Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Polsart, 40 mg, tabletki
Polsart, 80 mg, tabletki

Telmisartanum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozagdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Polsart

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Lek Polsart nalezy do grupy lekoéw, okreslanych jako antagoniSci receptora angiotensyny II.
Angiotensyna II jest substancjg wytwarzang przez organizm, ktoéra powoduje zwezenie naczyn, co
prowadzi do zwigkszenia ci$nienia t¢tniczego krwi. Lek Polsart hamuje dziatanie angiotensyny I,
dzieki czemu naczynia krwionos$ne si¢ rozkurczaja, a ci$nienie tetnicze krwi ulega obnizeniu.

Lek Polsart jest stosowany w leczeniu nadcisnienia samoistnego (wysokiego cisnienia tetniczego krwi).
Okreslenie samoistne oznacza, ze wysokie cisnienie krwi nie jest spowodowane przez inng chorobe.

Nieleczone podwyzszone cis$nienie tetnicze krwi moze powodowaé uszkodzenie naczyn krwiono$nych
w roznych narzadach, co w niektorych przypadkach moze prowadzi¢ do zawatu serca, niewydolnosci
serca lub nerek, udaru lub utraty wzroku. Najczesciej przed wystapieniem powyzszych powiktan nie
obserwuje si¢ zadnych objawow podwyzszonego cisnienia tetniczego krwi. Z tego wzgledu wazne jest,
aby regularnie mierzy¢ cis$nienie tetnicze krwi, zeby sprawdzi¢, czy miesci si¢ ono w zakresie warto$ci
prawidtowych.

Lek Polsart jest rOwniez stosowany w celu zmniejszenia czgstosci wystgpowania zdarzen
sercowo-naczyniowych (takich jak zawat serca lub udar mozgu) u pacjentow z grupy ryzyka, czyli
takich, u ktérych stwierdzono zmniejszony doptyw krwi do serca lub nog, ktorzy przebyli udar moézgu
lub u ktorych stwierdzono cukrzycg. Lekarz poinformuje pacjenta, czy nalezy do grupy ryzyka
wystapienia powyzszych zaburzen.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Polsart

Kiedy nie stosowac¢ leku Polsart
- jesli pacjent ma uczulenie na telmisartan lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego



leku (wymienionych w punkcie 6);

- po trzecim miesigcu cigzy. (Ro6wniez nalezy unikaé stosowania leku Polsart we weczesnym
okresie cigzy - patrz punkt ,,Cigza”);

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby, takie jak zastoj zolci lub zwezenie drogi
jej odptywu (problemy z odptywem zoétci z watroby i pecherzyka zotciowego) lub jakakolwiek
inna ci¢zka choroba watroby;

- jesli pacjent ma cukrzyce lub zaburzenia czynnos$ci nerek i jest leczony lekiem obnizajacym
ci$nienie krwi zawierajgcym aliskiren.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute przed zazyciem leku Polsart.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Polsart nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuja

lub wystgpowaly ktorekolwiek z ponizszych stanow lub chordb:

- choroby nerek lub stan po przeszczepieniu nerki,

- zwezenie tetnicy nerkowej (zwezenie naczyn krwionosnych zaopatrujgcych jedng lub obydwie
nerki),

- choroby watroby,

- zaburzenia dotyczace serca,

- zwigkszone ste¢zenie aldosteronu (zatrzymanie wody 1 soli w organizmie, ktéoremu towarzysza
zaburzenia rownowagi réznych sktadnikow mineralnych we krwi),

- niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocis$nienie), ktorego prawdopodobienstwo jest wigksze, jesli
pacjent jest odwodniony (nadmierna utrata wody z organizmu) lub ma niedobor soli z powodu
stosowania lekow moczopednych (diuretykow), diety z ograniczeniem soli, biegunki lub
Wymiotow,

- zwigkszone ste¢zenie potasu we krwi,

- cukrzyca.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Polsart nalezy omowic¢ to z lekarzem:
- jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow stosowanych w leczeniu wysokiego
ci$nienia krwi:

e inhibitor konwertazy angiotensyny (ACE) (ang. Angiotensin Converting Enzyme
Inhibitors, ACEI) (na przyktad enalapryl, lizynopryl, ramipryl), w szczegdlnosci jesli
pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek zwigzane z cukrzyca.

o aliskiren.

