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COMPOSICION DEL PRODUCTO:

Caoda comprimido recubierfo contiene:

Losartén potasico 50.0 mg

Hidroclorotiozida 12,5 mg

Excipientes .5,

Excipientes: Celulosa microcristaling, croscarmelosa

LOSARTAN POTASICO/HIDROCLOROTIAZIDA 50/ 12,5
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sédiea, dioxido de silicio coloidal, talco, estearatc de magnesio,
macrogol 400, hipromelosa 2910, didxido de titanio, polisorbate 80.

CLASIFICACION TERAPEUTICA:

Antihiperdensive—diurdlicer
Antagonista de la Angiotensina Il y Diurético

ACCION FARMACOLOGICA;:

Asociodas a Losartan potdsica:

El losartan es el primer miembro de la familia de antihipertensivos
orales denominada antagonistas de los receptores de angiotensing
Il. Tanto el losartan como su metabolifo activo son antagonistas
selectivos del receptor ATl. En comparaciéon con el captopri
(farmaco que bloguea la enzima de conversion de la angiotensina)
el losarfan produce menos efectos adversos como tos, rash o
alteraciones del gusto. Como al iniciarse un tratamiento la mayor
parte de los receptores ATl estan saturados, la curva dosis-respuesta
del losartan no es lineal. Los mayores efectos anfihipertensivos se

consiguen cuando se asocia un

divretico. El

losartan  fiene,

adicionalmente, un modesto efecto urcosdrco. El losartan vy su
metabolitc active de larga duracidn E-3174, son antagonistas
especificos y selectivos de los receptores de lao angiotensina 1.
Mientras que los inhibidores de la enzima de conversién [ECA)
bloguean la sintesis de la angiotensina |l a partir de la angictensina |,
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el losartan impide que la angiotensina || formada pueda
interaccionar con su receptor enddgeno. El metabolito aclive del
losartan es 10-40 veces mdés potente que el mismo losartan como
ligando de los receptores AT, siendo el principal responsable de los
efectos farmacoldgicos del losartan. Una vez unidos al receptor, ni el
losartan, ni su metabolito, muestran actividad agonista. Como es
sabido, la angiotensina Il es la principal hormonag vasoactiva del
sistema renina-angiotensina, jugando un importante papel en la
patofisiclogia del hipertensién. Adicionalmente, la angiotensing ||
estimula la secrecién de aldosterona por las glandulas suprarrenales,
por lo cual, al bloguear el receptor AT1, el losartan reduce las
resistencias vasculares sin producir cambios significativos de la
frecuencia cardiaca. El losartan tiene, ademdas, efectos proteindricos
dosis-dependientas vy un modesto efecto uricostrico.

Asociadas a la Hidroclorotiazida:

La Hidroclorotiazida, un diurético fiazidico, aumenta la excrecién de
sodio, cloruros v agua, inhibiendo el fransporte idnico del sodio a
traves del epitelio fubular renal. El mecanismo principal responsable
de la diuresis es la inhibicion de la reabsorcién del cloro en la porcién
distal del tubulo. No se sabe con exactlifud como el transporie del
cloro es inhibido. Las fiazidas aumentan igualmente la excreciéon de
potasio y de bicarbonato y reducen la eliminacién de calcio v de
dcido Urico. La hipopotasemia e hipocloremia inducidas por las
himzidas pueden ocasionar una ligera alcalosis metabbdlica, aungue la
eficacia diurética no es aofectada por el equilbrio acido-base del
paciente. La hidroclorotiozida no es un antagonista de la
aldosterona y sus efectos son independientes de una inhibicion de la
anhidrasa carbonica. Se desconoce el mecanismo anfihipertensivo
de la hidroclorofiozida. Usualmente, este farmaco no afecta lo
presion arferial cuando esta es nomal. La presién sanguinea podria
sef, en principio, reducida debido a una reduccion del volumen
plasmatico y de los fluidos extracelulares, lo gue a su vez, ocasionaria
una reduccién del gasto cardioco. Cuando el gosto cardiaco
retomna a la normalidad, vy los voliomenes de plasma vy fluidos
extracelulares son ligeramente menores, las resistencias periféricas se
encuenfran reducidas y en consecuencia, la presidon arterial
también. Los diuréticos fiazidicos también disminuyen la filtracién
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glomerular, perdiendo parte de su eficacia en los enfermos con
disfuncién renal.

