Sp. zn. sukls28552/2025
Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Sarten 10 mg potahované tablety

Sarten 20 mg potahované tablety

Sarten 40 mg potahované tablety
olmesartanum medoxomilum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je ptipravek Sarten a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sarten uzivat
Jak se ptipravek Sarten uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak pripravek Sarten uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Sarten a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Sarten patii do skupiny 1ékti ozna¢ovanych antagonisté receptorti pro angiotenzin II. Tyto
latky snizuji krevni tlak uvolnénim krevnich cév.

Pripravek Sarten se pouziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku (oznaCovaného jako hypertenze) u
dospélych pacientd a u déti a dospivajicich ve véku od 6 do 18 let. Vysoky krevni tlak miize poskodit
krevni cévy v organech, napft. srdci, ledvinach, mozku a ocich. V nékterych ptripadech miize toto
poskozeni vést kinfarktu myokardu, selhani srdce nebo ledvin, cévni mozkové pithodé nebo
oslepnuti. Vysoky krevni tlak obvykle nema zadné priznaky. Aby se piedeslo vyskytu poskozeni, je
dilezité, abyste si nechaval(a) krevni tlak kontrolovat.

Vysoky krevni tlak miize byt upraven 1éky jako je ptipravek Sarten. Lékai Vam pravdépodobné také
doporucil zménu zivotniho stylu, kterd napomize sniZzeni krevniho tlaku (napf. snizit vahu, prestat
koutit, omezit piti alkoholu a omezit mnozstvi soli v potrave). Lékatr Vas mlze také pozadat, abyste
pravidelné cvicil(a), napt. chodil(a) nebo plaval(a). Tyto pokyny lékare je tfeba dodrzovat.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Sarten uZivat

Neuzivejte piipravek Sarten:

- jestlize jste alergicky(d) na olmesartan-medoxomil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

- jestlize jste déle nez 3 mésice t€hotna (uzivani pripravku Sarten je také lep$i se vyvarovat
v ¢asném téhotenstvi — viz bod T¢hotenstvi a kojeni).

- jestlize Vam zezloutla kiiZze a oc¢i (Zloutenka) nebo mate problémy s odtokem Zluci ze
zluéniku (obstrukce Zlu€ovych cest, napt. zZluCovymi kameny).

- pokud mate cukrovku (diabetes) nebo poruchu funkce ledvin a jste 1éCen(a) pfipravkem ke
snizeni krevniho tlaku obsahujicim aliskiren.
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Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Sarten se porad’te se svym lékarem.

Informujte svého lékaie, pokud uzivate néktery z nasledujicich pfipravki pouzivanych k 1&¢bé

vysokého krevniho tlaku:

- inhibitor ACE (napftiklad enalapril, lisinopril, ramipril), a to zejména pokud mate problémy s
ledvinami souvisejici s diabetem.

- aliskiren

Vs lékat mize v pravidelnych intervalech kontrolovat funkci ledvin, krevni tlak a mnozstvi
elektrolytti (napf. drasliku) v krvi.

Viz také informace v bod¢ “Neuzivejte ptipravek Sarten.

Jestlize trpite n€kterymi z nasledujicich zdravotnich obtizi, sdélte to svému lékafri:
- onemocnéni ledvin
- onemocnéni jater
- srdecni selhani nebo potize se srdecnimi chlopnémi nebo srde¢nim svalem
- silné zvraceni, prijem, lécba vysokymi davkami mocopudnych 1€kt (diuretik), nebo pokud
dodrzujete dietu s nizkym obsahem soli
- zvySena hladina drasliku v krvi
- potize s nadledvinami

Pokud se objevi prijem, ktery je silny, nepolevujici a plsobi vyrazny ubytek télesné hmotnosti,
kontaktujte svého Iékaie. Vas 1ékat mlze zhodnotit ptiznaky a rozhodnout, jak bude pokra¢ovat Vase
1é¢ba krevniho tlaku.

Porad’te se se svym lékafem, jestlize se u Vas po uziti piipravku Sarten objevi bolest
bricha, pocit na zvraceni, zvraceni nebo prijem. Vas lékat rozhodne o dalsi 1écbé. Neptestavejte uzivat
ptipravek Sarten bez porady s lékatem.

Podobné jako u jinych 1ékt, které snizuji krevni tlak, by piili§ velky pokles krevniho tlaku mohl u
pacientii s poruchami prokrveni srdce nebo mozku vyvolat infarkt myokardu nebo cévni mozkovou
prihodu. Vas 1ékat Vam proto bude peclivé kontrolovat krevni tlak.

