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ZBIREN IZVE[TAJ ZA OSOBINITE NA LEKOT 

RASOLTAN®   

 

1.IME NA LEKOT  
• Rasoltan film-oblo`eni tableti od 50 mg.  

 

2.KVALITATIVEN I KVANTITATIVEN SOSTAV 
Edna film-oblo`ena tableta Rasoltan sodr`i 50 mg losartan, 

kalium. 
 

3.FARMACEVTSKI FORMI 
 Film-oblo`eni tableti.  
 

4.KLINI^KI OSOBINI 
4.1.TERAPEVTSKI INDIKACII 

Terapija na arteriska hipertenzija i na kongestivna srceva 
slabost klasa NYHA II-IV kaj pacienti koi ne primaat ili primaat 
standardna terapija so diuretik, digitalis, inhibitor na AKE ili beta 
blokator. 
    
4.2.DOZIRAWE I NA^IN NA DAVAWE 

 Preparatot Rasoltan mo`e da se dava so ili bez jadewe. 
 Voobi~aena po~etna doza i doza na odr`uvawe na terapiskiot 
efekt na losartan e 50mg, aplicirani edna{ na den.Maksimalniot 
antihipertenziven efekt se postignuva posle 3-6 nedeli tretman.Ako 
posle 3-6 nedeli tretman ne se dobie zadovolitelen odgovor,dnevnata 
doza od 50mg mo`e da se dava podelena vo dve poedine~ni dozi ili da se 
zgolemi na 100mg koi se davaat edna{ na den.Maksimalna dnevna doza e 
100 mg na den. 
 Kaj pacienti so hipovolemija (primer pacienti koi primaat 
diuretici), voobi~aena po~etna doza na losartan e 25mg na den,dadeni vo 
edna doza. Vo zavisnost od goleminata na krvniot pritisok posle 3-6 
nedeli terapija, mo`e da se zgolemi dozata na losartan. 
 Ne e potrebno prilagoduvawe na dozata na losartan kaj stari lu|e 
i kaj pacienti koi se na hemodijaliza. 
 Efikasnosta i bezbednosta na losartan kaj pacienti pomladi od 18 
godini ne e utvrdena.  
 Posle peroralna administracija na losartan kaj pacienti so blaga 
i umerena alkoholna ciroza na crniot drob, plazmatskite koncentracii 
na losartan i negoviot aktiven metabolit se 5, odnosno 1.7 pati povisoki 
od kolku kaj mladi zdravi dobrovolci. Klirensot e namalen za 50% i 
peroralnata bioraspolo`ivost e za 2 pati pogolema od kkolku kaj zdravi 
lu|e. Kaj ovie pacienti treba da se koristat poniski dozi, odnosno 25 mg 

losartan vo po~etokot na terapijata.   
 Vremetraeweto na terapijata ne e ograni~eno.   
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4.3.KONTRAINDIKACII 
 Preosetlivost kon losartan, bremenost i laktacija. 
 
4.4.MERKI NA PRETPAZLIVOST I PREDUPREDUVAWE 

 Ne se prepora~uva upotreba na Rasoltan vo terapijata kaj 
pacienti koi imaat te{ko o{tetena funkcija na crniot drob. 
 Bidej}i ne postojat iskustva so upotrebata na losartan kaj deca, ne 
se prepora~uva primenata na ovoj lek kaj pacienti od ovaa vozrast.  
 Poradi inhibicijata na aktivnosta na renin-angiotenzin 
sistemot, mo`e da nastane vlo{uvawe na bubre`nata funkcija kaj 
pacienti kaj koi bubre`nata funkcija zavisi od aktivnosta na renin-
angiotenzin sistemot (primer : pacienti so te{ka srceva slabost ili 
pacienti so o{tetena funkcija na bubrezite ).  
 Kako i pri terapija so drugite lekovi koi deluvaat na renin-
angiotenzin sistemot, mo`e da se javat zgolemeni koncentracii na urea i 
kreatinin i za vreme na terapijata so losartan, posebno kaj pacienti so 
bilateralna stenoza na bubre`nite arterii ili so stenoza na 
bubre`nata arterija kaj pacienti so eden bubreg.  

Losartan treba da se dava so posebni merki na pretpazlivost kaj 
pacienti koi primaat i drugi lekovi koi deluvaat na renin-angiotenzin 
sistemot ( primer : kaj pacienti so opstruktivna hipertrofi~na 
kardiomiopatija, aortalna i mitralna stenoza ili koronarna bolest ).     