Los cambios en el volumen plasmatico inducen una elevacion de la
aclividad de la renina en el plasma, aumentando la secrecion de
aldosterona, lo que confribuye a la pérdida de potasio que produce
el frotamiento divrético con tiozidas. En general, los diuréficos
empeoran la tolerancia a la glucosa vy ejercen efectos negativos
sobre el peril lipidico.

Losartdn-hidroclorotiazida;

Se ha demostrade que Losartan e Hidroclorotiozida tienen efecto
aditive en la reduccion de la presién arterial, por lo que la disminuyen
en mayor grado que cada componente por separado. Este efecto
se considera resultado de las acciones complementarias de ambas
susfancias, Ademds, como resultade de su accién  diuréfica,
hidroclorotiazida aumenta la actividad de la renina plasmatica v la
secrecion de aldosterona, reduce el potasio sérico y aumenta los
niveles de angiotensina Il. La administracion de losartdn bloguea
todas las acciones fisicldgicamente relevantes de la angiotensina Il vy,
mediante la inhibicion de la aldosterona, podria tender a atenuar la
perdida de potasio onginada por el diurético.

Se ha demostrado que losartén tiene un efecto urcostrico leve y
pasajerc. Se ho demostrado que  hidroclorotiazida  produce
pequenas elevaciones del acido Urico; la combinacién de losartan e
hidroclorotiozida tiende a atenuar la hiperuricemia provocada por
los divreticos.

El efecto anfihipertensive de losartdn-hidroclorotiazida se mantiene
durante un periodo de 24 horas.

En estudios clinicos de al menos un afo de duracién, el efecto
anfihipertensive se mantuvo con el fratamiento continuado. A pesar
de la disminucién importante de |a presion arterial, la administracidn
de losartan-hidroclorotiozida no  tuvo  efectos  clinicamente
importantes sobre la frecuencio cardiaca. En ensayos clinicos, a las
12 semanas de tratamiento con 50 mg de losartan/12,5 mg de
hidroclorofiazida, la presion diastélica sedente minima se redujo por
termino medio hasta en 13,2 mm Hg.
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FARMACOCINETICA:

Asociadas a Losartan potasico:

El losarfan se absorbe muy bien por el tracte digestivo, pero
experimenta un importante metabolismo de primer paso. Su
biodisponibilidad sistémica es de aproximodamente el 35%.
Aproximadamente el 14% de una dosis oral es metabolizada en el
higado al E-3174, el metabolito hidroxilado active. En el rango de
dosis de 10 o 200 mg. la farmacocingtica del losartan y de su
metabolitc es lineal, si bien lo curva dosis-respuesta no lo es: o
medida que aumentan las dosis, las reducciones de la presidn
arterial son proporcionalmente mas pequenas. Las concenfraciones
sericas maximas se obfienen al cabo de una hora para el losartan y
de 3-4 horas para su metabolito activo, si bien el ABC del metabalito
es unas 4 veces mayor. Los alimentos reducen las mdximas
concentraciones plasmdticas v el ABC del losarfan en un 10%. Tanto
el losartan como su metabolito active se unen extensamente a las
proteinas del plasma, sobre todo a la albimina. Este farmaco no
afraviesa facimente la bamrera hematoencefdlica. B losartan es
metabolizado a su metabolito activo vy a ofros metabolitos inactivos
por el citocromo P430 hepdatico en particular por los sistemas CYP2CY
y CYP3A4, Este metabolismo se encuentra reducido en los pacientes
con insuficiencia hepdtica o cimosis, pacientes en los que el
acloramiente del farmaco disminuye considerablemente, siendo
necesarios reajustes en las dosis.

Aproximadamente el 35% de una dosis oral se excreta por via renal;
un 4% de la dosis se eliming como losartan sin allerar y &l resto en
forma de metabolitos. El 80% de la dosis se excreta en las heces. En
los pacientes con insuficiencia renal (aclaramiento de creatinina < 30
mil/min) las ABCs del losartan y de su metabolito aumentan un 50%,
mienfras que en los pacientes bajo hemaodidlisis aurnentan hasta en
un 100%. Ni el losartan, ni su metabolito acfive son eliminados por
hermodidlisis. Las semividas de eliminacién del losartan vy de su
metabolito active son de 2 y & horos, respecilivamente, en los
pacienteas sin insuficiencia renal. Los efectos mdaximos del losartan se
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observan por lo general en la primera semana de fratamiento,
aungue en algunos casos son necesanas entfre 3 y 4 semanas