Jestlize se domnivate, Ze jste t€hotna (nebo Ze byste mohla otéhotnét), musite informovat svého 1ékare.
UZzivéani ptipravku Sarten v Casné fazi t€hotenstvi se nedoporucuje a pfipravek nesmi byt uZzivan,
jestlize jste t€hotna déle nez 3 mésice, protoze by uzivani pfipravku v tomto obdobi mohlo vazné
poskodit Vase dité (viz bod ,,T€¢hotenstvi®).

Cernositi pacienti
Stejné jako u jinych podobnych 1€kt je snizeni krevniho tlaku ptipravkem Sarten ponékud nizsi u
cernosskych pacienttl.

Starsi pacienti

JestliZe jste star$i 65 let a Vas lékat rozhodl o zvySeni davky olmesartan-medoxomilu na 40 mg denné,
pak si budete muset nechavat pravidelné kontrolovat krevni tlak, aby se 1ékat ujistil, ze se Vam krevni
tlak nesnizil pfilis.

Déti a dospivajici

Pripravek Sarten byl studovan u déti a dospivajicich. Pro vice informaci se porad’te s Vasim 1ékafem.

Sarten se nedoporucuje podavat détem od 1 roku a mlad$im 6 let a nesmi se podavat détem mladSim 1
roku, jelikoz nejsou k dispozici zadné zkuSenosti.
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Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Sarten

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména je tieba, abyste ho informoval(a) o jakémkoli z téchto 1€kt:

e jiné léky snizujici krevni tlak, protoze ucinek piipravku Sarten se mize zvysit.
Mozna bude nutné, aby Vas l1ékat zménil Vasi davku a/nebo udélal jina opatieni:
Pokud vuzivate inhibitory ACE nebo aliskiren (viz také informace v bod¢ "Neuzivejte
pripravek Sarten" a "Upozornéni a opatieni").

e dopliikky drasliku, nahrady soli, které obsahuji draslik, mocopudné léky (diuretika) nebo
heparin (Iék k fedéni krve). Soucasné uzivani téchto 1€kt s pfipravkem Sarten by mohlo
zvysovat hladinu drasliku v krvi.

e soucCasné¢ uzivani lithia (I€k uzivany k 1é€bé poruch nalady a nékterych typl deprese) s
pfipravkem Sarten by mohlo zvySit toxicitu lithia. Pokud musite lithium uzivat, 1ékat Vam
bude méfit koncentraci lithia v krvi.

k ulevé od bolesti, otokli a jinych pfiznakl zanétu, véetné artritidy) a pripravku Sarten by
mohlo dojit ke zvySeni rizika selhdni ledvin a sniZeni ti€¢inku ptipravku Sarten.

e kolesevelam hydrochlorid, 1ék ke snizeni hladiny cholesterolu v krvi, protoze ucinek ptipravku
Sarten mtze byt snizen. Lékat Vam muze doporucit uzivani pfipravku Sarten alespon 4
hodiny pted uzitim kolesevelam hydrochloridu.

o ncktera antacida (léky proti travicim obtizim), protoze ucinek pfipravku Sarten mtze byt
mirné sniZen.

Piipravek Sarten s jidlem a pitim
Ptipravek Sarten miizete uzivat s jidlem nebo nezévisle na ném.

Téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Jestlize se domnivate, ze jste t¢hotna (nebo byste mohla otéhotnét), musite informovat svého 1ékare.
Lékar Vam obvykle doporuci ukoncit uzivani pfipravku Sarten diive, nez otéhotnite, nebo ihned
jakmile zjistite, Ze jste t€hotnd, a doporu¢i Vam misto pfipravku Sarten jiny lék. Uzivani pfipravku
Sarten v Casné fazi t€hotenstvi se nedoporucuje a piipravek nesmi byt uzivan, jestlize jste téhotna déle
nez 3 mésice, protoZe by uzivani pfipravku po tietim meésici t€hotenstvi mohlo vazné poskodit Vase
dite.

Kojeni

Jestlize kojite nebo zacinate kojit, feknéte to svému 1ékati. Uzivani pripravku Sarten se nedoporucuje
kojicim matkam. Jestlize si ptejete kojit, zejména mate-li novorozené nebo predcasné narozené dite,
1ékaf Vam miize vybrat jiny 1ék.

