
"2014. Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MA.T.

DISPOSICiÓN No

BUENOSAIRES, 11 8 JUl 2014

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-009745-12-8 del

Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NOVA ARGENTIA S.A.

solicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades

Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de una nueva

especialidad medicinal, la que será elaborada en la República Argentina.

Que de la misma existe por lo menos un producto similar

~. registrado y comercializado en la República Argentina.

Que las actividades de elaboración y comercialización de

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463

Y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y

normas complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto

150/92 T.O. (Decreto 177/93).

- 1 -



"2014. Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Reguiación e Institutos

A.N.M.A.T.

DISPOSICION N>

>

Que consta la evaluación técnica producida por el

Departamento de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto

Nacionai de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado

reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que

los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y I,
el control de calidad dei producto cuya inscripción en el Registro se

solicita.

Que consta ia evaluación técnica producida por el mencionado

Instituto, en la que informa que la indicación, posología, vía de

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de

prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que

contempla la norma legal vigente.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcrlptos

en los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado

correspondiente, han sido convalidados por las áreas técnicas

precedentemente citadas.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de esta

Administración Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los
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OISPOSICION N' 5 1 4 9

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facuitades conferidas por el

Decreto 1490/92 Y del Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacionai de'

~ Especialidades Medicinales (REM) de la Administración Nacional de
'.

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicinal

de nombre comercial AR-l052 y nombre/s genérico/s LOSARTAN/

AMLODIPINA, la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo

a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1., por NOVA ARGENTIA S.A.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.~ r ARTICULO 2°- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s
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prospecto/s figurando como Anexo JI de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 30- Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, ei Certificado de Inscripción en ei REM, figurando como

Anexo JII de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 40- En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar ia I

leyenda: "ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO

DE SALUD CERTIFICADO NO... ", con exclusión de toda otra leyenda no

contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con carácter previo a ia comercialización del producto cuya

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo

deberá notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la

elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de

realizar la verificación técnica consistente en la constatación de la

capacidad de producción y de control correspondiente.

ARTICULO 60- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3°

será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 70- Registrese. Inscríbase en el Registro Nacional de~ r Especialidades Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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,,
I

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MA.T.

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, lI, Y lII. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

5 1 -' 9

EXPEDIENTE N0: 1-0047-0000-009745-12-8

DISPOSICIÓN N°:

f
~

.~.l~"e-,}J .¡
Dr. ano A. ORSINGHffi
Sub AdmInistradO! Naclon~'

A ..N.M.A.T.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD

MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE DISPOSICIÓN ANMAT NO:

Nombre comercial: AR-1052

Nombre/s genérico/s: LOSARTAN/ AMLODIPINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: JOSE E. RODO NO6424, CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposición se detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: AR-1052 50/5

Clasificación ATC: C09DB06.

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento de la hipertensión arterial.

Concentración/es: 5 mg

~ LOSARTAN POTASICO.r
DE AMLODIPINA (COMO BESILATO), 50 mg DE
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Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 5 mg, LOSARTAN POTASICO

50 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9.92 mg, TALCO 8 mg,

CROSCARMELOSA SODICA 41.7 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

136.62 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 6 mg, DIOXIDO DE SILICIO

COLOIDAL 4.44 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 118.463 mg, OXIDO DE

HIERRO AMARILLO 0.5 mg, LACTOSA ANHIDRA 347.82 mg,

CROSPOVIDONA30 mg, CELULOSAPOLVO39.487 mg.

Origen dei producto: Sintético o Semlslntético.

Via/s de administración: ORAl.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/Al.

Presentación: ENVASESCONTENIENDO30 Y 60 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 Y 60

COMPRIMIDOS.

Periodo de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA

INFERIOR A 30°e.

~ (!Condición de expendio: BAJORECETA.

.7.
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Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: AR-l052 100/5.

Clasificación ATC: C09DB06.

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento de la hipertensión arterial.

Concentración/es: S mg DE AMLODIPINA (COMO BESILATO), 100 mg DE

LOSARTANPOTASICO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 5 mg, LOSARTANPOTASICO
i

100 mg.
/

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9.92 mg, TALCO 8 mg,

CROSCARMELOSA SODICA 41.7 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

121.62 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 6 mg, DIOXIDO DE SILICIO

COLOIDAL 4.44 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 118.463 mg, OXIDO DE

HIERRO ROJO 0.2 mg, LACTOSAANHIDRA 313.12 mg, CROSPOVIDONA

30 mg, CELULOSAPOLVO39.487 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAl.

Envase/s Primario/s: BLISTER DEAL/Al.