Lekarz prowadzacy moze monitorowaé czynnos$¢ nerek, ci$nienie krwi oraz stezenie
elektrolitow (np. potasu) we krwi w regularnych odstepach czasu. Patrz takze informacje
pod nagtéwkiem ,,Kiedy nie stosowac leku Polsart”.

- jesli pacjent przyjmuje digoksyne.

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu lub planowaniu cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku
Polsart we wczesnym okresie cigzy. Nie przyjmowac tego leku po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz
stosowany w tym okresie moze powaznie zaszkodzi¢ dziecku (patrz punkt ,,Cigza”).

W przypadku planowanego zabiegu operacyjnego lub znieczulenia, nalezy powiadomi¢ lekarza
o przyjmowaniu leku Polsart.

Lek Polsart moze by¢ mniej skuteczny w obnizaniu cis$nienia t¢tniczego krwi u pacjentéw rasy
czarnej.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Polsart w leczeniu dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

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



Lekarz moze zdecydowac¢ o zmianie dawki tych lekéw lub o podjeciu innych srodkdéw ostroznosci.
W niektorych przypadkach konieczne moze by¢ odstawienie ktoregos z lekéw. Dotyczy to zwlaszcza
jednoczesnego przyjmowania razem z lekiem Polsart nizej wymienionych lekow:

- preparatow litu, stosowanych w leczeniu niektorych rodzajow depres;i,

- lekéw, ktore mogg zwigkszaé stezenie potasu we krwi, takich jak substytuty soli zawierajace
potas, leki moczopedne oszczedzajace potas (niektore diuretyki), inhibitory ACE (inhibitory
konwertazy angiotensyny, stosowane w leczeniu nadci§nienia), antagoni$ci receptora
angiotensyny II (stosowane w leczeniu nadcis$nienia), NLPZ (niesteroidowe leki przeciwzapalne
np. kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen), heparyna (lek rozrzedzajacy krew), leki
immunosupresyjne (np. cyklosporyna lub takrolimus) oraz chemioterapeutyk o nazwie
trimetoprim,

- lekéw moczopednych (diuretykow), zwlaszceza przyjmowanych w duzych dawkach razem
z lekiem Polsart, poniewaz mogg prowadzi¢ do znacznej utraty wody z organizmu i obniZenia
ci$nienia tetniczego krwi (niedocisnienia).

- jesli pacjent przyjmuje inhibitor ACE lub aliskiren (patrz takze informacje pod nagltéwkiem
,»Kiedy nie stosowa¢ leku Polsart” oraz ,,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci”);

- digoksyny.

Dziatanie leku Polsart moze by¢ zmniejszone, gdy lek przyjmowany jest z lekami z grupy NLPZ
(niesteroidowe leki przeciwzapalne np. kwas acetylosalicylowy lub ibuprofen) lub kortykosteroidami.

Polsart moze nasila¢ dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze krwi innych lekow stosowanych

w leczeniu nadcisnienia lub lekoéw, ktdére moga wywota¢ zmniejszenie ci$nienia krwi (np. baklofen,
amifostyna). Ponadto niskie ci$nienie krwi mogg dodatkowo zmniejszy¢: alkohol, barbiturany,
narkotyki lub leki przeciwdepresyjne. Objawem sg zawroty glowy przy wstawaniu. W razie potrzeby
dostosowania dawki innego leku przyjmowanego przez pacjenta podczas przyjmowania leku Polsart,
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ciaza i karmienie piersia

Cigza

Nalezy poinformowac lekarza o podejrzeniu (lub planowaniu) cigzy. Lekarz zaleci zazwyczaj
zaprzestanie stosowania leku Polsart przed planowang cigzg lub natychmiast po stwierdzeniu cigzy
i zaleci inny lek zamiast leku Polsart. Nie zaleca si¢ stosowania leku Polsart we wczesnym okresie
cigzy i nie wolno go stosowaé po trzecim miesigcu cigzy, poniewaz moze powaznie zaszkodzi¢
dziecku.

