sp. zn. sukls195704/2019
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Sangona 50 mg potahované tablety
losartanum kalicum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZz zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezaddoucich ucinkli, sd€lte to svému Ilékafi nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je pripravek Sangona a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sangona uZivat
3. Jak se pripravek Sangona uziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Sangona uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK SANGONA A K CEMU SE POUZIVA

Sangona patti do skupiny 1é¢iv znamych jako antagonisté receptoru angiotenzinu II. Angiotenzin II je
latka vytvatrena v téle, kterd se vaZe na receptory v cévach, coz zpisobuje jejich zazeni. To vede ke
zvySeni krevniho tlaku. Losartan zabranuje vazbé angiotenzinu Il na tyto receptory, coz zptisobuje
uvolnéni cév a ma za nasledek snizeni krevniho tlaku. Losartan u pacientti s vysokym krevnim tlakem
a s cukrovkou typu 2 zpomaluje zhorSovani funkci ledvin.

Pripravek Sangona se pouZiva k:

— 1écbe vysokého krevniho tlaku (hypertenze), u dosp€lych, déti a dospivajicich ve véku 6 az 18
let.

— ochrang ledvin u hypertenznich pacientti s cukrovkou typu 2 s laboratorné prokazanym
naru$enim funkci ledvin a proteinurii > 0,5 g za den (stav, kdy mo¢ obsahuje abnormalni
mnozstvi bilkovin).

— léCeni pacientli s chronickym srdecnim selhanim, kdy 1ékai nepovazuje 1é¢bu specifickymi
1éky nazyvanymi inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE inhibitory, léky
pouzivané ke snizeni vysokého krevniho tlaku) za vhodnou. Pokud bylo srdecni selhavani
stabilizovano pomoci ACE inhibitoru, nemél(a) byste byt na losartan preveden(a).

— bylo prokazano, Ze losartan u pacientli s vysokym krevnim tlakem a zesilenim levé komory
snizuje riziko cévni mozkové piihody (“indikace LIFE”).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK SANGONA
UZIVAT

Neuzivejte piipravek Sangona
— jestlize jste alergicky(d) na losartan nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),
— jestlize je funkce Vasich jater siln¢ omezena,
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— jestlize mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1écen(a) pfipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren,

— jestlize jste t¢hotna vice nez 3 mésice. (Rovnéz je lepsi se piipravku Sangona vyhybat
1 v ¢asném tehotenstvi - viz bod vénovany téhotenstvi).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Sangona se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Pokud mate za to, Ze jste t€hotna (nebo Ze jste mohla otehotnét), musite o tom informovat svého
lékate. Ptipravek Sangona se v Casném tchotenstvi nedoporucuje a pokud jste téhotna vice nez
3 mésice, pouzivat se nesmi, protoze pokud by se v tomto obdobi pouzival, mohl by vazné poskodit
Vase dit¢ (viz ¢ast vénovana te¢hotenstvi).

Predtim, nez za¢nete ptipravek Sangona uzivat, informujte svého lékare, jestlize:

- seu Vas neékdy vyskytl angioedém (otok tvare, rtl, hrdla a/nebo jazyka) (viz také bod 4
,»Mozné nezadouci u€inky*),

- seu Vas objevi nadmérné zvraceni nebo prijem vedouci ke ztraté tekutin a/nebo soli,

- jste lécen(a) diuretiky (1éky, které zvySuji mnozstvi vody vyloucené ledvinami) nebo mate
dietu s omezenym ptijmem soli vedouci k velké ztraté tekutin a soli v téle (viz bod 3
»Davkovani u zvlastnich skupin pacientd®),

- mate zuzené nebo zablokované cévy vedouci do ledvin nebo pokud Vam v nedavné dobé byla
transplantovana ledvina,

- mate mirné zhorSenou funkci jater (viz také bod 2 ,,Neuzivejte ptipravek Sangona“ a bod 3
“Davkovani u zvlastnich skupin pacientd®),

- trpite srde¢nim selhdnim se snizenou funkci ledvin nebo bez ni nebo tézkymi, zivot
ohrozujicimi, poruchami srde¢niho rytmu. Zvlastni opatrnosti je tfeba, pokud jste soucasné
l1écen(a) B-blokatory,

- trpite problémy se srde¢nimi chlopnémi nebo srde¢nim svalem,

Mrwe

Mrwe

- trpite primarnim hyperaldosteronismem (coz je syndrom doprovazeny zvySenym uvoliiovanim
hormonu aldosteronu v nadledvinkach, zpiisobenym abnormalitami této zlazy),
- uzivate nektery z nasledujicich pipravki pouzivanych k 1é€bé vysokého krevniho tlaku:
- inhibitor ACE (naptiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate
problémy s ledvinami souvisejici s diabetem.
- aliskiren.
Vas lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnoZzstvi
elektrolyti (napft. drasliku) v krvi.
Viz také informace v bod¢ “Neuzivejte ptipravek Sangona”.