Presentación: ENVASESCONTENIENDO30 Y 60 COMPRIMIDOS.

~ Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 Y 60

t
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COMPRIMIDOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA

MENOR A 300C.

5 , , 9
Condición de expendio: BAJO RECETA.

DISPOSICIÓN NO:
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Dr. 0110 ~. ORSINGHER
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ANEXO JI

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL INSCRIPTA EN EL REM MEDIANTE

DISPOSICIÓN ANMAT NO 5 1 , 9
~kl~~'1

~r.aTTo A. ORSINGHER
ub AdmlMsfrador NaCIonal

.4. ..N .A:l ••••.• '1'.
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INDUSTRIA ARGENTINA

Fórmula:

CONTENIDO:

comprimidos.

AR.1052 50/5

Losartánl Amlodipina
Comprimidos

Vía oral
VENTA BAJO RECETA

Cada comprimido contiene:
Losar1án potásico 50,000 mg; Amlodipina (como besi/ato) 5,000 mg. Excipientes: Celulosa polvo

39,487 mg; Lactosa monohidrato 118,463 mg; Celulosa microcristalina 136,620 rng;

Lactosa anhidra 347,820 mg; Dióxido de silicio coloidal 4,440 mg; Crospovidona 30,000 mg;

Croscarmelosa s6di~ 41,700 mg; Almidón 911cola10 sódico 6,000 rng; Estearato de magnesio 9,920

mg; Talco 8,000 mg; Óxido de hierro amarillo 0,500 mg.

Posología: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30'C

ESPECIALlDAO MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N':
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricci _ Farmacéutica e

1

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Buenos Aires y/o Alvaro Barros 1113 - B1838CMC
- Luis Guillón - Pcia. de Buenos Aires.

Fecha de Vencimiento:

¡
I

NOVA ARGENTIA S.A.
Carlos Calvo 2756 - C1230AAT- CASA

Información a profesionales y usuarios O) 5296~9360.

www.argentia.com.ar
Partida W:

nie o 60 compri 'dos.

•

http://www.argentia.com.ar
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INDUSTRIA ARGENTINA

Fórmula;

CONTENIDO: Envases conteniendo 30
comprimidos.

AR-1052 1DO/S
Losartánl Amlodipina

Comprimidos
Vía oral

VENTA BAJO RECETA

Cada comprimido contiene:

Losartán potásico 100,000 mg; Amlodipina (como besilato) 5,000 mg. Excipientes: Celulosa polvo
39,487 mg; Lactosa monohidrato 118,463 mg; celulosa microcristalina 121,620 mg;
Lactosa anhldra 313,120 mg; Dióxido de silicio coloidal 4,440 mg; Crospovidona 30,000 mg;
Croscarmelosa sódica 41,700 mg; Almidón glicolato sódico 6,000 mg; Eslearato de magnesio 9,920

mg; Talco 8,000 mg; Óxido de hierro rojo 0,200 mg.

Posología: Ver prospecto interior.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA INFERIOR A 30'C

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CERTIFICADO N',
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricei - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodó 6424 - C1440AKJ - Buenos Aires ylo Alvaro Barros 1113 - 81838CMC

- Luis Guillón - Pcia. de Buenos Aires.

NOVA ARGENTIA SA
Carlos Calvo 2756 • C1230AAT- CASA

Información a profesionales y usuarios (]) 5296-9360
WoNW.argentia.com.ar

Fecha de Vencimiento:

NOTA: Este mismo proyecto de rótulo se utilizará para los nvases con do 6 comprimidos.
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INDUSTRIA ARGENTINA

AR-1052

Losartánl Amlodipina
COmprimidos

Vis oral

FÓRMULAS
AR-1052 50/5

Cada comprimido contiene:
Losartán potásico 50,000 rng; Amlodipina (como besilato) 5,000 mg. Excipientes: Celulosa polvo
39,487 rng; Lactosa monohidrato 118,463 mg; Celulosa microcristalina 136,620 mg;
Lactosa anhidra 347,820 mg; Dióxido de silicio coloidal 4,440 mg; Crospovidona 30,000 mg;
Croscarmelosa sódica 41,700 mg; Almidón glicolato sódico 6,000 mg; Estearato de magnesio 9,920

mg; Talco 8,000 mg; Óxido de hierro amarillo 0,500 mg.

