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Disposicion

Nuimero: DI-2018-4073-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Abril de 2018

Referencia: 1-0047-0000-001191-18-3

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-1191-18-3 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma FINADIET S.A.C.LF.L, solicita la aprobacion de
nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal denominada FIBAN 50 — FIBAN
100 / LOSARTAN POTASICO, Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS FIBAN 50: LOSARTAN POTASICO 50 mg / FIBAN 100: LOSARTAN
POTASICO 100 mg, aprobada por Certificado N° 55.126.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Quec la Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101
de fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma FINADIET S.A.C.LF.L, propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada FIBAN 50 — FIBAN 100/ LOSARTAN POTASICO, Forma farmacéutica
y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS FIBAN 50: LOSARTAN POTASICO 50 mg
/ FIBAN 100: LOSARTAN POTASICO 100 mg, ¢l nuevo proyecto de prospecto obrante cn cl
documento IF-2018-12433635-APN-DERM#ANMAT.



ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 55.126, cuando el
mismo se presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospecto. Girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Proyecto de Prospecto Interno

Industria Argentina
FIBAN 50 - 100

LOSARTAN POTASICO 50 mg - 100 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta
Uso oral

Formula
Cada comprimido recubierto FIBAN 5 0 contiene:
Losartan potasico 50 mg
Excipientes. Celulosa microcristalina 61,5 mg, Almidon pregelatinizado 12 mg, Lactosa
anhidra 5 mg, Opadry Il HP 3,8 mg, Estearato de magnesio 1,5 mg, Amarillo ocaso laca

aluminica 200 mcg.

Cada comprimido recubierto FIB AN 10 0 contiene:

Losartan potasico 100 mg

Excipientes: Celulosa microcristalina 145 mg, Almidon pregelatinizado 24 mg, Lactosa
anhidra 10 mg, Opadry I HP 7,6 mg, Estearato de magnesio 3 mg, Amarillo ocaso laca

aluminica 400 mcg.

Accion Terapéutica

Antihipertensivo. Codigo ATC: CO9CA01 /
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Indicaciones

Hipertensicn

Losartan esta indicado para el tratamiento de la hipertension. Puede usarse solo o en
combinacion con otros agentes antihipertensivos, inclusive diureticos.

Pacientes hipertensos con hipertrofia ventricular izquierda

Losartan esta indicado para reducir el riesgo de accidente cerebrovascular en pacien-
tes con hipertensidn e hipertrofia ventricular izquierda, pero existe evidencia de que
este beneficio no se aplica a pacientes de raza negra.

Nefropatia en pacientes diabéticos tipo 2

Losartan esta indicado para el tratamiento de nefropatia diabetica con una creatinina
sérica elevada y proteinuria (albmina urinaria a una proporcion de creatinina 2300
mg/g) en pacientes con diabetes tipo 2 y una historia de hipertension. En esta pobla-
cion, losartan reduce el indice de progresidn de nefropatia segun se midi6 por la ocu-
rrencia de duplicacion de creatinina sérica o enfermedad renal en etapa final (necesi-

dad de didlisis o transplante renal).

Accion Farmacoldgica

Losartan es un antagonista de los receptores de angiotensina Il (tipo At;). Losartan blo-
quea los efectos vasoconstrictores y estimulantes de la secrecion de aldosterona de la
angiotensina Il por inhibicion competitiva y reversible de la unidn de la angiotensina Ii

al receptor ATs.

Farmacocinética
Luego de su administracion oral Losartan es bien absorbido con una biodisponibmoan

de aproximadamente el 33%. Alrededor del 14% de la dosis administrada se convierte
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en un metabolito activo. Los picos plasmaticos de Losartan a su metobolito activo se
alcanzan en 1 horay en 3 a 4 horas respectivamente.

La unién a proteinas plasmaticas, principalmente a albumina es alta (99%). La vida me-
dia plasmatica es de 2,3 horas para Losartan y de 6,7 horas para el metabolito activo.
La eliminacion se realiza un 35% por orina y un 58% por las heces.

Losartan atraviesa pobremente la barrera hematoencefalica. Su metabolismo se realiza

a través del citocromo P450.

Posologia - Modo de Administracion

La dosis debe ser adecuada por el médico a cada paciente.

Dosis habitual inicial y de mantenimiento:

1 comprimido por dia que puede ser aumentado a 2 comprimidos en una toma unica
por indicacion médica.

