sta je lijek GALOSART i za $to se koristi
Prije nego po€nete uzimati lijek GALOSART
Kako uzimati lijek GALOSART

Moguca nuspojave

Kako Cuvati lijek GALOSART

Dodatne informacije

ouhwh =

1. STA JE LIJEK GALOSART | ZA STO SE KORISTI
GALOSART 50 mg, film tableta
1 film tableta sadrzi: 50 mg losartan-kalijuma

Losartan (GALOSART) pripada grupi lijekova koji se nazivaju antagonisti angiotenzin Il receptora.
Angiotenzin Il je supstanca koja se proizvodi u tijelu, vezuje za receptore u krvnim sudovima i dovodi
do njihovog suzavanja. Usljed toga dolazi do povecéanja krvnog pritiska. Losartan sprjeCava vezivanje
angiotenzina Il za te receptore, uslijed ¢ega se krvni sudovi Sire, a krvni pritisak snizava. Losartan
takode usporava slabljenje bubrezne funkcije kod pacijenata sa poviSenim krvnim pritiskom i
Secernom boleScu (tip 2, insulin nezavisni dijabetes).

GALOSART se primjenjuje:

o za lije€enje povisenog krvnog pritiska (hipertenzija), kod odraslih, ali i djece i adolescenata uzrasta
6-18 godina.

e za zaStitu funkcije bubrega kod pacijenata sa poviSenim krvnim pritiskom i Secernom boles¢u (tip
2) kod kojih postoje laboratorijski pokazatelji oSte¢ene bubrezne funkcije i proteinurija = 0,5 g
dnevno (stanje u kojem se u urinu mogu naci povecane vrijednosti proteina).

e za lijeCenje pacijenata sa hronicnom sréanom slaboS¢u, kod kojih ljekar procijeni da je primjena
ACE inhibitora neodgovaraju¢a (ACE inhibitori tj. inhibitori angiotenzin-konvertuju¢eg-enzima su
lijekovi koji se koriste za snizenje povisenog krvnog pritiska). Ukoliko je kod Vas sréana slabost
dobro regulisana primjenom ACE inhibitora, ne bi trebalo da prelazite na losartan.

e kod pacijenata sa povisenim krvnim pritiskom i zadebljanjem zida lijeve sréane komore, kod kojih
je dokazano da primjena losartana smanjuje rizik od 3loga (tzv. L/FE indikacija).

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI LIJEK GALOSART
Upozorite ljekara ako uzimate druge lijekove, imate neku hronicnu bolest, neki poremecaj
metabolizma, preosjetifivi ste na neke od ljjekova ili ste imali alergijsku reakciju na neki od njih.

Nemojte uzimati lijek GALOSART

o ukoliko ste alergi¢ni (preosjetljivi) na losartan ili bilo koju od pomoc¢nih supstanci koje ulaze u
sastav lijeka (vidjeti dio 6. “Dodatne informacije®);

e ako ste trudni duze od 3 mjeseca (takode, preporuka je da lijek ne koristite ni u ranoj trudnoci -
vidjeti dalje u tekstu, u dijelu ,Primjena lijeka u periodu trudnoce i dojenja‘);

¢ ako imate tedko oSteéenje funkcije jetre;

o ukoliko imate dijabetes ili oSte¢enje bubrezene funkcije i uzimate lijek aliskiren za snizavanje
krvnog pritiska.

Ukoliko mislite da se neSto od navedenog odnosi na Vas ili niste sigurni da li smijete poceti da

uzimate lijek GALOSART, posavjetujte se sa svojim ljekarom.

o Budite oprezni s lijekom GALOSART
Razgovarajte sa svojim lijekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom prije uzimanja lijeka
GALOSART. Obavijestite liekara ako mislite da ste trudni, ako planirate trudnocu ili biste mogli

1



zatrudnjeti. GALOSART se ne preporu€uje u ranoj trudnoci, a ne smije se koristiti ukoliko ste trudni

duze od 3 mjeseca, jer primjena lijeka moze izazvati ozbiljna oStecenja ploda (vidjeti takode dalje u

tekstu u dijelu ,Primjena lijeka u periodu trudnoce i dojenja“).