AR-1052 100/5

Cada comprimido contiene:

Losartán potásico 100,000 mg; Amlodipina (como besilato) 5,000 mg. Excipientes: Celulosa polvo
39,487 mg; Lactosa monohidrato 118,463 mg: Celulosa microcristalina 121,620 mg;

Lactosa anhidra 313,120 mg: Dióxido de silicio coloicfal4,440 mg; Crospovidona 30.,000 mg:
Croscarmelosa sódica 41,700 mg; Almidón glicolato sódico 6,000 mg: Estearato de magnesio 9,920

mg: Talco 8,000 mg; Óxido de hierro rojo 0,200 mg.

• ACCiÓN TERAPÉUTICA

Antihipertensivo. Código ATe; C09DB06

INDICACIONES
Tratamiento de la hipertensión arterial.

ACCiÓN FARMACOLÓGICA
AR-1052 es la combinación de dos antihipertensivos, los cuales presentan acciones complementarias y

sinérglcas: amlodipina y losartán. La amlodipina es un antagonista del calcio perteneciente al grupo d~
los derivados de las 1,4-dihidropiridinas. Se comporta como un vasodilatador arterial penfélico que,
actúa directamente sobre el músculo liso vascular para causar una reducción de la resistencia vascular

periférica y una disminución de la presión arterial. Ellosartán es un antagonista de eceptares de la
angiotensina 11 (tipo AT1) localizados preferentemente en el m' culo 11 vesc sr y ot s estructuras

(miocardio, riñón, cerebro, suprarrenal), y su comportami to como un nt gonista p ro sin efecto
agonista parcial, lo destacan como un agente antihiperte sivo eficaz y se u o.

Farmac:oclnétlca:.
Amlodipina: Luego de la administración oral, la amlo ' ina es bien ab orbi

concentraciones plasmáticas máximas entre 6-12 hor p s -dosll>. La bio IS

e LA .:s" lKI ~r
AP R;c., ~
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sido estimada entre 64% y 90%. La absorción de la amlodipina no es afectada por la ingesta de
alimentos. El volumen de dIstribución es aproximadamente de 211/kg. Los estudios realizados in vitro
han demostrado que aproximadamente entre el 93 y 97,5% de amlodipina circulante se encuentra
unida a las proteínas plasmáticas, La vida media de eliminación terminal plasmática es de
aproximadamente 35-50 horas. Los niveles plasmáticos estables .se alcanzan después de 7 a 8 días

de dosificación consecutiva. La amlodipina es extensamente metabolizada a metabolitos inactivosen el
hígado excretándose un 10% como droga sin cambios y un 60% como metabolitos, en la orina. La
farmacocinética de la amlodipina no se ve afectada en casos de insuficiencia renaf, pudiendo iniciarse
el tratamiento a las dosis habituales en estos casos. En pacientes con insuficíencia hepática, la vida
media de la amlodipina se prolonga, por lo que se recomienda iniciar el tratamiento con dosis menores
y seguir con cautela a estos pacientes. En los pacientes ancianos el dearance de amlodipina tiende a
disminuir, aumentando el área bajo la curva de concentración/tiempo (ABe) y fa vida media de
eliminación, por lo que se sugiere iniciar el tratamiento con las dosis más bajas y controlarla evolución.
Losartán: Luego de la administración oral es bien absorbido. Sufre un metabolismo de ~rimer paso en
hígado, por el citocromo P450, generándose un metabolito activo denominado ácido carboxílico,
responsable de la mayor parte del efecto sobre el receptor de angiolensina JI, contribuyendo a
prolongar su acción anlihipeMensiva durante las 24 hs con una sola toma diaria. La vida media de
losartán es de 2 hs y la del metabolito activo es de 6 a 9hs, alcanzando concentraciones plasmáticas
máximas en 1 hora y 3.4horas, respectivamente. La curva de concentración plasmática de losartán no
se modifica cuando la medicación se administra con los alimentos. Tanto losaMán como su metabolito
activo circulan altamente ligados a las proteinas plasmáticas (99%). Estudios en ratas han demostrado
que losartán prácticamente no pasa la barrera hematoencefálica. Tras la administración oral se elimina
un 60% en las heces y un 35% en la orina. Con una sola dosis diaria de 100 mg, ni ellosartán ni Su
metabolito activo se acumulan de modo significativo en el plasma. Ni losartán ni su metabolito activo
pueden eliminarse por hemodiálisis.