Asociadas a la Hidroclorotiazida:

La hidroclorotiazida se adminisira por via oral. El comienzo de la
accion diurgtica se observa a las dos horas, siendo los efectos
maximos a las 4 horas, manteniendose después &8 horas mas. La
absorcion  intestinal de la hidrocloroticzida depende de Ia
formulacion y de la dosis, pero por regla general suele ser del 50-60%.
El farmaco cruza la barera placentaria pero no la barrera
hematoencefdlica. La hidroclorotiazida no se metaboliza siendo
eliminada como tal en la orina. La semi-vida de eliminacion es de 2.5
horas en los pacientes con la funcion renal normal, pero puede
aumentar hasta 12-20 horas en pacientes con insuficiencia renal
grave (Aclaramiento de creafining < 10 mol/min).

INDICACIONES Y USOS:

CONTRAINDICACIONES:
Asociodas a Losartan potdsico:

El bloqueo de la angioctensina Il puede elevar las concentraciones de
polasio ol bloguear la secrecidn de aldesterona, pudiendo
empecrar una hiperkaliemia existente. S5 debe instruir a 103 pacientes
para que no ufilicen suplementos de potasio o sales de régimen
base de potasio sin consultar previamente al medico.

El losartan puede aumentar los efectos hipotensores de los
anestésicos generales ulilizados en cirugia. Por lo tanto, debe ser
adminisirado con precaucion previomente a una infervencion
guirdrgica. Si durante la anestesia o el procedimiento se desarollase
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una hipotension debida al blogueo de la angiotensing ||, puede ser
comegida mediante la expansion de volurmen.

El losartan se clasifica dentro de la categoria D de riesgo en el
embarazo y no se debe ufilizar durante el segundo o tercer trimesire,
a menos que los beneficios para la madre superen los posibles riesgos
para el feto. Los farmacos que afectan el sistema renina-
angiotensina estdn asociados a varios efectos fetales y neonatales,
Entre estos, se incluyen hiperfensidn, hipoplasia neonatal del craneo,
anuria, fallo renal reversible o imreversible y muerte fetal. También se
ha descrito oligohidramnios, que se atibuye a una disminucion de lo
funcion renal fetal. Estos efectos adversos no se producen durante el
primer frimesire, por 1o que durante este periodo el losartan enfra
denfrc de la categoria C de riesgo. Una vezr confirmado el
embarazo, s& procurard evitar este famaoco

Mo se recomienda la lactancia durante el fratamiento con losartan
por los posibles efectos secundarios en el lactante. e desconoce si
el losartan o sus metabolitos se excretan en la leche materng,
aunque si se detecta el famMmaco en la leche de las ratas

Mo se han establecido la seguridad v eficacia del losartan en nifios y
adolescentas de menos de 18 afios

Asociadas a la Hidraclorotiazida -

La hidroclorotiazida se clasifica dentro de |la categoria D de riesgo en
el embarazo. Las tiozidas cruzan la bamera placentaria v pueden
producir ictericia y pancreatitis en los felos © neonatos. No se
recomienda la administracion de hidroclorofiozida  durante el
embarazo a menos que sea absolutamente imprescindible. Este
farmaco se excreta en la leche matemna, por lo que se recomienda
no ufilizarlo durante la lactancia.

Los diuréticos tiozidicos, incluyendo la hidroclorotiozida, se deben
ufilizar con precaucién en pacientes con hipersensibilidad a las
sulfonamidas o a los inhibidores de la anhidrasa carbdnica, debide a
nesgo de und hipersensibilidad cruzada. Aungue la furosemida v la
bumetanida  estan  guimicamente emparentadas con  las
sulfonamidas, es muy raro que presenten una  hipersensibilidad
cruzada con las tiozidas.
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La hidrocloroficzida se debe administrar con precaucién a los
pacientes con gota o hiperunicemia, dado que el farmacoe reduce el
aclaramiento de dcido Urico. Se han comunicado casos de atagques
de gota al iniciarse un tratamiento de hidroclorofiazida

La hidroclorofiazida puede exacerbar o activar el lupus erlfermatoso
sistemico.

Los pacientes con serios desequilibrios de los electrolitos tales como
hiponatremia o hipokaliemia deben comregir tales desequilibrios antes
de iniciar un tratamiento divrético con tiazidas. En caso contrario,
estos farmacos pueden producir serias arritmios, hipotensiones y
convulsiones. Las personas de |a tercera edad son mas propensas a
desamollar tales reacciones. La hidroclorofiazida puede aumentar las
concenfraciones plasmaficas de calcio v debe ser ufiizoda con
precaucion en pacientes con hipercalcemia.