Prije uzimanja lijeka GALOSART, vazno je da obavijestite Va3eg ljekara:

e ako ste ikada imali angioedem (oticanje lica, usana, grla i/ili jezika) (vidjeti takode u dijelu ,Moguce
nuspojave*)

e ako trenutno intenzivno povracate ili imate proliv $to moze dovesti do gubitka vece koli€ine soli i/ili
vode iz organizma

o ako koristite diuretike (lijekove za izbacivanje te€nosti iz organizma) ili ste na dijeti sa smanjenim
unosom soli 5to takode moze dovesti do znacajnijeg gubitka soli i vode iz organizma (vidjeti dio 3.
,Doziranje u posebnim grupama pacijenata®)

e ako imate suzenije ili blokadu krvnih sudova koji dovode krv u bubrege ili ako ste nedavno imali
transplantaciju bubrega

e ako imate oste¢enu funkciju jetre (vidjeti i dio 2 ,Nemojte uzimati lijek GALOSART* i dio 3 ,Kako
uzimati lijek GALOSART")

e ako imate sr€anu slabost sa ili bez oStecenja bubrega ili pratecu ozbiljnu sréanu aritmiju. Poseban
oprez je neophodan i ukoliko istovremeno primate beta blokatore

¢ ako imate problema sa sr€anim zaliscima ili sréanim miSicem

e ako imate koronarnu bolest (smanjen protok kroz krvne sudove u srcu) ili cerebrovaskularnu bolest
(smanjen protok krvi kroz mozak)

e ako bolujete od primarnog hiperaldosteronizma (sindrom koji prouzrokuje povecana sekrecija
hormona aldosterona zbog poremecaja rada nadbubrezne Zlijezde)

» ako uzimate neke od lijekova za snizenje poviSenog krvnog pritiska kao $to su:
- ACE inhibitor (npr. enalapril, lisinopril, ramipril) posebno ako imate ostecenje bubrega usljed
dijabetesa;
- aliskiren.

Vas ljekar ¢e Vam periodi¢no provjeravati funkciju bubrega, krvni pritisak i vrijednosti elektrolita (npr.

kalijum) u krvi. Vidjeti dio 2. ,Lijek GALOSART ne smijete koristiti“.

Djeca i adolescenti

Losartan je ispitivan kod djece. Za vi$e informacija, obratite se svom ljekaru.

Losartan se ne preporucuje djeci koja imaju oboljenje bubrega ili jetre, s obzirom da nema dovoljno
podataka o primjeni lijeka u ovoj grupi pacijenata. Losartan se ne preporucuje djeci uzrasta ispod 6
godina, jer nije pokazano da lijek djeluje u ovoj uzrasnoj grupi.

o Uzimanje drugih lijekova s lijekom GALOSART

Imajte u vidu da se ove informacije mogu odnositi i na lijekove koje vise ne pijete, kao i na lijekove

koje planirate da uzimate u buducnosti. Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, ili ste do

nedavno uzimali neki drugi ljjek, ukijucujuci i lijek koji se nabavifja bez ljekarskog recepta.

Neki lijekovi mogu uticati na dejstvo lijeka GALOSART i obrnuto, lijek GALOSART moze uticati na

efekat drugih lijekova.