Déti a dospivajici

Losartan byl u déti studovan. Vice informaci Vam poskytne 1ékat.

Losartan se nedoporucuje détem, které maji problémy s ledvinami a jatry, nebo détem do 6 let véku,
vzhledem k omezenym tdajim v této vékové skupiné.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Sangona
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, nebo jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Bud'te zvlasté opatrny(a), pokud béhem 1é¢by piipravkem Sangona uzivate nasledujici 1éky:

. jiné 1éky snizujici krevni tlak, protoze ty mohou Vas krevni tlak dodate¢né snizit. Krevni tlak
milZze rovnez byt snizen nékterym z nésledujicich 1é€ivych piipravki/nékterou z nasledujicich
tiid 1éCivych pripravki: tricyklicka antidepresiva, antipsychotika, baklofen, amifostin,

. 1éky zadrzujici draslik nebo léky, které mohou zvysit hladiny drasliku v krvi (napt. 1éky
doplnujici draslik, nahrazky soli obsahujici draslik nebo 1éky Setfici draslik, jako jista diuretika
[amilorid, triamteren, spironolakton] nebo heparin),
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. nesteroidni antirevmatika, jako je indomethacin, véetné inhibitort COX-2 (Iéky omezujici
zanét, které 1ze pouzit k napomahani potlaceni bolesti), protoze ty mohou uc¢inky losartanu
snizujici krevni tlak oslabit.

Pokud jsou funkce Vasich ledvin naruSeny, miize souc¢asné pouzivani té€chto 1ékl vést ke zhorseni
funkeci ledvin.

Léky obsahujici lithium nesméji byt v kombinaci s losartanem uzivany bez peclivého dohledu 1ékate.
Mohou byt vhodnd zvlastni bezpecnostni opatfeni (napi. krevni testy).

Mozna bude nutné, aby Vas lékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:
Pokud uzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bodé ‘“Neuzivejte piipravek
Sangona” a “Upozornéni a opatieni”).

Pripravek Sangona s jidlem a pitim
Ptipravek Sangona Ize uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pokud mate za to, ze jste t¢hotna (nebo ze jste mohla otéhotnét), musite o tom informovat svého
1ékate. Osetiujici 1ékat Vam obvykle doporuci, abyste ptipravek Sangona piestala uzivat predtim, nez
ot¢hotnite nebo jakmile zjistite, ze jste ot€hotnéla a poradi Vam, abyste misto n& uzivala jiny
pripravek. Ptipravek Sangona se v casném t¢hotenstvi nedoporucuje a pokud jste t¢hotna vice nez
3 mésice, pouZzivat se nesmi, protoze pokud by se v tomto obdobi pouzival, mohl by vazné¢ poskodit
Vase dite.

Kojeni

Pokud kojite nebo pokud kojit zacnete, informujte o tom svého 1ékate. Piipravek Sangona se kojicim
matkdm nedoporucuje a osetfujici Iékat mize pro Vas zvolit jinou 1écbu, pokud si piejete kojit, zvlaste
pokud je Vase dité novorozenec nebo se narodilo predcasné.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1€ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Studie hodnotici ucinky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Neni
pravdépodobné, Ze by pfipravek Sangona schopnost fidit a obsluhovat stroje ovliviloval. Nicmén¢ jako
je tomu u mnoha jinych 1é¢iv pouzivanych k 1é¢eni vysokého krevniho tlaku, mize losartan vyvolat
zavraté nebo ospalost. Pokud se u Vas zavraté nebo ospalost vyskytnou, musite se predtim, nez
k takovym aktivitam pfistoupite, obratit na svého 1ékare.

Pripravek Sangona obsahuje laktosu.
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat,

Pripravek Sangona obsahuje sodik.
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. JAK SE PRIPRAVEK SANGONA UZIVA

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Vas 1ékat stanovi vhodnou davku ptipravku Sangona podle Vaseho
stavu a podle toho, zda uzivate dalsi léky.