POSOLOGíA Y FORMA DE ADMINISTRACiÓN
Como todo tratamiento de la hipertensión arterial, la dosis debe adecuarse a cada paciente en
particular.
La dosis inicial sugerida es de 1 comprimido de AR-1052 50/5 mg al dla y ajustar si es necesario.
El efeclo máximo es observado aproximadamente 3 a 6 semanas después de haberse iniciado el
tratamiento. Dependiendo de la respuesta y del objetivo terapéutico, la dosis puede ser incrementada a
1 comprimido al dia de la formulación 100/5 mg.
El medicamento pueda ser administrado antes o después de las comidas.
Los comprimidos se deben ingerir enteros, no se deben partir, cortar o fraccionar.
Insuficiencia hepática: Se recomienda administrar con precau' " 'cianLd el tr amiento con la
menor dosis posible.
Insuficiencia renal: No es necesario un ajuste inicial de la osis en estos pi ntes.
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CONTRAINDICACIONES

AR-1052 está contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida a las dihidropiridinas, la

amlodipína, allosartán o a cualquier otro componente de su formulación. Segundo y tercer trimestre del

embarazo. Insuficiencia hepática grave.
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neonatal (insuficiencia renal, hipotensión, hiperpotasemia). Portal motivo, AR~1052 está contraindicado

durante el segundo y el tercer trimestre del embarazo.
Si una paciente en tratamiento con AR-1052 se embaraza, se debe suspender la administración lo

antes posible. Si Ud. está embarazada o cree estarlo consulte a su médico inmediatamente.

Lactancia:, No se han efectuado estudios con la asociación losartán/amlodípina en mujeres que se

encuentran amamantando y se desconocen sus efectos sobre los lactantes. Se desaconseja su uso

durante la lactancia.

Uso pediátrico: No se ha determinado la seguridad y eficacia de la asociación de losal1anJamlodipina

en niños. Su uso está desaconsejado.
Uso en pacientes de edad avanzada: Aunque con el tratamiento con losartán como monoterapia no

se evidenciaron cambios vinculados a la edad de los pacientes, se observó un aumento de la
concentración de amlodipina por reducción de su metabolismo en pacientes andanas tratados con esa

droga, por lo que se sugiere iniciar AR-1052 con dosis bajas y monitorizar al paciente.

Interacciones medicamentosas:
Arnlodipina: Ha sido administrada con seguridad con diuréticos tiazídicos, alfa bloqueantes, beta

bloqueantes, inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina, nitratos de acción prolongada,

nitroglicerina sublingual, drogas antiinf1amatorias no esteroides, antibióticos y drogas hipoglucemiantes

orales .
• Datos de estudios in vitre con plasma humano indican que la amlodipina no altera la unión a las

proteínas de digoxjna, fenitoína, warfarina e indometacina,

La coadministración de cimetidina con amlodipina no alteró la farmacocinética de la amlodipina.
La farmacocinética de la amlodipina no se vio modificada por la administración conjunta de ninguno de

estos agentes por separado: jugo de pomelo, aluminio/magnesio (antiácido), sildenafil. Cuando la

amlodipina y el sildenafil, se utilizaron concomitantemente, cada agente ejerció independientemente su

efecto reductor de la presión arterial.
La administración conjunta de amlodipina con atorvastatina, o digoxina o warfarina no demostró
cambios en las concentraciones plasmáticas de ninguno de estos fármacos,
Losartán: No se han identificado interacciones farmacológicas de importancia cHnica,
En estudios de losartán con hidroclorotiazida, digoxina, warfarina, cimetidina O fenobarbital no se
encontraron interacciones farmacoclnéticas significativas.
Sin embargo deberá tenerse en cuenta que la rifampicina (inductor del metabolismo) disminuye las

concentraciones de losertén y su metabolito activo,
El ketoconazol no alteré la conversi6n de losartán a su metabolito activo, luego de la administración

intravenosa de lasartén,
La eritromicina oral no presentó efecto clínico significante,
El f1uconazol disminuy61as concentraciones del metabolito activo y aumentó las coneen

losartán,
Como con otros bloqueantes d~ la angiotensina 11,debe evitarse el
ahorradores de potasio, suplementos de potasio, sales modificada con pota 'o, lE
heparinas de bajo peso molecular, ciclosporina, tacrolimus y trimetro rima que pu

aparición de hiperkalemia.
Por disminución de la excreción renal de litio, losartán puede producir aum nto de

1
A ~,rAóS.•.A,

1 A \.oí: ANDA Rle",1
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plasmática cuando ambas drogas se usan concomitantemente. Se recomienda
plasmático periódicamente cuando se asocien ambas drogas.
Los pacientes que reciben AINEs deberán estar bien hidratados y con adecuado control de la función

renal cuando se asocIa lasertén al tratamiento.