Kazite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate ili ste donedavno uzimali bilo koji drugi lijek, ukljuCujuci i

one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Budite posebno oprezni ako u toku lije€enja losartanom koristite neki od sljedecih lijekova:

o ostale lijekove za snizavanje pritiska, jer Vam mogu dodatno sniziti krvni pritisak. Krvni pritisak
mogu sniziti i drugi lijekovi: tricikli€ni antidepresivi, antipsihotici, baklofen, amifostin;

o lijekove koji zadrzavaju kalijum ili mogu povisiti nivo kalijuma u krvi (npr. suplementi i soli koje
sadrze kalijum, ili tzv. lijekovi koji Stede kalijum kao Sto su neki diuretici [amilorid, triamteren,
spironolakton] i heparin);

e nesteroidne antiinflamatorne lijekove (NSAIL) kao 3to su indometacin, uklju€ujuéi i tzv. COX-2
inhibitore (NSAIL su lijekovi koji smanjuju zapaljenje i ublazavaju bol), zato $to mogu smanijiti
efikasnost losartana u sniZzavaniju pritiska.

Vas$ ljekar ¢e mozda morati da promjeni dozu i/ili preduzme druge mjere predostroznosti ako uzimate

ACE inhibitor ili aliskiren (Vidjeti dio 2. ,Lijek GALOSART ne smijete koristiti“ i , Kada uzimate lijek

GALOSART, posebno vodite rauna).

Ako imate ostecenu funkciju bubrega, istovremena primjena ovih lijekova moze dovesti do daljeg

pogor3anja bubrezne funkcije.

Lijekove koji sadrze litjum ne bi trebalo da primjenjujete istovremeno sa losartanom ako niste pod

strogim nadzorom ljekara. U tom sluCaju ljekar ¢e vjerovatno primijeniti neke dodatne mjere (npr.

testove iz krvi).



¢ Uzimanje hrane i pi¢a s lijekom GALOSART
Lijek GALOSART mozete uzimati sa ili bez hrane.

e Trudnoca i dojenje

Trudnoc¢a

Obavijestite ljekara ako mislite da ste trudni, ako planirate trudnocu ili biste mogli zatrudnjeti. Ljekar ¢e
Vam vjerovatno savjetovati da prestanete sa primjenom lijeka GALOSART i prije trudnoce ili ¢im se
trudno¢a utvrdi i propisace Vam druge lijekove umjesto lijeka GALOSART. GALOSART se ne
preporucuje u ranoj trudnoci, a ne smije se koristiti ukoliko ste trudni duze od 3 mjeseca jer moze
izazvati ozbiljna oStecenja ploda ako se primjenjuje nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

Dojenje

Obavijestite ljekara ako dojite ili planirate da dojite svoju bebu. GALOSART se ne preporucuje
majkama koje doje, pa ¢e Vam ljekar propisati drugu terapiju, naroCito ako je Vas$a beba jo$
novorodence ili je prijevremeno rodena.

Konsultujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije primjene bilo kog lijeka.

¢ Upravljanje vozilima i masinama

Nisu sprovedene studije koje bi ispitale uticaj lijeka na sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja
masinama.

Ne oCekuje se da GALOSART uti¢e na Vasu sposobnost voznje ili rukovanja masinama. Ipak, kao i
mnogi drugi lijekovi koji snizavaju pritisak, i losartan moze prouzrokovati vrtoglavicu ili oSamuéenost
kod pojedinih ljudi. Ako osjetite vrtoglavicu ili oSamucéenost, razgovarajte sa ljekarom prije nego §to
pokus$ate da vozite ili rukujete maSinama.

e Ostala upozorenja

Vazne informacije o nekim sastojcima lijeka

U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se ljekaru prije upotrebe ovog lijeka, jer se u
njegovom sastavu nalazi laktoza monohidrat.

3. KAKO UZIMATI LIJEK GALOSART

Ukoliko mislite da lijek GALOSART suvise slabo ili jako djeluje na Vas organizam, treba da se obratite
vasem ljekaru.

Uvijek uzimajte lijek GALOSART na nacin koji Vam je propisao ljekar. Ukoliko niste sigurni u to kako
se koristi lijek, provjerite sa lijekarom ili farmaceutom. Ljekar ¢e odrediti koja doza lijeka Vam
odgovara, u zavisnosti od VaSeg stanja i drugih lijekova koje mozda koristite. Uzimajte lijek onoliko
dugo koliko Vam ljekar to bude savjetovao, kako biste odrzali adekvatnu kontrolu krvnog pritiska.