Je dulezité, abyste piipravek Sangona uzival(a) tak dlouho, jak dlouho Véam jej bude Iékar
predepisovat, ¢imz zajistite plynulou pravu krevniho tlaku.
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Dospéli pacienti s vysokym krevnim tlakem

Lécba obvykle zacina 50 mg losartanu (1 tableta pfipravku Sangona 50 mg) jednou za den.
Maximalniho uc¢inku snizujiciho krevni tlak by se mélo dosahnout 3 az 6 tydnti po zahéjeni 1éCby.

U nékterych pacientl 1ze davku pozdéji zvysit na 100 mg losartanu (2 tablety ptipravku Sangona

50 mg) jednou denné.

Jestlize mate dojem, Ze je GCinek losartanu pfili$ silny nebo slaby, obrat'te se, prosim, na svého 1ékare
nebo 1ékarnika.

Pouziti u déti a dospivajicich (ve véku 6 az 18 let)

Doporucena zahajovaci davka u pacientll vazicich mezi 20 a 50 kg je 0,7 mg losartanu na kilogram
télesné hmotnosti podavanych jednou denné (maximalné 25 mg ptipravku Sangona). Lékat miize
davku zvysit, pokud neni krevni tlak zvladan.

Dospéli pacienti s vysokym krevnim tlakem a cukrovkou typu 2

Lécba obvykle zacina davkou 50 mg losartanu (1 tableta pfipravku Sangona 50 mg) jednou denné.
Tuto davku lze pozdéji zvysit na 100 mg losartanu (2 tablety pfipravku Sangona 50 mg) jednou denné
v zavislosti na reakci krevniho tlaku.

Losartan v tabletdch mize byt podavan spolu s jinymi 1éky snizujicimi krevni tlak (napft. diuretiky,
blokatory vapnikového kanalu, alfa- a beta-blokatory a centralné ptisobicimi latkami), stejné jako
s inzulinem a jinymi bézné pouzivanymi léky proti cukrovce, které snizuji hladinu glukosy v krvi
(napt. derivaty sulfonylmocoviny, glitazony a inhibitory glukosidazy).

Dospéli pacienti se srde¢nim selhanim

Lécba obvykle zacina davkou 12,5 mg* losartanu jednou denné.

Obecné plati, ze podle Vaseho stavu je nutno davku postupné po tydnech zvysovat (tj. 12,5 mg denné
béhem prvniho tydne, 25 mg denné béhem druhého tydne, 50 mg denné béhem tietiho tydne, 100 mg
denné béhem ctvrtého tydne, 150 mg denné béhem patého tydne) na obvyklou udrzovaci davku
urcenou Vasim lékafem. Maximalni davka mize byt 150 mg (3 tablety ptfipravku Sangona 50 mg)
jednou denné.

* Pro tuto davku jsou k dispozici tablety s 12,5 mg losartanu.

Pti 1é¢bé srde¢niho selhani se losartan obvykle kombinuje s diuretikem (1ékem, ktery zvySuje
mnozstvi vody, které se vylouci ledvinami) a/nebo digitalisem (1€k, ktery srdci napomaha pracovat
siln€ji a ucinnéji) a/nebo beta-blokatorem.

Davkovani u zvlastnich skupin pacientu

Lékar mize doporucit nizsi davku, zejména pii zahajeni 1€Cby, u jistych pacientt, jako jsou pacienti
l1éCeni diuretiky ve vysokych davkach, pacienti s poruchou funkce jater nebo pacienti star$i 75 let.
Pouziti losartanu se nedoporucuje u pacientl s tézkou poruchou funkce jater (viz bod “NeuZivejte
pripravek Sangona”).

Zpusob podani

Tablety vzdy zapijejte sklenici vody. Musite se snazit uzivat svou denni davku kazdy den ve zhruba
stejnou dobu. Je dulezité, abyste pfipravek Sangona uzival(a) tak dlouho, dokud Vam lékat nedoporuci
prestat.

Tabletu Ize délit na stejné poloviny.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sangona, nezZ jste mél(a)
Pokud nahodné uzijete ptilis mnoho tablet, ihned se obrat'te na svého 1ékare. Piiznaky predavkovani

jsou nizky krevni tlak, zrychleny tep, ptipadné zpomaleny tep.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Sangona
Jestlize nahodou vynechate davku, prosté uzijte dalsi davku jako obvykle. Nezdvojujte nasledujici
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davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékatfe nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jestlize u Vas dojde k dale uvedenym jevim, piestaiite tablety losartanu uzivat a ihned se obrat'te na
svého 1ékare nebo jdéte na pohotovost nejbliz§i nemocnice:
o T¢&zka alergicka reakce (vyrdzka, svédéni, otok obliceje, rtil, ust nebo hrdla, coz mtze zptsobit
potize pti polykani nebo dychani).
Jde o vazny, ale vzacny nezadouci ucinek, ktery mize postihnout az 1 z 1 000 pacienti. Muzete
potiebovat bezodkladnou Iékatrskou péc¢i nebo hospitalizaci.