En pacientes con compromiso de la función renal que estén en tratamiento con AINEs. inclusive COX2,

la ce administración de antagonistas de angiotensina 11puede predisponer a mayor deterioro renal.
Estos efectos son usualmente reversibles~

Se ha informado que los AINES pueden disminuír el efecto antihipertensivo, por lo cual es importante
tener en cuenta esta consideración.
Considerar que los antidepresivos tricíelicos, el baclofeno, la amifostina y los alfabloqueantes pueden

potenciar el efecto antihipertensivo de losartán.
t

REACCIONES AOVERSAS ,
La amlodipina es bien tolerada. En los estudios clínicos controlados con placebo que involucraron

pacientes con hipertensión o angina, los efectos secundarios más comúnmente observados fueron

rubor, fatiga, edema de miembros inferiores, somnolencia, dolor de cabeza, dolor abdominal, náuseas,

palpitaciones, somnolencia

No se ha informado ningún patrón de anormalidades clínicamente significativo en las pruebas de

laboratorio, relacionado con la amlodipina. ,
Los efectos adversos, menos comúnmente observados, tras la comercialización de amlodipina como

monodroga incluyeron: boca seca, sudoración aumentada, astenia, dolor de espalda, malestar, dolor,

aumento/disminución de peso, hipotensión, síncope, hipertonía, hipoestesiaJ parestesia, neuropati~
periférica, temblor, ginecomastia, alteraciones del hábito intestinal, dispepsia (incluyendo gastritis),

hiperplasia gingival, pancreatitis, vómitos, hiperglucemia, artralgia, calambres musculares, mialgia,

púrpura, trombocitopenia, impotencia, insomnio, cambios del humor, tos, disnea, rinitis, alopecia,

decoloración de la piel, urticaria, trastornos del gusto, tinnitus, frecuencia urinaria aumentada,

trastornos miccionales, noeturia, vasculilis, trastornos visuales, leucopenia.
Raramente, la reacción alérgica incluye prurito, rash, angioedema, eritema multiforme.
También se han informado, muy ¡nfrecuentemente, hepatitis y aumento de las enzimas hepáticas (en

general consistente con colestasis). Se han informado algunos casos, asociados con la utilización de
amlodipina,lo suficientemente severos que requirieron hospitalización. En muchos casos, es incierta la

asociación causal.
Como con otros bloqueantes de los canales de calcio, los siguientes efectos adversos han sido
informados infrecuentemente y no pueden ser distinguidos de la historia natural de la enfermedad d~
base: infarto de miocardio, arritmias (incluyendo bradicardia, taquicardia ventricular y fibrilación ,
auricular) y dolor precordíal.
Losartán como monoterapia es generalmente bien tolerado. Los e ctos sido leves y
transitorios, y no requirieron la discontinuación del tratamiento.
Se han reportado los siguientes efectos adversos con la experi cia post come i r ció de [osartán:
diarrea, astenia, fatiga, migrafla, disgeusia, urticaria, prurito, ritrodermla. O SI alm nte se han

informado casos de angioedema, incluyendo tumefacción de ca labios, farin e / len us. En
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algunos casos este angioedema se presentó en pacientes que ya lo hablan experimemado con otraJ'". ~ ',
drogas como los lECA.
Ocasionalmente hepatitis .•anormalidades de la función hepática, mialgias, artralgias. muy raramente
rabdomiolisis, Irombocitopenia.
Raramente vasculitis, incluyendo púrpura de Schónlein-Henoch.
Se ha informado que en los estudios clínicos de hipertensión el 1,5% de los pacientes tratados con
losartán presentó hiperkalemia (potasio sérico >5,5mEqJl) .En pacientes diabéticos tipo 2 con
proteinuria, el 9,9% de los pacientes tratados con losartán y el 3,4% de los pacientes tratados con
placebo desarrollaron hlperkalemia.
Ocasionalmente se presentaron casos de aumento de la ALT, que generalmente se resolvieron al
suspender el tratamiento.
Se ha informado que la asociación de losartán/amlodipina evidenció una frecuencia de efectos
adversos muy baja. El edema de miembros inferiores fue cuatro veces menor que en el grupo tratado
solamente con amlodipina. La asociación a dosis fijas no produjo cambios en el metabolismo a
mediano largo plazo. En otro estudio clínico con la asociación, el efecto adverso más frecuentemente
observado fue edema de los pies 5,08 % Y edema de los tobillos 1,98 %

