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LOSARTAN POTASICO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 mg
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

Lea cuidadosamente este folleto antes de Ia admmlstrac:on de estq o
medicamento. Contiene informacién importante acerca d&TENIFAEATNAATO:L 5 ok CHILE |
tiene cualquier duda o no estd seguro de algo pregu EE%R@T NEri ‘,n é’ '“ﬁ@ACMNA"
farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nt ewamé“ntelu‘Vehfrqu SiMLARES
que este medicamento corresponda exactamente al indicado por su. meﬁhcéa 2010
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Cada comprimido recubierto contiene: e Registro:,... o 5) “‘wf (9,
Losartan potasico 50,00 mg | Firma Profesional: .o e b e
Excipientes c.s.: lactosa, celulosa microcristalina, Siiee—dioxido de silicio coI0|daI
anhidra, almidén glicolato de sodio, talco putifieads, croscarmelosa sodica, Lauril
sulfato de sodio, Estearato de magnesio, Hidroxipropilmetilcelulosa, Polietilen glicol,

Diéxido de titanio, Oxido de hierro rojo, povidona.

Composicion:

Indlcacwnes

Tratam[ento de la hlpertensmn. solo o en combmacmn con _otros agentes
antihipertensivos., incluyendo diuréticos. Para reducir el riesgo de infarto en
pacientes con hipertension e hipertrofia ventricular izquierda. Tratamiento de la
nefropatia diabética en pacientes con Diabetes tipo 1l e historia de

hipertension.
Clasificacién: i
g . FOLLETO DE INFORMACION !
Antih
ntihipertensivo AL PACIENTE E

Contraindicaciones: '
Losartan Potasico esta contraindicado en caso de hipersensibilidad a la droga o a
alguno de los constituyentes de este medicamento.

Interacciones:
La administracion concurrente de Losartdn Potasico con otras drogas hipotensoras

podria aumentar los efectos hipotensores. Los pacientes que reciben esta
combinacion de Losartan Potésico y otros hipotensores deberian ser monitoreados
en su hipotensién, debido a su efecto hipotensor aditivo.

El metabolismo de Losartan Potasico es sometido a la influencia de inductores e
inhibidores enzimaticos conocidos. Entre otros, se realizé un estudio desde el punto
de vista clinico y farmacéutico de sustancias tales como hidroclorotiazida, digoxina,
warfarina, cimetidina y fenobarbital.

El fenobarbital, que es un inhibidor enzimatico, produce una eliminacion del 20% del
area bajo la curva de Losartdn potasico y de su metabolito activo. La cimetidina,
inhibidor enzimético, conduce a un aumento de 185 del area bajo la curva de
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Losartan Potasico, pero no de su metabolito activo. Los efectos no fueron
considerados clinicamente significativos.

Reacciones adversas:
En el marco de estudios clinicos controlados con Losartan Potasico utilizado para el

tratamiento de la hipertensién esencial, los vértigos fueron las (dnicas
manifestaciones indeseables correlacionadas al medicamento que se pudieron
observar, la frecuencia observada fue el 1% comparativamente a la observada en un
placebo. Por otra parte, problemas ortostaticos dependientes de la dosis fueron
observados en menos del 1% de los pacientes.

Sobre la base de estudios clinicos controlados, raramente se observaron erupciones
cutaneas, la frecuencia de éstos inferiores a aquellas observadas con los placebos.

Precauciones y Advertencias:

NO ADMINISTRAR DURANTE EL EMBARAZO.

Se debe interrumpir el tratamiento en caso de embarazo o diagndstico de él. La
administracién de medicamentos directamente activos sobre el sistema renina-
angiotensina en el transcurso del 2° o 3er trimestre de un embarazo puede provocar
dano al feto en desarrollo, inclusive la muerte.

A pesar de no haber experiencia alguna sobre la administracién de Losartan
Potasico en una mujer embarazada, los estudios en animales con Losartan potasico
demostraron un dano fetal y neonatal, con muerte; el mecanismo
farmacologicamente supuesto resulta de sus efectos sobre el sistema renina-
angiotensina.

En el ser humano, la perfusién renal fetal dependiente del desarrollo del sistema
renina-angiotensina es luego particularmente aumentado si Losartan es administrado
en el trasncurso del 2° ¢ 3er trimestre del embarazo.

Otros medicamentos activos sobre el sistema renina-angiotensina pueden aumentar
la urea sanguinea y la creatinina sérica en los pacientes presentando una estenosis
bilateral de la arteria renal, o una estenosis de la arteria de un rifdn solamente. Si
bien esto no esté confirmado, puede producirse eventualmente con los antagonistas

de receptores de la angiotensina Il.
La hipertensién es una patologia crénica que puede permanecer asintomatica

durante los anos. 7
Losartan Potasico en forma habitual baja progresivamente y con suavidad la tension

arterial con la 12 dosis.

Pero el efecto antihipertensivo maximo se observa entre 3 a 6 semanas después de
la puesta en marcha del tratamiento. Ciertos pacientes podrian sacar un beneficio
suplementario de un aumento de la dosis a 100 mg. La adicién de un diurético tipo
tiazidico procura una eficacia suplementarla
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Dosis:

En general Los comprimidos de losartén potasico pueden tomarse con o sin
alimentos.

El médico debe indicar la posologia y el tiempo de tratamiento apropiado a su caso
particular.

No obstante, la dosis usual recomendada es:

Dosis inicial y de mantencion: 1 comprimido de 50 mg en una dosis diaria. El efecto
antihipertensivo maximo se logra 3 a 6 semanas después del inicio de la terapia. Una
dosis inicial de 25 mg debe ser considerada en pacientes con depiecion de volumen
intravascular (ej; los tratados con altas dosis de diuréticos y en aquellos con
evidencia de insuficiencia hepatica). No es necesario ajuste de dosis en ancianos, en
presencia de insuficiencia renal o de didlisis.

Via de administracion:
Oral

Sobredosis:

Los signos mas probables de una sobredosis serian probablemente una caida
tensional y una taquicardia.

Una bradicardia podria venir por estimulacion parasimpatica (vagal).

En presencia de una baja tensional sintomatica, un tratamiento de reanimacion
cardiovascular deberia permitir corregir la situacion.

La hemodialisis no permite eliminar el Losartan Potasico o su metabolito activo.

Condiciones de Almacenamiento
Mantener fuera del alcance de fos nifios; en su envase original; protegido del calor, la

luz y humedad.

Almacenado a no mas de 25°C.

No use este producto después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.
No repita el tratamiento sin indicacion médica.

No recomiende este medicamento a otra persona.
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