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pii lécbé vysokého krevniho tlaku miizete pocitovat ospalost nebo zavrat. Pokud zaznamenate tyto
ucinky, nefid’te ani neobsluhujte stroje, dokud ptiznaky nevymizi. Porad’te se s 1ékafem.

Piipravek Sarten obsahuje laktézu

Tento 1éCivy pripravek obsahuje laktézu (typ cukru). Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré
cukry, kontaktujte svého l1ékare, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.
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3. Jak se pripravek Sarten uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucend pocatecni davka je 1 tableta s 10 mg jednou denn¢. Pokud se vSak krevni tlak neupravi,
1ékat miize rozhodnout o zméné davky az na 20 nebo 40 mg jednou denn¢, nebo predepsat dalsi 1éky.
U pacientti s lehkym nebo stfedné t€zkym onemocnénim ledvin nebude davka vyssi nez 20 mg jednou
denné.

Tablety mohou byt uzivany s jidlem nebo nezavisle na jidle. Tablety se polykaji a zapijeji se
dostate¢nym mnozstvim vody (napf. jednou sklenici). Pokud je to mozné, uzivejte denni davku kazdy
den vzdy ve stejnou dobu, napf. pfi snidani.

Déti a dospivajici ve véku od 6 do 18 let:

Doporucend pocatecni davka je 10 mg jednou denné. Pokud se vSak krevni tlak pacienta dostatecné
neupravi, 1ékai mize rozhodnout o zvySeni davky na 20 - 40 mg jednou denné. U déti s hmotnosti
nizs8i nez 35 kg, davka nesmi presdhnout 20 mg jednou denné.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Sarten, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste m¢l(a), nebo pokud byl piipravek nahodné pozit ditétem,
navstivte okamzité¢ 1ékafe nebo nejblizsi sluzbu prvni pomoci, pficemz baleni pfipravku vezméte s
sebou.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Sarten
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, dalsi den pokracujte v uzivani bézné¢ davky jako obvykle.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Sarten
V 1é¢bé pripravkem Sarten je dilezité pokracovat, dokud 1ékat nerozhodne o ukonceni.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i tento pfipravek nezadouci U¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pokud se nezadouci u¢inky vyskytnou, jsou ¢asto mirné a nevyzaduji ukonceni
1écby.

Ackoli se téméf nevyskytuji, nasledujici nezadouci ¢inky mohou byt zavazné:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientil) byly hlaseny nasledujici alergické reakce, které
mohou postihnout celé télo:

V pribéhu lécby piipravkem Sarten se miZe objevit otok obliceje, rtl a/nebo hrtanu spolu se svédénim
a vyradzkou. V pripadé vyskytu takovych reakci ukoncete 1é¢bu pripravkem Sarten a okamzité
kontaktujte lékaie.

Vzacné (ale nepatrné Castéji u starSich lidi) miize ptipravek Sarten zpusobit pfili§ velky pokles
krevniho tlaku u nachylnych jedinct nebo v disledku alergické reakce, coz by mohlo zptisobit silnou
malatnost nebo mdloby. V pripadé vyskytu takovych reakci ukoncete 1é¢bu pripravkem Sarten,
okamzité kontaktujte 1ékai‘e a lehnéte si.

Frekvence ,,neni znamo®: Pokud se u Vas objevi zezloutnuti bélma oci, tmava mo¢, svédéni kuze, a to
i v pfipade, Ze jste 1éCbu pfipravkem Sarten zahgjil(a) pred delsi dobou, neprodlené¢ se obrat'te na
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svého 1ékare, ktery vyhodnoti VaSe ptiznaky a rozhodne, jak pokracovat v 16¢bé piipravky na snizeni
krevniho tlaku.

Toto jsou dalsi nezadouci ucinky, které byly doposud u ptipravku Sarten zaznamenany:

Casté neZadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):

Zavrat, bolest hlavy, nevolnost, zazivaci obtize, prijem, bolest zaludku, zanét zaludku a stiev
(gastoenteritida), tinava, bolest v krku, ryma nebo ucpany nos, zanét prudusek (bronchitida), ptiznaky
podobné chfipce, kasel, bolest, bolest na hrudi, bolest zad, kosti nebo kloubti, infekce mocovych cest,
otoky kotnikti, chodidel, nohou, rukou nebo pazi, krev v moci.