J

Sobredosificación:
Amlodipina: Los datos disponibles sugieren que una sobredosis de amlodipina puede provocar
vasodilatación periférica excesiva y posiblemente taquicardia refleja. Se h-ainformado hipotensión
sistémica marcada y probablemente prolongada e inclusive también shock de evolución fatal. La
administración de carbón activado en forma inmediata o hasta 2 horas después de la ingesta reduce la
absorción de amlodiplna. El lavado gástrico puede resultar útil en algunos casos. La hipotensión
clinicament.e significativa debida a sobredosis de amlodipina, requiere apoyo cardiovascular activo,
incluyendo monitoreo frecuente elelas funciones cardíaca y respiratoria, elevación de las extremidades
y control del volumen del fluido circulante y de la producción de orina. Puede ser útil un vasoconstrictor
para restaurar el tono vascular y la presión arterial, siempre que no exista ninguna contraindicaci6n
para su uso. El gl~conato de calcio intravenoso puede ser beneficioso para revertir el efecto de los
bloqueantes de los canales de calcio. La diálisis probablemente no tenga ningún efecto debido a la
elevada unión de la amlodipina a las proteínas plasmáticas.
Losartán: Los efectos de la sobredosificación con losartán serían hipotensión arterial y taquicardia.
Podría ocurrir bradicardia por estimulación parasimpátlca (vagal). De ocurrir hipotensión sintomática,
debe instituirse un tratamiento de mantenimiento. Ni ellosartán, ni su metabolit .vo pueden ser
removidos por hemodiá1!sis.
Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir a ospital más no o com nicarse con
'los Centros de Toxicología: Hospital de Pediatria Ricardo utiérrez: (011) 4 6 - J 22 7, Hospital
A. Posadas: (011)4654-8648/4658-7777.



PRESENTACIÓN
AR.1052 50/5 mg comprimidos: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos.

AR.1052 100/5 mg comprimidos: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos.
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL PACIENTE

AR-1052 5015 -AR-1052100/5

Losartánl Amlodipina
CompJimídos

Vía oral

VENTA BAJO RECETA

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento •

• Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo .

• Si tiene aiguna duda, CONSULTE A SU MÉDICO YIO FARMACÉUTICO .

• Este medicamento se le ha recetado a usted s610 para su problema médico actual y no se lo

recomiende a otras personas, aunque tengan los mismos síntomas, ya que puede perjudicarle.

QUE ES AR-1052 Y PARA QUE SE UTILIZA

AR-1052 está compuesto por dos drogas, el Losartán y la Amlodipina: el Losartán, pertenece al grupo

de medicamentos denominados antagonistas de los receptores de la angiolensina 11;la angiotensina 11¡
es una sustancia que produce el propio organismo y que se une a receptores presentes en los vasos

sanguíneos provocando que estos se eS1rechen y prod.uzcan aumento de la presión arterial. Ellosartán

impide la unión de la angiotensina 11 a estos receptores, lo que origina que los vasos sanguíneos se

relajen y disminuya la presión arterial. La amlodipina pertenece al grupo de medicamentos

dihídropiridinas, bloqueantes de los canales de calcio; actúa directamente sobre el músculo liso de los
vasos sanguíneos reduciendo la resistencia al flujo sangulneo y dismínuci6n de la presión arterial.

AR-1052 está indicado para:

- Tratamiento de la hipertensión arterial.

I

ANTES DE USAR AR-1052

No tome AR-1052:
Si es alérgico a las dihídropiridínas, a la amlodipina, al losartán o a algún componente de la

formulación.
Si está cursando el segundo o tercer trimestre de embarazo.

- Si padece de insuficiencia hepática grave.

Tenga especial cuidado con AR-1052 si Ud. tiene:
Si padece alguna enfermedad coronaria obstruetiva severa.

_ Estrechez severa de la arteria aorta, estrechez de la válvula ¡tral del corazón e 9 osa iento

de las paredes musculares del corazón (miocardiopatía hípe rófica).

- Insuficiencia cardiaca congestiva, sobre todo si está temando otros ~Q~ A ~
". RlíA ~te UTI
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Antes de iniciar el tratamiento con AR-1052, informe a su médico si
cualquiera de las situaciones anteriores descriptas.

1
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bloqueantes.

- Alteración en la función del hígado.
- Si presenta vómitos excesivos o diarrea, si toma diuréticos que provoquen una pérdida excesiva

de Ifquidos de su cuerpo.
Si padece de alteraciones de los riñones.

Embarazo: se desaconseja la utilización de AR-1052 durante el primer trimestre de embarazo,
salvo indicación médica contraria.

- Lactancia: Se desaconseja su utilización durante la lactancia.
- Uso en pediatría: Se desaconseja su uso en pacientes pediátricos.

Uso en personas de edad avanzada: Se recomienda comenzar el tratamiento con AR~1052 con

dosis bajas y controlar clínicamente.