Losartan treba da se dava so merki na pretpazlivost kaj pacienti 
koi ve}e imale angioedem od bilo kakvo poteklo. Ako se javi angioedem, 
treba  da se prekine so primaweto na lekot i vedna{ da se pobara pomo{ 
od doktor.  
  
4.5.INTERAKCII SO DRUGI LEKOVI I DRUGI INTERAKCII  
 Pacientite mo`e da go zemaat losartan istovremeno so drugi 
antihipertenzivni lekovi.  
 Ne bile zabele`ani klini~ki signifikantni interakcii vo  
klini~ki farmakokinetski studii pome|u losartan i hidrohlorotiazid, 
digoksin, varfarin, cimetidin, fenobarbital, ketokonazol i 
eritromicin.  
 Rifampicin go zabrzuva metabolizmot na losartan i mo`na e 
namalena terapiska efikasnost pri istovremena primena. 
 Pri istovremena upotreba na preparati koi sodr`at losartan so 
spironolakton,amilorid, triamteren ili so hrana bogata so 
kalium,mo`e da se javi hiperkaliemija. 
 In vitro studiite poka`uvaat deka inhibitorite na citohromnite 
izoenzimi P450 3A4 (ketokonazol,,troleandomicin,gestoden) i P450 2C9 

(flukonazol i sulfafenazol) signifikantno ja inhibiraat produkcijata 
na aktiven metabolit, a kombinacijata sulfafenazol i ketokonazol 
skoro kompletno go inhibiraat formiraweto na aktiven metabolit. 
Farmakodinamskite posledici od ovaa interakcija ne se dovolno 
prou~eni, no potrebno e da se obrati posebno vnimanie pri upotreba na 
losartan istovremeno so ovie lekovi. 
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 Kako i pri istovremena upotreba so drugi antihipertenzivni 
lekovi, indometacin mo`e da go namali antihipertenzivniot efekt i na 
losartan.  
 Upotrebata istovremeno na preparati koi sodr`at losartan so  
litium mo`e da ja zgolemi toksi~nosta na litiumot poradi negovata 
zgolemena reapsorpcija vo proksimalnite tubuli na bubregot. Se 
prepora~uva vnimatelno sledewe na koncentraciite na litium vo krvta 
pri istovremena upotreba. 
 
4.6.BREMENOST I DOEWE  

Terapija so losartan ne se prepora~uva za vreme na bremenost 
(posebno vo vtoriot i tretiot trimester na bremenosta ). Losartan kako 
i drugite lekovi koi deluvaat direktno na renin-angiotenzin sistemot 
mo`e da predizvikaat o{tetuvawe ili smrt na fetusot vo vtoriot i 
tretiot triemster na bremenosta. Me|utoa, mo`ni se pomali o{tetuvawa 
i vo ranata organogeneza ( prviot trimester na bremenosta).    

Ne e poznato dali losartan se ekskretira preku mlekoto. Poradi 
potencijalnite nesakani dejstva kaj doen~eto, doktorot treba da donese 
odluka dali treba da se prekine so davaweto na lekot, ili da se prekine 
so doeweto, a vo zavisnost od va`nosta na primaweto na lekot za majkata.  
 
4.7.VLIJANIE NA LEKOT VRZ SPOSOBNOSTA ZA VOZEWE I  
      UPOTREBA NA MA[INI  
 Terapijata so losartan obi~no nema vlijanie vrz sposobnosta za 
vozewe avtomobil ili rabota so ma{ini, osven vo po~etokot na 
terapijata so nego koga mo`e da se javi  hipotenzija i zamaenost koja ja 
namaluva sposobnosta za vozewe avtomobil ili rabota so ma{ini. 

 
4.8.NESAKANI DEJSTVA  
 Losartan e lek koj mnogu dobro se podnesuva.Blagi i tranzitorni 
nesakani dejstva se javuvaat retko i obi~no ne se pri~ina za prekin na 
terapijata so losartan. Incidencata na javuvawe na nesakani dejstva pri 
terapija so losartan e sli~na so placebo. 
 So frekvencija na javuvawe pogolema od 1% se : proliv,dispepsija, 
bolki vo muskulite, mialgija, bolki vo grbot i nozete, 
vrtoglavica,nesonica, kongestija na mukozata vo nosot, ka{lica, 
infekcii na gornite delovi na respiratorniot trakt,zaboluvawa na 
sinusite, inflamacija, ~uvstvo na slabost,z amor, otok, bolka vo stomak, 
bolka vo gradi, glavobolka, gadewe i laringitis. 
 Angioedem se javuva retko pri terapija so losartan.Vo 
literaturata se opi{ani samo nekolku slu~ai.Obi~no pri pojava na 
angioedem e dovolno da se prekine terapijata so losartan i vnimatelno 
da se sledi pacientot. Antihistaminici se dovolni kako terapija pri 
pojava na angioedem na lice,usni,vrat i ekstremiteti,dodeka pri pojava 
na angioedem na jazik, glotis i larinks e neophodno vedna{ da se primeni 
terapija so adrenalin i ako e potrebno intubacija i laringotomija. 
 Nesakani dejstva koi se javuvaat so frekvencija pomala od 1% pri 
terapija so losartan grupirani po sistemi se : 