Odrasli pacijenti sa poviSenim krvnim pritiskom

LijeCenje se obic¢no zapocinje sa 50 mg losartana (jedna tableta) jednom dnevno. Maksimalni efekat
lijeCenja moze se ocCekivati nakon 3 do 6 nedjelja. Kod pojedinih pacijenata je neophodno da se doza
poveca na 100 mg losartana (dvije tablete) jednom dnevno.

Ako imate utisak da lijek GALOSART suviSe slabo ili suvie jako djeluje na Vas, razgovarajte sa
svojim ljekarom ili farmaceutom.

Upolreba kod djece i adolescenata

Djeca uzrasta ispod 6 godina

GALOSART se ne preporucuje kod djece uzrasta ispod 6 godina, jer nije pokazano da lijek djeluje u
0VOj uzrasnoj grupi.

Djeca i adolescenti uzrasta od 6 do 18 godina

Uobicajena pocCetna doza lijeka za pacijente koji imaju izmedu 20 i 50 kg je 0,7 mg losartana po
kilogramu tjelesne tezine, jednom dnevno (do 25 mg losartana - polovina tablete). Ukoliko se ne
postigne zadovoljavajuéi efekat, ljekar moze povisiti dozu lijeka.

Za primjenu lijeka kod djece mogu biti pogodniji drugi dozni oblici; konsultujte se sa ljekarom.

Odrasli pacijenti sa poviSenim krvnim pritiskom i Se¢ernom bole&¢u (tip 2)

LijeCenje se obi¢no pocinje sa 50 mg losartana (jedna tableta) jednom dnevno. U zavisnosti da |i je
postignuta zadovoljavajuc¢a kontrola krvnog pritiska, doza se moze povisiti na 100 mg losartana (dvije
tablete) jednom dnevno.




Losartan se moze primjenjivati uz druge lijekove za snizavanje pritiska (npr. diuretici, blokatori
kalcijumskih kanala, alfa i beta blokatori, i lijekovi sa centralnim delovanjem), uz insulin i ostale
uobiCajene lijekove u terapiji 3eCerne bolesti (sulfonilureja, glitazoni, inhibitori glukozidaze).

Odrasli pacijenti sa sréanom slaboS¢u

LijeCenje se obi¢no pocinje sa 12,5 mg losartana. Dozu je potrebno postepeno povecavati svake
nedjelje (npr. 12,5 mg dnevno prve nedjelje; 25 mg dnevno druge nedjelje; 50 mg dnevno trece
nedjelje; 100 mg dnevno Cetvrte nedjelje; 150 mg dnevno pete nedjelje) do doze odrzavanja koju ¢e
odrediti ljekar. Maksimalno se moze Koristiti 150 mg losartana (tri tablete) jednom dnevno.

U lije€enju sréane slabosti, losartan se obi¢no koristi zajedno sa diureticima (lijekovi za izbacivanje
teCnosti) i/ili digitalisom (lijekovi koji pojacavaju srcani rad) i/ili beta blokatorima.

Doziranje u posebnim grupama pacijenata

Primjena nizih doza, naroCito na pocCetku lijeCenja, preporuCuje se pacijentima koji primaju visoke
doze diuretika, pacijentima sa oSte¢enom funkcijom jetre ili starijima od 75 godina. Primjena losartana
se ne preporucuje pacijenatima sa teSkim oStecenjem funkcije jetre (vidjeti dio 2 ,Nemojte uzimati lijek
GALOSART").

Nadin primjene lijeka

Tabletu treba progutati sa dovolinom koli¢inom vode. Progutajte cijelu; nemojte ih mrviti ni zvakati.
Trudite se da lijek uzimate svakog dana u priblizno isto vrijeme. Vazno je da lijek koristite onoliko
dugo koliko je to propisao ljekar.