Karmienie piersig

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o karmieniu piersig lub zamiarze karmienia piersig. Lek Polsart nie jest
zalecany podczas karmienia piersig. Lekarz moze wybra¢ inne leczenie w trakcie karmienia piersia,
zwlaszcza w okresie karmienia noworodkéw i wezesniakow.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektorzy pacjenci przyjmujacy Polsart mogg odczuwac zawroty glowy lub zmeczenie. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Polsart zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Polsart

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

Zazwyczaj zalecana dawka leku Polsart to 1 tabletka raz na dobe. Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac



tabletke codziennie o tej samej porze.

Lek Polsart mozna przyjmowac podczas positku lub pomig¢dzy positkami. Tabletki nalezy polykac
popijajac woda lub innym plynem, nie zawierajacym alkoholu. Wazne jest, aby lek Polsart
przyjmowac codziennie, dopoki lekarz nie zaleci inaczej. W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku
Polsart jest zbyt mocne lub zbyt stabe nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj zalecana dawka leku Polsart u wigkszos$ci pacjentow to 1 tabletka leku Polsart 40 mg raz
na dobe, w celu kontroli ci$nienia tetniczego krwi przez ponad 24 godziny. Lekarz moze takze zaleci¢
stosowanie mniejszej dawki o mocy 20 mg lub wigkszej dawki o mocy 80 mg. Ewentualnie lek Polsart
moze by¢ podawany w potaczeniu z lekami moczopednymi (diuretykiem), takimi jak
hydrochlorotiazyd, ktory nasila dziatanie obnizajace ci$nienie tetnicze leku Polsart.

W celu zmniejszenia czesto$ci wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych zazwyczaj zalecana
dawka leku Polsart to 1 tabletka o mocy 80 mg raz na dobg. Na poczatku leczenia dawka leku Polsart
o mocy 80 mg nalezy czesto kontrolowac cisnienie tetnicze.

W przypadku zaburzen czynnos$ci watroby, zazwyczaj zalecana dawka leku nie moze by¢ wigksza niz
40 mg raz na dobe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Polsart
Jesli przez pomytke zostanie przyjeta zbyt duza ilo$¢ tabletek, nalezy niezwlocznie skontaktowac sig
z lekarzem lub farmaceutg albo z najblizszym szpitalnym oddzialem ratunkowym.

Pominiecie zastosowania leku Polsart

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy jg przyja¢ zaraz po przypomnieniu sobie, a nastgpnie
kontynuowa¢ przyjmowanie leku zgodnie z ustalonym schematem. Jezeli tabletka nie zostanie przyjeta
w ciggu catego dnia, nalezy przyja¢ zwykle zalecang dawke leku nast¢pnego dnia. Nie nalezy stosowaé
dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie i wymagaja natychmiastowej pomocy

medycznej:

W przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z nastepujgcych dziatan niepozadanych nalezy natychmiast

skontaktowac si¢ z lekarzem:

- posocznica* (czgsto nazywana zatruciem krwi, bedgca cigzkim zakazeniem, z reakcja zapalng
catego organizmu)

- nagly obrzek skory i bton §luzowych (obrzek naczynioruchowy).

Powyzsze dziatania niepozadane wystepuja rzadko (u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow), ale sa

niezwykle cigzkie, w takim przypadku nalezy przerwaé przyjmowanie leku i natychmiast

skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Jesli powyzsze objawy nie sg leczone, moga zakonczy¢ si¢ zgonem.

Mozliwe dzialania niepozadane leku Polsart:

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
Niskie cisnienie tgtnicze krwi (niedocisnienie) u 0séb leczonych w celu zmniejszenia czestosci
wystepowania zdarzen sercowo-naczyniowych.