RASOLTAN® film oblo`eni tableti 50 mg x 14 

                                                                          50 mg x 28 

                                                    Zbiren izve{taj za osobinite na lekot 
 

 4

• op{ti nesakani dejstva : edem na lice,treska,ortostatska 
hipotenzija, sinkopa ; 

• metabolni nesakani dejstva : giht ; 

• kardiovaskularni nesakani dejstva : angina pektoris,AV blok 
od vtor stepen, mozo~en udar, hipotenzija, miokardijalen 
infarkt, aritmii (atrijalna fibrilacija, sinus bradikardija, 
tahikardija, ventrikularna tahikardija, ventrikularna 
fibrilacija),palpitacii ; 

• gastrointestinalen sistem : anoreksija,opstipacija,bolka vo 
zabi, suva usta,flatulencija,gastritis,povra}awe ; 

• hematolo{ki nesakani dejstva : anemija ; 

• muskuloskeletni nesakani dejstva : bolka vo racete,bolka vo 
kolkot, otok na zglobovi,bolka vo koleno,bolka vo ramo, 
artralgija, artritis,  mialgija, slabost na muskulite ; 

• centralen nerven sistem : anksioznost, ataksija, konfuzija, 
depresija, poremetuvawe na sonot,hiopoestezija,namaleno 
libido, vlo{uvawe na memorijata, migrena, nervoza, 
parestezii, periferna neuropatija, pani~ni rastrojstva, 
somnolencija, tremor ; 

• respiratoren sistem: dispnea, bronhitis, bolka vo grlo, 
epistaksa, kongestija vo respiratorniot trakt ; 

• ko`a : alopecija,dermatitis,suva ko`a,subkutani hemoragii, 
eritem, fotosenzitivnost, crvenilo, pruritus, ra{ na ko`ata, 
potewe, urtikarija ; 

• specijalni setiva : poremetuvawe na vidot,pe~ewe ili bockawe 
vo o~ite,konjuktivitis,poremetuvawe na osetot za vkus, 
tinitus, namaluvawe na o{trinata na vidot ; 

• urogenitalen sistem : impotencija,~esto urinirawe i 
inflamacija na urinarniot trakt ; 

• laboratoriski analizi : minimalno zgolemuvawe na 
vrednostite na serumskata urea i kreatinin se javuvaat kaj 
okolu 0.1% pacienti,a hiperkaliemija kaj 1.5% 
pacienti.Poradi ovie nesakani dejstva ne e prekinata 
terapijata kaj nitu eden pacient.Namaluvawe na hematokritot 
i hemoglobinot se javuva relativno ~esto,no obi~no e od 
klini~ki nesignifikanten karakter.Zgolemuvawe na nivoto na 
enzimite na crniot drob i hemoglobin se javuva retko kaj 
pacienti koi primaat losartan.Ova nesakano dejstvo bilo 
pri~ina za prekin na terapijata samo kaj eden pacient. 

 
4.9.PREDOZIRAWE NA LEKOT  
 Glavni simptomi pri predozirawe na losartan se hipotenzija i 
tahikardija,a mo`e da se javi i bradikardija poradi vagusna stimulacija.  
 Vo slu~aj na predozirawe treba vedna{ da se prekine so davaweto 
na lekot. Gastri~na lava`a se prepora~uva ako e pominat kratok 
vremenski period od zemaweto na lekot. Treba da se sledat vitalnite 
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funkcii kaj pacientot i ako e potrebno da se primeni simptomatska 
terapija.  

Losartan i negoviot aktiven metabolit ne se otstranuvaat od 
organizmot so hemodijaliza.  

 

5.FARMAKOLO[KI OSOBINI 
 Spored ATC klasifikacijata ( Anatomic Therapeutic Chemical 

Classification ), losartan e klasificirani vo grupata so {ifra         
C09CA012 (antagonisti na angiotenzin II receptori).  
 