Uso de otros medlca'mentos
Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado recientemente olros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Debe informar al médico en caso de tratamiento simultáneo con los siguientes medicamentos:

Rifampicina.
Fluconazol

Diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio, sales modificadas de potasio.
Medicamentos lnhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (lECA).

- Antiinflamatorios no esteroideos (AINEs),
- Heparinas de bajo peso molecular.

- Ciclosporina.

- Tacrolimus

- Trimetroprima
- Litio
- Antidepresivos triciclicos.
- Baclofeno.

- Amifostina
- Alfabloqueantes

•

lanar.

pués de

según indicaciones

rtir,

COMO TOMAR AR-l052
Siga exactamente las instrucciones de administración indicadas por su médico, Consulte a su médico o

farmacéutico si tiene dudas.
La dosis inicial sugerida de AR.1052 es de 1 comprimido por día ajus

médicas.
AR-1052 puede ser administrado antes o después de s comidas.

los comprimidos de AR-1052 deben ser ingeridos e teros, no se deb

Tenga presente que el efecto máximo es observado roximadament 3

iniciado el tratamiento,
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EFECTOS INDESEABLES

Al igual que todos los medicamentos, AR-1052 puede producir efectos indeseables.

Los efectos indeseables más frecuentes descriptos son:

Enrojecimiento de la cara, fatiga, hinchazón de tobillos (edema), somnolencia, dolor de cabeza,

dolor abdominal, náuseas y palpitaciones.
Diarrea, debilidad, alteración del gusto (disgeusia), urticaria y picazón, enrojecimiento y
descamación de la piel (eritrodermia)

Los efectos indeseables menos frecuentes descriptos son:
- Boca seca, sudoración aumentada, dolor de espalda, malestar general, dolor,

aumento/disminución de peso, vómitos.

- Hipotensión, sincope.

- Hipertonfa, hipoestesialparestesias, neuropatía periférica, temblor.
- Aumento del tamaño de las mamas en hombres.

~ Alteraciones de los hábitos intestinales, molestias digestivas (dispepsia y gastritis).

-. Inflamación de las enclas.

- Pancreatitis.
- Aumento de la glucosa en sangre.

Dolor articular, calambres y/o dolores musculares.
Disminución de las plaquetas en sangre (trombocitopenia), hematomas, disminución de los

glóbulos blancos en sangre. Aumento de la concentración de potasio en sangre.

Impotencia.

Insomnio.

Cambios del humor.
- Tos, (alta de aire, picazón nasal.
~ Carda de cabello, decoloración de la piel.

~ Zumbidos en el ardo (tinnitus).
- Aumento de la frecuencia urinaria, trastornos al orinar (orinar de noche).
- Inflamación de los vasos sanguíneos (vasculitis incluyendo púrpura de Schonlein-Henoch)

- Trastornos visuales.
Reacciones alérgicas como picazón, erupción cutánea, inflamación de lengua, cara ylo garganta.

Hepatitis y aumento de las enzimas hepáticas.
Infarto agudo de miocardio, alteraciones del ritmo cardíaco (arritmias), dolor torácico.

Si considera que alguno de los efectos indeseables que sufre es grave o si apareciera cualquier otro
efecto indeseable que no se menciona en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

1
I

INFORMACION ADICIONAL

Cada comprimido de AR-1052 50/5 contiene:

Ingredientes activos: Losartán potásico 50,000 mg; Amlodipi a (como bes; 5,000 mg.

Ingredientes Inactivos: Celulosa polvo; Lactosa monohidrato; elulosa micro.' atina
Lactosa anhidra; Dióxido de silicio coloidal; Crospovidona; Cros rmelosa s i a; Al idón glicoi

Ra N"IA 'o.A.
sódico; Estearato de magnesio; Talco; Óxido de hierro arillo. N LEJA DI"tA.Rlcel
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Cada comprimido de AR-1052 100/5 contiene:

Ingredientes activos: Losartán potásico 100,000 mg; Amlodipina (como besilato) 5,000 mg.
Ingredientes Inactivos: Celulosa polvo; Lactosa monohidrato; Celulosa microcristalina;
Laclosa anhidra; Dióxido de silicio coloidal; Crospovidona; Croscarmelosa sódica; Almidón glicolato
sódico; Estearato de magnesio; Talco; Óxido de hierro rojo.

RECORDATORIO

Este producto ha sido prescriplo sólo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas.

PRESENTACIONES

AR-1052 50/5 mg comprimidos: Envases conteniendo 30 y 60 comprimidos.
AR-1052 100/5 mg comprimidos: Envases conteniendo 30 y60 comprimidos.