En ancianos y pacientes con insuficiencia renal moderada o grave iniciar el tratamiento
con dosis reducida: 25 mg por dia.

La administracion debe realizarse siempre a la misma hora junto con las comidas o ale-
jadas de ellas. Si se olvidara una toma se debe ingerir lo antes posible, pero si transcu-
rri& mucho tiempo reiniciar con el horario previo establecido.

Dosis méaxima: 100 mg/dia.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al Losartan potasico o cualquiera de los componentes de la formula.
NoO usar en nifios.

Su uso esta contraindicado en mujeres embarazadas.

Insuficiencia hepatica grave.
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El uso concomitante de Losartan potasico con medicamentos con aliskirén esta contra-
indicado en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal (TFG< 60 ml/min/1,73

m2).

Advertencias

En pacientes que reciben diuréticos o con insuficiencia cardiaca puede producir hipo-
tension sintomatica al inicio del tratamiento, en esta situacion se debe iniciar con una
dosis menor de Losartan. También en pacientes con antecedentes de vomitos o diarrea
se puede presentar el mismo cuadro de hipotension.

Precauciones

En pacientes con insuficiencia hepética emplear Losartan con precaucion pues puede
producirse un aumento de la concentracion plasmatica.

Se debe administrar con precaucion en pacientes con enfermedad cerebrovascular o
cardiopatia isquémica por la posibilidad de agravarse el cuadro como consecuencia de
una hipotension excesiva.

Insuficiencia renal: afecta el sistema renina-angiotensina-aldosterona y puede afectar la
funcién renal en forma reversible.

Se debe administrar con precaucion en antecedentes de alergia.

Este medicamento contiene lactosa: los pacientes con intolerancia hereditaria a galac-
tosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o malabsorcién de glucosa o galactosa no deben

tomar este medicamento.

Efectos sobre la capacidad de conducir e utilizar maguinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar

maquinas. Sin embargo, al conducir o manejar maquinaria debe tenerse en cuenta que
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durante el tratamiento antihipertensivo pueden aparecer mareos o somnolencia, en

particular al inicio del tratamiento 0 cuando se aumenta la dosis.

Interacciones Medicamentosas

Losartan, administrado durante 12 dias, no afectd la farmacocinética o farmacodinami-
ca de una dosis tnica de warfarina. Losartan no afecto la farmacocinética de digoxina
oral o intravenosa. No existe interaccidn farmacocinética entre Losartan e hidroclorotia-
zida.

Losartan puede aumentar la cantidad de potasio en la sangre. Si se administra junto
con otros medicamentos que pueden aumentar el potasio en sangre, este efecto pue-
de ser mayor, tales como antiinflamatorios no esteroides (por ejemplo indometacina,
diclofenaco, ibuprofeno), diuréticos ahorrad.ores de potasio (por ejemplo espironolac-
tona, triamtereno, amilorida) heparina de bajo peso molecular, ciclosporina, tacrolimus,
trimetropima; suplementos de potasio, o sustitutos de la sal que contengan potasio.

La coadministracién de Losartan y cimetidina llevd a un incremento de aproximada-
mente 18% en el ABC de losartan pero no afecto la farmacocinética de su metabolito
activo.

La coadministracion de Losartan y fenobarbital tuvo como resultado una reduccién de
aproximadamente 20% en el ABC de Losartan y aquel de su metabolito activo. Una
interaccion un poco mayor (aproximadamente reduccion del 40% en el ABC del meta-
bolito activo y aproximadamente reduccion del 30% en el ABC de Losartan) se ha in-
formado con rifampina.

Fluconazol, un inhibior del citocromo P450 2C9, disminuyd el ABC del metabolito acti-

vo en aproximadamente 40%, pero incrementd el ABC de Losartan en aproximada-

mente 70% después de dosis multiples.
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La conversion de Losartan a su metabolito activo después de la administracion intrave-
nosa no es afectada por ketoconazol, un inhibidor de P450 3A4.

El ABC del metabolito activo después de Losartan oral no fue afectado por la eritromi-
cina, otro inhibidor de P450 3A4, pero el ABC de Losartan se incremento un 30%.

Blogueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA): Existe evidencia de

que el uso concomitante de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina,
antagonista de los receptores e angiotensina Il o aliskirén aumenta el riesgo de hipo-
tensién, hiperpotasemia y disminucion de la funcién renal (incluyendo insuficiencia re-
nal aguda). En consecuencia, no se recomienda el bloqueo dual del SRAA mediante la
utilizacion combinada de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, anta-
gonistas de los receptores de la angiotensina Il o aliskirén.