 5.1.FARMAKODINAMSKI DEJSTVA 
 Losartan e oralen, selektiven antagonist na receptorite za 
angiotenzin II ( tip AT1 ). Angiotenzin II se vrzuva za AT1  receptorite 
koi se nao|aat vo golem broj na tkiva ( primer : mazna muskulatura na 
krvnite sadovi, nadbubre`ni `lezdi, bubrezi i srce ) i predizvikuva 
nekolku zna~ajni biolo{ki efekti kako {to se vazokonstrikcija i 
osloboduvawe na aldosteron. Angiotenzin II u~estvuva i vo 
proliferacijata na mazno-muskulnite kletki.  
 Losartan i negoviot farmakolo{ki aktiven metabolit ( E-3174 ) 
go blokiraat fiziolo{kiot efekt na angiotenzin II, nezavisno od 
negovoto poteklo i na~in na sinteza, a nemaat vlijanie na avtonomnite 
refleksi i na plazmatskiot noradrenalin.  
 Losartan se vrzuva selektivno za AT1  receptorite. Toj ne se vrzuva 
i ne gi blokira drugite hormonalni receptori ili jonski kanali koi se 
va`ni za regulirawe na kardiovaskularnata funkcija. Toj ne ja inhibira 
i aktivnosta na angiotenzin konvertira~kiot enzim ( kininaza II ), 

enzimot koj go razgraduva bradikininot. Efektite koi ne se direktno 
povrzani so blokada na  AT1  receptorite se postepeno intenzivirawe na 
efektite koi se povrzani so bradikinin ili razvoj na edemi, se javuvaat 
retko za vreme na tretmanot so losartan.  
 Vo terapija na hipertenzija, losartan e ednakvo efikasen kaj ma`i 
i `eni, kaj mladi ( pod 65 godini vozrast) i stari ( nad 65 godini vozrast) 
pacienti. Toj go postignuva maksimalniot efekt posle 6 ~asa. Efekot e 
prisuten 24 ~asa i poradi toa e dovolno davawe na edna doza na den. 
Antihipertenzivniot efekt se dobiva vo prvata nedela od tretmanot i 
potoa postepeno se zgolemuva se dodeka se stabilizira posle 3-6 nedeli.  
 

5.2.FARMAKOKINETSKI OSOBINI   
 Apsorpcija 
 Losartan dobro se resorbira od gastrointestinalniot trakt. Toj 
se podvrgnuva na "first-pass" metabolizam pri {to se formiraat aktivni 
metaboliti, karboksilna kiselina i neaktivni metaboliti. Sistemskata 
biolo{ka raspolo`ivost e okolu 33%. Zemaweto na lekot istovremeno 
so hrana nema klini~ki zna~aen efekt vrz profilot na serumskite 
koncentracii na losartan. Maksimalnite koncentracii na losartan se 
dobivaat posle 1 ~as od aplikacijata, a na aktivniot metabolit (E-3174) 
posle 3-4 ~asa.  
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Distribucija 
 Pove}e od 99% od losartanot i negoviot aktiven metabolit, E-
3174 se vrzuvaat za serumskite proteini, voglavno za albumin. Volumenot 
na distribucija na losartan i E-3174 e okolu 37 l, odnosno 12 l. Studii 
izvedeni kaj staorci poka`ale deka losartan ja pominuva mnogu slabo 
hemato-encefalnata bariera.  
   

Biotransformacija 
 Losartan se metabolizira vo crniot drob vo citohrom P450 i/ili 
izoenzimite 2C9 i 3A4 (CYP2C9 i CYP3A4). So oksidacija vo crniot drob 
se dobiva farmakolo{ki aktiven metabolit. Okolu 14% oa dadenata doza 
se pretvara vo nego. Drugite metaboliti se farmakolo{ki neaktivni.  
  

Ekskrecija 
 Okolu 35% od peroralno dadenata doza na losartan se ekskretira 
preku bubrezi i 65% vo feces. Pri normalna funkcija na bubrezite, 
samo okolu 5% od losartanot se ekskretira vo urinata kako nepromenet i 
okolu 6% kako aktivni metaboliti. Vkupniot serumski klirens na 
losartan i negoviot aktiven metabolit e 600 ml/min, odnosno 50 ml/min. 
Renalniot klirens na losartan e 75 ml/min, a na negoviot aktiven 
metabolit e 26 ml/min. Polu`ivotot na eliminacija na losartan posle 
davawe na edna doza i posle pove}ekratno dozirawe e 1.5-2 ~asa, a na 
negoviot aktiven metabolit e 6 do 9 ~asa.  
 Ne e poznato dali losartani E-3174 se ekskretiraat preku 
mlekoto. Vo studii izvedeni kaj `ivotni, zna~ajna koli~ina na losartan 
i E-3174 bile najdeni vo mlekoto. Losartan i negoviot aktiven 
metabolit ne se odstranuvaat od organizmot so hemodijaliza.  
  