Primjena losartana u dozi od 12,5 mg nije mogué¢a sa doznim oblikom lijeka GALOSART od 50 mg, jer
ne postoji mogucénost dijeljenja tablete na Cetiri dijela. Koristiti dostupne lijekove odgovarajuce jacine.

¢ Ako uzmete viSe lijeka GALOSART nego $to ste trebali

Ukoliko ste uzeli vecu dozu lijeka GALOSART nego Sto bi trebalo, odmah razgovarajte sa Vasim
ljekarom ili farmaceutom!

Ako ste uzeli vise lijeka nego §to Vam je propisano, odmah se obratite ljekaru ili idite u najblizu hitnu
bolni¢ku sluzbu. Simptomi predoziranja su snizen krvni pritisak, ubrzan rad srca, ali je moguce i
usporenje sréanog rada.

o Ako ste zaboravili uzeti lijek GALOSART

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to Sto ste preskocCili da uzmete ljjek!
Potrudite se da uzimate lijek GALOSART na nacin koji Vam je propisan.

Ukoliko propustite da uzmete dnevnu dozu, sljede¢u dozu uzmite u uobicajeno vrijeme.
Nemojte nikad uzimati duplu dozu da biste nadoknadili propustenu.

¢ Ako prestanete uzimati liiek GALOSART

Lijek GALOSART moze lijeciti Vase oboljenje samo ako ovaj lijek koristite u kontinuitetu. Vazno je da
nastavite sa uzimanjem lijeka GALOSART onoliko dugo koliko je to propisao ljekar. Ukoliko
prestanete sa uzimanjem lijeka, VaSe oboljenje se moze pogorSati. Nemojte prestati da koristite lijek
zato Sto se osjecate bolje.

Ukoliko imate bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi upotrebe ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili
farmaceutu.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom lijeka GALOSART obratite se svom
ljekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCE NUSPOJAVE

Kao i svi drugi ljjekovi i ljek GALOSART moZe izazvati nuspojave.

Lijek GALOSART kao i drugi lijekovi, moze imati nezeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti
kod svih.

Ukoliko primijetite sljede¢e simptome, prestanite sa primjenom losartana i odmah se javite ljekaru:
Ozbiljna alergijska reakcija (osip, svrab, otok lica, usana, usta i grla koji moze dovesti do otezanog
gutanja i disanja). Ovo je veoma ozbiljna, ali rijetka nezeljena reakcija, koja se javlja kod 1-10 na
10000 pacijenata. Moze zahtijevati neodloznu medicinsku pomoc¢ i hitnu hospitalizaciju.



Sljedece nezeljene reakcije moguce su pri primjeni losartana:

Ceste (javijaju se kod 1-10 na 100 pacijenata)

vrtoglavica,

nizak krvni pritisak (narocito ako postoji izrazen gubitak te€nosti iz organizma npr. kod pacijenata
sa teSkom sréanom slaboScu ili pri primjeni visokih doza diuretika),

dozno-zavisni ortostatski efekti kao Sto je pad pritiska pri ustajanju iz lezeceg ili sjedeceg
polozaja,

slabost,

umor,

shizenje nivoa Secera u krvi (hipoglikemija),

povecanje nivoa kalijuma u krvi (hiperkalijemija),

promjene u funkciji bubrega uklju€ujuci i bubreznu slabost,

smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (anemija),

povecanja nivoa uree, kreatinina i kalijuma kod pacijenata sa sréanom slaboScu.

Povremene (javijaju se kod 1-10 na 1000 pacijenata)

pospanost,

glavobolja,

poremecaj spavanja,

osjecaj ubrzanog rada srca (palpitacije),
jak bol u grudima (angina pektoris),
otezano disanje (dispneja),

bol u stomaku,

zatvor (opstipacija),

dijareja,

mucnina,

povracanje,

koprivnjaca (urtikarija),

svrab (pruritus),

osip (ras),

lokalizovan otok (edem),

kasalj.

