L osartec®

Losartana potéssica
Anti-hipertensivo
Uso oral

Uso adulto

Forma farmacéutica e apresentacdes - Comprimidos revestidos de 25 mg: Caixas com 10 e 30
comprimidos. Comprimidos revestidos de 50 mg: Caixas com 10 e 30 comprimidos.

Composicdo - Cada comprimido revestido de 25 mg contém: Losartana potassica (equivalente a
25 mg de losartana base) 27,25 mg. Cada comprimido revestido de 50 mg contém: Losartana
potassica (equivalente a 50 mg de losartana base) 54,50 mg.

Indicagdes - LOSARTEC € indicado para o tratamento de hipertensdo arterial. Pode ser
utilizado juntamente com outros agentes anti-hipertensivos.

Contraindicacfes - LOSARTEC é contraindicado para pessoas com hipersensibilidade a
qualquer outro componente da formula. Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacéo.

Precaucfes e adverténcias - Hipotensdo e desequilibrio hidroeletrolitico: Em pacientes que
apresentam deplecdo do volume intravascular, como, por exemplo, aqueles pacientes tratados
com altas doses de diuréticos ou submetidos a dietas hipossédicas restritas, pode ocorrer
hipotensdo sintomatica. Estas condicdes devem ser corrigidas antes da administracdo
de LOSARTEC ou deve-se utilizar uma dose inicial mais baixa (ver item Posologia). Disfungéo
hepética: Pacientes com histéria de disfuncdo hepética também devem utilizar doses mais
baixas, ja que aumentos significativos das concentra¢des plasmaticas de losartana ocorreram
em cirréticos.Disfuncdo renal: Podem ocorrer alteragées na funcdo renal e insuficiéncia renal
em individuos suscetiveis, que s&o reversiveis com a descontinuacdo da terapia. Outras
drogas que afetam o sistema renina-angiotensina podem aumentar as taxas de ureia e
creatinina sérica em pacientes com estenose da artéria renal bilateral ou estenose de artéria de
rim Unico. Efeitos similares foram observados com losartana e reversiveis com a
descontinuagdo da terapia. Insuficiéncia cardiaca: A substituicdo de inibidor da ECA por
losartana ou 0 uso concomitante ndo foi adequadamente estudada.

Interacdes medicamentosas - LOSARTEC pode ser administrado com outro agente anti-
hipertensivo. Os efeitos anti-hipertensivos de losartana potassica podem ser aumentados por
drogas hipotensoras que aumentam a liberagéo de renina. Tem-se descrito efeitos natriuréticos
e caliuréticos com a losartana. Portanto, recomenda-se controle periédico dos niveis de
potassio em pacientes em tratamento com diuréticos. Toxicidade ao litio em pacientes em
tratamento com drogas que aumentam a eliminacdo de sédio tem sido relatada. Quando
administrado juntamente com diuréticos tiazidicos, antagonistas de calcio e betabloqueadores,
ndo foram observadas interacbes adversas clinicamente significativas. O cetoconazol e o
sulfafenazol s&o potentes inibidores do sistema P-450 de metabolizacdo. N&o se sabe se 0 uso
concomitante destas drogas com losartana pode influenciar o efeito destes. Nao foram
identificadas interagcbes medicamentosas de significado clinico. Os compostos que foram
avaliados nos estudos clinicos de farmacocinética incluem: hidroclorotiazida, digoxina,
warfarina, cimetidina e fenobarbital.

Reacdes adversas - Losartana tem se mostrado, em geral, bem tolerada. Os efeitos colaterais
tém sido de natureza leve ou transitéria e ndo tém requerido a descontinuacdo da terapia. A
incidéncia global dos efeitos colaterais de losartana foi comparada a do placebo. Em estudos
clinicos controlados em pacientes com hipertensédo essencial, tontura foi o Unico efeito colateral
relatado como relacionado a losartana, que ocorreu com incidéncia superior a do placebo em
1% ou mais dos pacientes tratados. Efeitos ortostéaticos relacionados a dose foram observados
em menos de 1% dos pacientes. Raramente foi relatada erupcéo cutanea, embora a incidéncia



em estudos clinicos controlados tenha sido inferior a do placebo. Foram ocasionalmente
relatados os seguintes efeitos colaterais: hipersensibilidade, angioedema envolvendo edema
da face, dos labios, faringe e/ou de lingua, diarreia, mialgia e cefaleia nos pacientes tratados
com losartana. Hipercalemia (potassio sérico > 5,5 mEqg/l) ocorreu em 1,5% dos pacientes.
ElevacBes nos valores de ALT raramente ocorreram e voltaram aos valores iniciais com a
descontinuacéo da terapia.

Posologia - A dose usual de inicio e de manutencéo é de 50 mg, uma vez ao dia, para a maioria
dos pacientes. O maximo efeito anti-hipertensivo é obtido 3-6 semanas apoés o inicio da terapia.
Alguns pacientes podem obter beneficio adicional se a dose for aumentada para 100 mg, uma
vez ao dia. Para pacientes com deple¢cdo do volume intravascular, como, por exemplo,
pacientes tratados com altas doses de diuréticos, deve-se considerar uma dose de 25 mg, uma
vez ao dia (ver item Precaucdes e adverténcias). Nao ha necessidade de ajuste posoldgico
inicial para pacientes idosos ou para pacientes com disfuncdo renal, incluindo pacientes sob
didlise. Deve ser considerada a utilizacdo de uma dose mais baixa para pacientes com histéria
de disfuncdo hepatica (ver item Precaucbes e adverténcias). LOSARTEC pode ser
administrado com outros anti-hipertensivos e com ou sem alimentos.
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