5.3.PREDKLINI^KI PODATOCI ZA BEZBEDNOSTA NA LEKOT  
 Rezultatite od ispituvaweto na akutnata toksi~nost poka`uvaat 
relativno niska toksi~nost na losartan. Vrednosta na LD50 posle 
peroralna aplikacija e 770-1000 mg/kg kaj mi{ki i 2000-3000 mg/kg kaj 
staorci. Posle intraperitonealna administracija vrednostite na LD50 

bile 400 mg/kg kaj mi{ki i 200 mg/kg kaj staorci. Toksi~nite dozi na 
losartan predizvikale ataksija, namalena aktivnost, tremor, meka 
stolica i golemi lezii vo gastrointestinalniot trakt.  
 Vo studija izvedena kaj staorci koi primale losartan vo dozi od 
15,45 i 135 mg/kg na den vo period od 53 nedeli ne e registrirana smrt kaj 
niedno od tretiranite `ivotni. Kaj `ivotnite koi gi primale dozite od 
45 i 135 mg/kg na den e zabele`ano lesno namaluvawe na konsumacijata na 
hrana, telesnata te`ina i zgolemena salivacija. Mo`e da se zaklu~i deka 
losartan apliciran vo doza od 15 mg/kg e potpolno netoksi~en pri 
dolgotrajna aplikacija,a prvite znaci na toksi~nost se javuvaat pri 
aplikacija na doza od 45 mg/kg. 
 Spored klasifikacijata na FDA vo odnos na bremenosta,losartan e 
klasificiran vo kategorijata "C" za prviot trimester od bremenosta i 
vo kategorijata "D" za vtoriot i tretiot trimester na bremenosta. 
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 Losartan ne poka`al mutagen potencijal vo testovite so soevi na 
Salmonella typhimurium TA97,TA98,TA100 i TA102. 
 Vo studija izvedena kaj staorci vo traewe od 105 nedeli,losartan 
apliciran vo doza od 270 mg/kg/den ne dovel do signifikantno 
zgolemuvawe na incidencata na tumori vo odnos na kontrolnata grupa 
`ivotni. Kaj staorcite od `enski pol bila zabele`ana ne{to povisoka 
incidenca na javuvawe na adenom na pankreas.            
 

6.FARMACEVTSKI OSOBINI NA LEKOT  
6.1.EKSCIPIENSI 
Manitol, mikrokristalna celuloza, natrium kroskaramaloza, povidon, 
magnezium stearat, hipermeloza, titanium dioksid, talk, propilen 
glikol. 
 
6.2.INKOMPATIBILNOSTI  
Ne se poznati. 
 
6.3.ROK NA TRAEWE 
3 godini 
Lekot ne smee da se upotrebuva posle istekot na datumot na upotreba 
{to e naveden na pakuvaweto.    
 
6.4.NA^IN NA ^UVAWE 
Vo originalno pakuvawe bez posebno nazna~eni uslovi na ~uvawe. 
DA SE ^UVA NA MESTA NEDOSTAPNI ZA DECATA ! 
 
6.5.PAKUVAWE   
1 blister so po 14 film oblo`eni tableti 
2 blistera so po 14 film oblo`eni tableti 
 
6.6.UPATSTVO ZA UPOTREBA 
Ne e potrebno posebno upatstvo za upotreba. 
  
7.IME I ADRESA NA NOSITELOT NA PRAVATA OD  
   ODOBRENIETO ZA PROMET  
Proizvoditel: ACTAVIS hf., Reykjavikurvegur 78, P.O. Box 420, 220 

Hafnarfjordur, Island.  

Zastapnik: ZEGIN doo, Skopje, Republika Makedonija.  
 

8.BROJ  NA RE[ENIETO ZA PROMET 
Rasoltan film oblo`eni tableti 50 mg x 14 15-4426/08  
Rasoltan film oblo`eni tableti 50 mg x 28 15-4427/08  
 
9.DATUM NA RE[ENIETO ZA PROMET 
25.03.2008 

 
10.DATUM NA POSLEDNATA REVIZIJA NA ZBIRNIOT  
     IZVE[TAJ ZA OSOBINITE NA LEKOT ( SmPC )  
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 Avgust 2007 godina. 
 