Se debe evitar el uso de hidroclorotiozida en neonatos con ictericia,
debido a que la hiperbilirubidemia inducida por las finzidas es mas
frecuente en estos ninos.

se han comunicado casos de pancreatitis en pacientes fratados con
hidroclorotiozida, por lo que el farmaco se deberd administrar con
precaucion a pacientes con historia de pancreatitis

7 REACCIONES ADVERSAS:

Asaciadas a Losartan potdsico:

En general el losartan es bien tolerado. La incldencia de reacciones
adversas observada en los estudios clinicos realizados sobre mas de
4000 pacientes, muchos de ellos fratados duranie 6 a 12 meses, fue
similar a la del placebo.

Los efectos adversos digestives [diarea, 2.4% vy dispepsia, 1.3%)
fueron ligeramente superiores a los del placebo. En menos del 1% de
los pacientes se observo hipotensidn ortostdtica vy sincope y algunos
efectos musculoesqueléticos detectados con una frecuencia algo
mayor gque el placebo fueron mialgia (1.1% vs 0.38% para el losartan
y el placebo, respectivamente], calambres musculares (1% vs. 0.9%)
dolor de espalda (1.8% vs. 1.2%) y dolor de piernas (1% frente al 0F).
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Los efectos adversos sobre el sistema nervicso centfral son mareos
(3.5%) e insomnio [1.4%) También se han comunicado cefaleas,
astenia y fatiga pero estos tamkbién fueron cbservados v con mayor
frecuencia en los pacientes tratados con placebo

Los efectos sobre el sistema respiratorio que se observaron con mayor
frecuencia en los pacientes tratados con losartan fueron congestion
nasal (3.4% vs 3.3%), tos (3.4% vs 3.3%) e infecciones del tracto
respiratorio superior [7.9% vs 6.9%). El losartan produce menos tos que
los inhibidores de la enzima de conversidon al no inhibir la kinasa || de
lo enzima converlidora que se cree es la responsable de la tos que
estos farmacos producen en muchos pacientes. Qiros efectos
adversos gue aparecieron con una frecuencia menor o igual que el
placebo fueron las faringitis.

3e han comunicado varios casos de reacciones anafilacticas v de
angioedema en pacientes tratados con losartan, aungue desde &l
punto de vista tedrico, los antagonistas del receptor AT] no causan
la acumulacion de kininas. Los pocos pacientes que experimentaron
angicedema con el losartan hablan expermentado previamente
esta reaccién adversa con inhibidores de lo ECA o con oflros
farmacaos (incluyendo alergias a la peniciing v aspirina)

En los estudios clinicos preliminares se observé azoemia en < 0.1% de
los pacientes hipertensos fratados con el losartan. Sin embargo, en &l
estudio ELITE se produjo una disfuncion renal en el 10.5% de los
pacientes con insuficiencio cardioca que fusron tratados con
losartan, igual que el captoprl que también ocasiond disfuncion
renal en el 10.5% de los casos. Estos resultados sugieren que en los
pacientes cuya funcién renal es dependiente en alto grado del
sistema renina-angictensing, la supresion de la angiotensing Il puede
ocasionar una disfuncidn renal.

Raras veces se han comunicado alteraciones en los pardmetros
analiticos. Se han observado ligeros descensos de la hemaoglobing
(0.11%) v del hematocrito (0.09%) en algunos pacientes fratados con
losartan, pero en ningun case hubo que discontinuar el farmaco por
anemia. En un caso, el losartan fue refirado por una elevacion de las
enzima hepdticas con hiperbilimubinemia, y se& han comunicado
hepatlitis en muy contadas ocasiones. El losartan fiene un cierto

FOLLETOPEINFORVACKN|  PAgina 8 de 14

AL PROFESIONAL




REF:RF361478/12 REGISTRO ISP N° F-19663/12
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL

LOSARTAN POTASICO/HIDROCLOROTIAZIDA 50/12,5

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

efecto uricosrico, reduciendo los niveles plasmalicos de acido Urico
a menos de 0.4 mg/dL.

3e ha comunicade un case de un paciente bajo hemodidlisis que
desarolld una dermatitis exfoliativa subsiguiente a un tratamiento
con losartan.