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):

Zakazenia uktadu moczowego, zakazenia gornych drog oddechowych (np. bol gardta, zapalenie zatok,
przezigbienie), zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistos¢), duze stezenie potasu

w osoczu, trudnoS$ci z zasypianiem, obnizenie nastroju (depresja), omdlenie, uczucie wirowania



(zawroty glowy pochodzenia obwodowego), wolna czynnos¢ serca (bradykardia), niskie ci§nienie
tetnicze (niedocis$nienie) u pacjentdow leczonych z powodu nadcisnienia tetniczego, zawroty gtowy
podczas wstawania (niedocisnienie ortostatyczne), dusznosé, kaszel, bol brzucha, biegunka,
dyskomfort w jamie brzusznej, wzdecia, wymioty, $wiad, nadmierne pocenie si¢, wysypka polekowa,
bol plecdw, kurcze migsni, bol migéni, zaburzenia czynno$ci nerek, w tym ostra niewydolnos$¢ nerek,
bol w klatce piersiowej, uczucie ostabienia i zwigkszone st¢zenie kreatyniny we krwi.

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow):

Posocznica* (czesto nazywana zatruciem krwi, bedgca cigzkim zakazeniem, z reakcjg zapalng catego
organizmu, ktéra moze prowadzi¢ do zgonu), zwigkszenie liczby niektorych krwinek biatych
(eozynofilia), mata liczba plytek krwi (matoptytkowos$¢), cigzka reakcja alergiczna (reakcja
anafilaktyczna), reakcje alergiczne (np. wysypka, $wiad, trudnosci w oddychaniu, §wiszczacy oddech,
obrzgk twarzy lub niskie ci$nienie tetnicze), mate stezenie cukru we krwi (u pacjentow z cukrzyca),
uczucie niepokoju, sennos¢, zaburzenia widzenia, szybka czynno$¢ serca (tachykardia), sucho$¢ btony
sluzowej jamy ustnej, niezyt zoltadka, zaburzenia smaku, zaburzenia czynnosci watroby (wystepuja
czesciej u pacjentdow pochodzenia japonskiego), nagly obrzek skory i bton sluzowych, ktéry moze
rowniez prowadzi¢ do zgonu (obrzg¢k naczynioruchowy, rowniez zakonczony zgonem ), wypryski
(choroba skory), zaczerwienienie skory, pokrzywka, cigzka wysypka polekowa, bol stawow, bol
konczyn, bdl Sciggien, objawy grypopodobne, zmniejszone stezenie hemoglobiny (biatka we krwi),
zwigkszone stezenie kwasu moczowego, zwigkszona aktywno$¢ enzymow watrobowych lub
fosfokinazy kreatynowej we krwi.

Bardzo rzadkoe (wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
Postepujace bliznowacenie pecherzykoéw ptucnych (Srédmiazszowa choroba ptuc)**

*Dzialanie moze by¢ przypadkowe lub zwigzane z aktualnie nieznanym mechanizmem.

**Zglaszano przypadki srodmigzszowej choroby ptuc pozostajace w zwigzku czasowym
z przyjmowaniem telmisartanu. Nie ustalono jednak zwigzku przyczynowego.

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 Dzialan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Polsart

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku, pojemniku na
tabletki lub blistrze. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Blistry z folii Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.



Pojemnik na tabletki: Przechowywaé pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony przed §wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Polsart

- Substancjg czynng leku jest telmisartan. Kazda tabletka zawiera 40 mg lub 80 mg telmisartanu.

- Pozostate sktadniki to: magnezu stearynian, kroskarmeloza sodowa, mannitol (E421), powidon
(K-29/32), potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Polsart i co zawiera opakowanie
Polsart 40 mg: biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki z linig podziatu i logo ,,T” na jednej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Polsart 80 mg s biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki z logo ,,T1” na jednej stronie.

Lek Polsart jest opakowany w blistry Aluminium/Aluminium.
Opakowanie zawiera: 28, 30, 56 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. +48 22 364 61 01

Wytworca

Actavis Ltd.

BLBO016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polska

Data ostatniej aktualizacji ulotki: marzec 2023 r.