Rijetke (javijaju se kod 1-10 na 10 000 pacijenata)

preosjetljivost,

angioedem (otok lica, usana, usta i grla koji moze dovesti do otezanog gutanja i disanja),
zapaljenje krvnih sudova (vaskulitis, ukljuCujuci i Henoh-Senlajn purpuru),

osjecaj trnjenja i mravinjanja (parestezija),

gubitak svijesti (sinkopa),

brz i nepravilan sréani rad (atrijalna fibrilacija),

Slog (mozdani udar),

zapaljenje jetre (hepatitis),

poviSen nivo ALT u krvi (enzim alanin aminotransferaza), obi¢no se normalizuje po prestanku
terapije.

Nepoznate (ucestalost se ne moze procijeniti na osnovu raspoloZivih podataka)

smanjen broj trombocita tj. krvnih plocica (trombocitopenija),
migrena,

poremecaj funkcije jetre,

simptomi sli¢ni gripu,

bolovi u ledima i infekcija urinarnog trakta,

impotencija (seksualna nemo¢ muskarca),

zapaljenje pankreasa (pankreatitis),

nizak nivo natrijuma u krvi (hiponatrijemija),

depresija,

opsti osjecaj slabosti,

zvonjenje, zujanje, hu€anje ili $kljocanje u usima (tinitus),
poremecaj Cula ukusa (disgeuzija).

NezZeljene reakcije kod djece slicne su reakcijama odraslih osoba.
Ako primjetite bilo koju nuspojavu potrebno fe obavijestiti ljekara ili farmaceuta.

5



Prijavljivanje sumnje na nezeljena dejstva lijeka

U slu€aju bilo kakvih nezeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti Vaseg ljekara ili
farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu
o lijeku, kao i one koje jesu.

5. KAKO CUVATI LIJEK GALOSART
Lijjek GALOSART cuvati van domasaja i pogleda djece.
Cuvati na temperaturi do 25 °C, u originalnom pakovaniju, radi zastite od svjetlosti i vlage.

Rok upotrebe: 4 godine
Lijek GALOSARYT se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.

Posebne mjere uniStavanja neupotrijebljenog lijeka ili ostatka lijeka

Neupotrijebljeni ljjek unistiti u skladu sa vaZecim propisima.

Neupotrijebljeni ljjek ne treba odlagati u kucni otpad ili ga bacati u ofpadne vode. Potrebno je pitati
farmaceuta za najbolji nacin odlaganja neupotrijebljenog ljjeka, jer se na taj nacin cuva okolina.

6. DODATNE INFORMACIJE

 Sta lijek GALOSART sadrzi

Aktivha supstanca: 1 film tableta sadrzi 50 mg losartan-kalijuma.

Pomoc¢ne supstance:

SadrZaj jezgra: celuloza, mikrokristalna; laktoza, monohidrat; skrob, kukuruzni, djelimi¢no
prezelatinizovani; natrijum-skrobglikolat; magnezijum-stearat.

Sadrzaj filma-Opadry white: hidroksipropilceluloza; hipromeloza; titan-dioksid.

¢ Kako lijek GALOSART izgleda i sadrzaj pakovanja
Izgled: Okrugle, bikonveksne film tablete, bijele boje sa podionom crtom na jednoj strani.
Pakovanje: 3 blistera (30 film tableta).

¢ Rezim izdavanja
Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvoda¢
GALENIKA a.d., Batajni¢ki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Proizvodac gotovog lijeka
GALENIKA a.d., Batajni¢ki drum b.b., Beograd, Republika Srbija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet
GALENIKA d.o.0., Vidovdanska b.b., Banja Luka, BiH

Broj i datum dozvole za stavljanje lijeka u promet:
04-07.3-2-2683/16 od 16.02.2017.