Si se considera indispensable la terapia de bloqueo dual, esté solo se debe llevar a cabo
bajo fa supervision de un especialista y sujeta a una estrecha y frecuente monitorizacion
de la funcién renal, los niveles de electrolitos y la presién arterial.

No se debe utilizar de forma concomitante los inhibidores de la enzima convertidora
de angiotensina y los antagonistas de los receptores de angiotensina Il en pacientes

con nefropatia diabética.

Interaccion e Influencias sobre Pruebas de Laboratorio

Ocasionalmente se puede producir incremento de las enzimas hepéticas y de la bilirru-
bina.

Frecuentemente se produce una disminucion del hematocrito y hemoglobina de escaso
volumen (0,09% y 0,11% respectivamente)

Rara vez se ha observado aumento de creatinina o urea de escaso valor.
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Carcinogénesis, Mutagénesis, Trastornos de la Fertilidad
No se ha registrado casos de carcinogénesis en animales de experimentacion, ni mu-
tagénesis en cultivo de tejidos. A dosis de 100 mg/kg/dia se observo disminucion de

cuerpos liteos en mujeres pero a niveles terapéuticos no se ha observado este efecto.

Embarazo - Lactancia

Losartan ha mostrado efectos sobre el peso, deterioro siquico, retraso del nacimiento,

mortalidad y toxicidad renal sobre fetos de ratasy neonatos animales. Su Uso esta con-
. traindicado en el embarazo.

Jactancia Se ha detectado Losartan en la leche de ratas prefiadas. Se contraindica su

uso durante este periodo por el riesgo de toxicidad renal del lactante.

Pediatria. esti contraindicado.

Reacciones Adversas
Las reacciones adversas no son dosis-dependiente.
Aparato digestivo: Ocasionalmente: diarrea, dispepsia. Rara vez anorexia, constipacion,
sequedad bucal.
. Sistema musculo-esquelético: Ocasionalmente calambres musculares, mialgias, dolor

lumbar, dolor en miembros inferiores. Rara vez: artralgias.

Sistema Nervioso Central: Ocasionalmente: mareos, insomnio. Rara vez: ansiedad, con-
fusion, depresion, ataxia, trastornos del suefio, migrafa, parestesias

Aparato respiratorio: Ocasionalmente: tos (3,4%) congestion nasal, infecciones del trac-

to respiratorio superior. Rara vez: disnea, bronquitis, epistaxis, rinitis.
Piel: Rara vez: alopecia, dermatitis, equimosis, eritema. Rara vez reacciones de hiper-

sensibilidad que en un caso se manifestd con hemélisis y dermatitis descamativa de las

palmas.
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Cardiovascular: Rara vez: angina de pecho, bloqueo A-V de segundo grado, palpita-

ciones, taquicardia, bradicardia sinusal.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su auto-
rizacion. Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del
medicamento. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reac-
ciones adversas a través del Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente link:
http://sistemas.anmat.gov.ar/apiicaciones_net/applications/fvg_eventos_adversos_nuev

o/index.html

Sobredosificacion
Sus sintomas son hipotension y taquicardia. El tratamiento sera sintomatico y de sopor-
te.
Losartan y su metabolito no se pueden remover por dialisis.
“Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr Ricardo Gutiérrez" Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital de Nifios "Dr. Pedro de Elizalde" Tel.: (011) 4300-2115/ 4362-6063.

Hospital Nacional “A. Posadas" Tel.: (011) 4654-6648/ 4658-7777.

Hospital de Pediatria "Sor Maria Ludovica" Tel.: (0221) 451-5555"

Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservacion

Conservar en lugar seco, preferentemente a temperatura entre 15 y 30 °C

Conservar en su envase original.
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Presentaciones
FIBAN 50 - FIBAN 100
En envases conteniendo 10, 14,15, 20, 28, 30, 50 y 60 comprimidos recubiertos; enva-

ses conteniendo 500 y 1000 comprimidos recubiertos de USO ROSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 55.126

Director Técnico: Claudio Gabriel Lamagna. Farmacéutico.

FINADIET S.A.CLLEL

Ripdlito Yrigoyen 3769/71 (C1208ABE)
Ciudad Auténoma Buenos Aires

TE: (011) 4981-5444/5544

www.finadiet.com.ar
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