U pripravku Sangona byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

= zavrat

= nizky krevni tlak (zvlasté po nadmérné ztrate vody ztéla v cévach, napf. u pacientil s t€zkym
srde¢nim selhanim nebo 1écenych vysokymi ddvkami diuretik)

» na davce zavislé ortostatické ucinky, jako je pokles krevniho tlaku vyskytujici se pii napiimeni
z lehu nebo sedu

= slabost

= lnava

= piili§ nizké hladiny cukru v krvi (hypoglykemie)

= piili§ mnoho drasliku v krvi (hyperkalemie)

= zmény ve funkci ledvin veetné selhani ledvin

= snizeny pocet Cervenych krvinek (anemie)

= zvySeni hladiny mocoviny v krvi a kreatininu a drasliku v séru u pacientti se srdecnim selhanim.

Méené casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):
= ospalost

= bolesti hlavy

= poruchy spanku

= pocit buseni srdce (palpitace)

= silna bolest na hrudi (angina pectoris)
= kratky dech (dusnost)

®» bolesti bficha

= zacpa

» prijem

* nevolnost

= zvraceni

= kopftivka (urticaria)

= svédéni (pruritus)

» vyrazka

= ohrani¢eny otok (edém)

kasel.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit):

= hypersenzitivita (precitlivélost)

= angioedém (otok tvare, rtll, hrdla a/nebo jazyka)

= zanét cév (vaskulitida véetné Henoch-Schonleinovy purpury)
= necitlivost nebo pocit mravenceni (parestézie)

= mdloby (synkopa)

= velmi rychly a nepravidelny tep (fibrilace sini)
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= mrtvice (cévni mozkova piihoda)

= zanét jater (hepatitida)

= zvySeni hladin alaninaminotransferazy (ALT, laboratorni test ke zjisténi funkce jater) v krvi, obvykle
po ukonceni 1écby vymizi.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit cetnost):

= snizeny pocet krevnich desticek

* migréna

= abnormality jaternich funkci

= bolesti svalil a kloubtl

= chfipkovité symptomy

= bolest v zadech a infekce mocovych cest

= zvySena citlivost na slunecni svétlo (fotosenzitivita), s moznym zarudnutim ktize po slunéni
= nevysvétlitelnd bolest svall s tmavou (Cajoveé zabarvenou) moci (rhabdomyolyza)
= impotence

= zanét slinivky brisni (pankreatitida)

= nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatremie)

= deprese

= celkovy pocit nevolnosti (malatnost)

= zvonéni, bzuceni, huceni nebo cvakani v usich (tinnitus)

= porucha chuti (dysgeuzie).

Nezadouci ucinky u déti jsou podobné jako u dospélych.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. JAK PRIPRAVEK SANGONA UCHOVAVAT

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabi¢ce/lahvicce/blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Podminky uchovavani po prvnim otevieni lahvicky:
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky:

6 mésict

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni

prostiedi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

6/7



Co pripravek Sangona obsahuje
Lécivou latkou je losartanum kalicum

Jedna potahovana tableta obsahuje losartanum kalicum 50 mg.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, makrogol 4000, povidon K 25, koloidni bezvody
oxid kfemicity, magnesium-stearat, monohydrat laktosy, hypromelosa, oxid titanicity (E171), sodna
sul karboxymethylskrobu (typ A).

Jak pripravek Sangona vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢é, ovalné potahované tablety s ryhou na obou stranach a s ozna¢enim ,,3 na jedné strang.

Potahované tablety jsou baleny v PVC/PVdC/AL blistru nebo v HDPE lahvicce se Sroubovacim
uzavérem z PP, vlozenych do papirové krabicky.

Velikost baleni:

Blistry:

7, 10, 14, 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100 potahovanych tablet
Blistry s jednotlivymi davkami: 10x5, 14x4 potahovanych tablet
Lahvicky: 250 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Sandoz s.r.0., Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce

Salutas Pharma GmbH, Barleben, Némecko
Lek Pharmaceuticals d.d., Ljubljana, Slovinsko
Lek Pharmaceuticals d.d., Lendava, Slovinsko
Lek S.A., Varsava, Polsko

Lek S.A., Strykow, Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Sangona
Némecko: Losacor 50 mg Filmtabletten
Litva: Losacor 50 mg plévele dengtos tabletés

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 10. 7. 2019.
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