Asaciadas a Hidroclorofiazida:

La mayorna de las reacciones adversas son dependientes de la dosis.
son de incidencia més frecuente: sequedad de boca, amitrmias,
nauseas, vomitos, cansancio o debilidad no habituales. Rara vez se
han observado: ariralgias, dolor de garganta y fiebre, hemoragia o
hematomas no habituales, anorexia.

8 PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Asociadas a Losartan potdsico:

El losartan debe ufilizarse con precaucién en los pacientes con
enfermedades hepdticas. Se requieren regjustes en la dosis en los
pacientes con cimosis alcohdlica ligera a moderada ya que Ia
biodisponibilidad del farmaco puede aumentar hasta 5 veces,

lgualmente, el losartan debe ser administrade con precaucion en
pacientes cuya funcién renal sea dependiente del sistema renina-
angiotensina (p.ej. pacientes con insuficiencia cardiaca). Se han
reporfado cambios en la funcion renal en sujetos susceptibles
fratados con losartan, cambios que fueron reversibles al discontinuar
el frotamientoc. Igualmente, en pacientes susceptibles, los
antagonistas del receptor de la angiotensing |, incluidos el losartan
pueden aumentar los niveles séricos de creatining. Generalmente,
estos niveles vuelven a la nomalidad con el uso continuo del
losartan, pero ocasionalmente puede darse oliguria, azoemia y mds
raramente, insuficiencia rengl aguda.

El losartan no ha sido estudiado en pacientes con estenosis renal,
aungue se puede anticipar que mostrard unos efectos similares a las
inhibidores de la enzima de conversion, Estos farmacos pueden
ocasionar azoemia en | i nosis renal uni- o
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bilateral. Por lo tanto, se recomienda la vigilancia de la funcidn renal
durante el tratamiento con losartan,

De la misma manerqa, el losartan se debe administrar con precaucion
en los pacientes con hipovolemia debido a que la deplecion del
volumen intravascular aumenta &l riesgo de hipotension durante el
fratamiento. En estos pacientes, se recomienda iniciar el tfratamiento
con dosis mas bajas.

Asociadas a Hidroclorotiazda:

Lo hidroclorotiazida induce fluctuaciones de las concentraciones
séricas de electrolitos que pueden ocasionar una péerdida del
equilibrio  electroliico y un coma hepdtico en los pacientes
susceptibles. Por lo tanto se recomienda precaucidén cuando se
administre a paocientes con enfermedades hepdficas. La
hidroclorotiozida puede ocasionar hiperglucemia, deterioro de la
toclerancia a la glucosa y glucosuria por lo gue se deberdn
monitorzar los niveles de glucosa en sangre y/o orinag durante un
ratamiento prolongado, en particular en los pacientes con diabetes
mellitus. Las personas mayores de 45 afios pueden presentar una
mayor sensibilidad a los efectos diuréticos de las tiazidas, incluyendo
la hidroclorotiazida,

Lo hidroclototiozida se debe ufilizar con precaucién en pacientes
con disfuncién renal, debido a que la hipovelemia producida por el
farmaco puede desencader una azotemia. Si se observase un
aumento de la creatinina sérica o del nitrdgenc ureico en sangre, se
debe interumpir inmediaotamente el fratamiento. Cuando el
aclaramiento de creatining es < 30 mi/min, los diuréticos tiozidicos
son  inefectivas  (una  excepcidn  es la  metolazona). Lo
dihidroclorofiazida estd contraindicada en pacientes con anuria.,

9 INTERACCIOMNES:

Asociadas a Losartdn potdsico:

Mo se han comunicad inferacciones significalivas del losartan con
ofros farmacos. El losartan no afecta lo farmacocinética de la
digoxina, ni de la hidroclorofiazida, ni de la warfarina.
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La administracion concomitante de losartan y cimetidinag incrementa
la AUC del losartan en un 15%, pero no afecta la biodisponibilidad de
su metabolito. Esta interaccién no fiene ninguna relevancia clinica

For el contrarno, el fencbarbital y el ritonavir reducen el ABC del
losartan v de su metabolito en un 20%, si bien se desconoce la
significancia clinica de esta interaccion

El uso concomitante del losartan con diurélicos ahorradores de
potasio o suplementos de potasio pueden ocasionar un aumento de
los niveles plasmaticos de potasio.