Pozorovany byly také urcité zmény vysledkl pfi vysetfeni krve, a to:
zvyseni hladiny tukt (hypertriglyceridémie), zvySeni hladiny kyseliny mocové (hyperurikémie),
zvySeni mocoviny v krvi, zvySeni hodnot v testech funk¢nosti jater a svald.

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

Rychlé alergické reakce, které mohou postihnout celé t€lo a mohou zptsobit dychaci obtize a také
rychly pokles krevniho tlaku, coz mize vyvolat mdloby (anafylaktické reakce), otok obliceje, vertigo
(toCeni hlavy), zvraceni, slabost, pocit nevolnosti, bolest svalil, kozni vyrazka, alergické kozni reakce,
svédéni, exantém (kozni vyrazka), kozni bulky (podlitiny), angina pectoris (bolest nebo nepifijemny
pocit na hrudi).

V krevnich testech bylo pozorovano snizeni poctu nékterych krevnich bunék oznacovanych jako
krevni desticky (trombocytopenie).

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 z 1000 pacientii):

Nedostatek energie, svalové kiece, poskozeni funkci ledvin, selhani ledvin;

intestinalni angioedém: otok stfeva s ur¢itymi ptiznaky, napiiklad bolesti bficha, pocitem na zvraceni,
zvracenim a prijmem.

Pozorovany byly také urcité zmény vysledkt vySetieni krve. Zahrnovaly zvySeni hladin drasliku
(hyperkalemii) a zvyseni hladin latek spojenych s funkcemi ledvin.

Dalsi neZadouci uc¢inky u déti a dospivajicich:
U déti jsou nezadouci G¢inky podobné jako u dospélych. Zavraté a bolesti hlavy jsou u déti ¢astéjsi
nez u dospélych, krvaceni z nosu je Casty nezadouci tcinek, ktery se objevuje pouze u déti.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. NeZadouci Gi€¢inky mlZete hlésit také pfimo na adresu: Statni ustav pro kontrolu
1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich u¢inkt muizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Sarten uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovéavani.
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Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Sarten obsahuje

Lécivou latkou je olmesartan-medoxomil.

1 potahovana tableta pifipravku Sarten 10 mg potahované tablety obsahuje 10 mg olmesartanum
medoxomilum.

1 potahovana tableta piipravku Sarten 20 mg potahované tablety obsahuje 20 mg olmesartanum
medoxomilum.

1 potahovana tableta pfipravku Sarten 40 mg potahované tablety obsahuje 40 mg olmesartanum
medoxomilum.

Pomocnymi latkami jsou mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, hyprolosa, castecné
substituovana hyprolosa, magnesium-stearat, oxid titani¢ity (E171), mastek a hypromelosa 2910. (viz
bod 2 ,,Pripravek Sarten obsahuje laktozu‘)

Jak pripravek Sarten vypadad a co obsahuje toto baleni

Sarten 10 mg potahované tablety jsou bilé, kulaté potahované tablety s vyrazenym napisem ,,C 13* na
jedné strané.

Sarten 20 mg potahované tablety jsou bilé, kulaté potahované tablety s vyrazenym napisem ,,C 14* na
jedné strang.

Sarten 40 mg potahované tablety jsou bilé, ovalné potahované tablety s vyrazenym népisem ,,C 15“ na
jedné strané.

Velikost baleni: 14, 28, 30, 56, 84, 90, 98, 10x28 potahovanych tablet nebo 10, 50 a 500 potahovanych
tablet v perforovanych jednodavkovych blistrech
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
Menarini International Operations Luxembourg S.A., 1611 Luxembourg, Lucembursko

Vyrobce:

Daiichi Sankyo Europe GmbH, Pfaffenhofen/Ilm, Némecko
Berlin-Chemie AG, Berlin, Némecko

Laboratorios Menarini S.A., Barcelona, Spanélsko
Menarini - Von Heyden GmbH, Drazd’any, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko: Mencord

Belgie: Belsar
Kypr: Olartan
Ceska republika: Sarten
Dansko: Benetor
Némecko: Votum
Recko: Olartan
Finsko: Benetor
Francie: Alteis
Island: Benetor
Irsko: Omesar
Italie: Olpress
Lucembursko: Belsar
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Malta: Omesar

Norsko: Benetor
Polsko: Revival
Portugalsko: Olsar
Slovinsko: Tensiol
Spanélsko: Ixia

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 17. 1. 2025
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