El losartan puede incrementar los efectos antihipertensivos de ofros
farmocos o divrélicos adminisfrados simultaneamente. Este efecto
puede ser aprovechado clinicamente, siendo necesario el regjuste
de la dosis. Cuando se asocia a diuréticos tiozidicos el losarian
revierte la pérdida de potasio v el aumento de dcido Orico que
suelen ocasionar dichos diuréticos.

El fluconazol es un potente inhibidor del sisterna enzimatico hepatico
CYP2C® v puede inhibir la conversion del losartan a su metabolito
actlivo, aunque no hay datos clinicos acerca de esta interaccian. Un
informe  sugiere que el losartan puede aumentar los niveles
plasmaticos de litio, por lo que se recomienda monitorizar los niveles
plasmdaticos de este elemento en los pacientes que sean fratados
con losartan.

La rifampina es un potente inductor enzimatico y puede aumeniar el
metabolismo del losartan vy de su metabolite aclivo, reduciendo la
bicdisponibiidad y vido media de ambos compuestos. Se
recomienda que los pacientes bajo tratamiento con losaran y
rifampina sean moniforizados frecuentemente por si ocumiera una
pérdida de la eficacia antihipertensiva,

Asociadas a Hidroclorotiazida:

Los corficoides, la ACTH y la amfotericina-B pueden disminuir los
efectos natriuréticos y diuréticos e intensificar el desequilibrio
electrolifico. La hidroclorotiozida puede elevar la concentracion de
acido urico en sangre por lo que puede ser necesario ajustar la dosis
de antigotosos (colchicing, alopunnol, probenecid). El uso simultaneo
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con amiocdarona aumenta el riesgo de aritmios asociodas con
hipopotasemia. Se potencian los efectos divréticos cuando se usa
con IMAQ. Aumenta la posibilidad de toxicidad por digital cuando se
administra con glucdsidos digitdlicos. Junto con bicarbonato de
sodio puede incrementar la posibilidod de alcalosis hipoclorémica,
La hidroclorotiozida aumenta la glucosa en sangre, por lo gue es
necesaria la regulacidn de las dosis de insulino y  de
hipoglucemiantes orales.

SOBREDOSIS:

Mo se dispone de informacién concreta sobre el frotamiento de las
sobredosis de losartdn con hidroclorofiozida.

Este tratamiento es sintomdtico y de apoyo. Debe interrumpirse Ia
adminisiracién  de  losartdn hidrocloroliazida v controlarse
estrechamente al paociente. Las medidas sugeridos son g
provocacion del vomito si la ingestidn es reciente y la comreccidn de
la deshidratacion, el desequilibrio electrolitico, el coma hepatico v la
hipotension por los procedimientos habituales.

Losartan:

se dispone de escaosos datos relativos a la sobredosis en el hombre.,
La manifestacién mds probable de sobredosis sefia hipotension v
taquicardia; podria aparecer bradicardia por  estimulacion
parasimpatica [vagal). Si se produjera una hipotension sinfomdtica,
debera establecerse un fratamiento de apovyo.

Mi losartan ni su metabolitc activoe pueden eliminarse por
hemaodidalisis.

Hidroclorotiazda:

Los signos v sinfomnas observados con mas frecuencia son los
producidos  por  la  deplecién elechrolifica  [hipocaliemia,
hipocloremia, hiponatremia) vy la deshidratacion resultante de la
diuresis excesiva. 5i se han administrade también digitdlicos, la
hipocalieria puede acentuar las anitmias cardiacas.

El grado en que la hidroclorotiazida se eliming por hemeodidlisis no ha
sido establecido,
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POSOLOGIA:

La dosis inicial y de mantenimiento habitual de es de un comprimido
de Losarfan/Hidroclorotiozida 50/12.5 mg una vez al dia. En los
pacientes que no responden adecuadamente a esta dosis, puede
aumentarse a dos comprimidos una vez al dia. La dosis maxima al
dia es de (100/25mg). El maximo efecto anfihipertensivo se alcanza
en |as fres semanas siguientes al comienzo del tratamiento.

Uso en ancianos:

Este grupo de pacientes no requiere ojuste de la dosis inicial de
Losartan/Hidroclorotiazida, Actualmente la experiencia clinica en
este grupo es limitada. 5e debe iniciar Losartan/Hidroclorotiazida 50
mg/12.5 mg si el paciente se ha estabilizado ya con Losartéan,

Uso en nifos:

La seguridad vy eficacia en nines no ha sido establecida.

PRESENTACION:

Estuche con blister conteniendo X comprimidos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantener en lugar fresco y seco, a no mas de 25°C.
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