MODO DE CONSERVACiÓN

Mantener fuel"'8 del alcance de los nii'los.

Conservar en lugar seco a temperatura inferior a 30°C en su embalaje original.
No utilice AR-1052 después de la fecha de vencimiento que figura en el embalaje.

Ante cualquier Inconveniente con el producto el paciente puede nl:mar la ficha que

está en la Página Web de la ANMAT:
- http://www.anmat.qov.arlfarmacoviqilancia/Notificar.asp
~ o llamar a ANMAT responde 0800-333-1234

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD

CERTIFICADO N':
Directora Técnica: Rita Alejandra Ricd - Farmacéutica

Elaborado en José E. Rodo 6424 - C1440AKJ - Capital Federal y/o Alvaro Barros 1113 -

B1838CMe-Luis Guill6n - Pcie. de Buenos Aires

NOVA ARGENTIA SA
Carlos Calvo 2756 - C1230AAT¡ ABA

Información a profesionales y usuarios Q) 5296~9360

www.argentia.com.~

'.

http://www.anmat.qov.arlfarmacoviqilancia/Notificar.asp
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"2014. Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.MA.T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-0047-0000-009745-12-8

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la

Disposición NO 5 1 4 9, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de

Trámite NO 1.2.1., por NOVA ARGENTIA S.A., se autorizó la inscripción en

el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre comercial: AR-I052

Nombre/s genérico/s: LOSARTAN/ AMLODIPINA

Industria: ARGENTINA.

Lugar/es de elaboración: JOSE E. RODO NO6424, CIUDAD AUTONOMA DE

BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente

disposición se detallan a continuación:

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: AR-I052 50/5

- 11 -
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"2014. Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Clasificación ATC: C09DB06.

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento de la hipertensión arteriaL

Concentración/es: 5 mg DE AMLODIPINA (COMO BESILATO), 50 mg DE

LOSARTANPOTASICO.

Fórmula compieta por unidad de forma farmacéutica ó porcentuai:

Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 5 mg, LOSARTAN POTASICO

50 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9.92 mg, TALCO 8 mg,

CROSCARMELOSA SODICA 41.7 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

136.62 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 6 mg, DIOXIDO DE SILICIO

COLOIDAL 4.44 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 118.463 mg, OXIDO DE

HIERRO AMARILLO 0.5 mg, LACTOSA ANHIDRA 347.82 mg,

CROSPOVIDONA30 mg, CELULOSAPOLVO39.487 mg.

Origen del producto: Sintético o Semisintético.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DEAL/AL.

Presentación: ENVASESCONTENIENDO30 Y 60 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 Y 60

COMPRIMIDOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

- 12 -



"2014. Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulación e Institutos

A.N.MA.T.

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA

INFERIOR A 300C.

Condición de expendio: BAJORECETA.

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS.

Nombre Comercial: AR-l052 100/5.

Clasificación ATC: C09DB06.

Indicación/es autorizada/s: Tratamiento de la hipertensión arterial.

Concentración/es: 5 mg DE AMLODIPINA (COMO BESILATO), 100 mg DE

LOSARTANPOTASICO.

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual:

Ü, Genérico/s: AMLODIPINA (COMO BESILATO) 5 mg, LOSARTAN POTASICO

100 mg.

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 9.92 mg, TALCO 8 mg,

CROSCARMELOSA SODICA 41.7 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA

121.62 mg, ALMIDON GLICOLATO SODICO 6 mg, DIOXIDO DE SILICIO

COLOIDAL 4.44 mg, LACTOSA MONOHIDRATO 118.463 mg, OXIDO DE

HIERRO ROJO 0.2 mg, LACTOSA ANHIDRA 313.12 mg, CROSPOVIDONA

30 mg, CELULOSAPOLVO39.487 mg.r Origen del producto: Sintético o Semisintético.

- 13 -



Condición de expendio: BAJO RECETA.

"2014. Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown. en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

Vía/s de administración: ORAL.

Envase/s Primario/s: BLISTER DE AL/AL.

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 30 Y 60 COMPRIMIDOS.

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 30 Y 60

COMPRIMIDOS.

Período de vida Útil: 24 meses.

Forma de conservación: CONSERVAR EN LUGAR SECO A TEMPERATURA

MENOR A 30°C.

5748 t
Se extiende a NOVA ARGENTIA S.A. ei Certificado NO ,i en

ia Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de

1 B JUL 2014 de ___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a

partir de la fecha impresa en el mismo.

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO:

~

5 1 , 9

- 14-
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Dr. OTlO A. ORSiNGHER
Sub AdmInIstrador NacIonal

A ..N.M.A.'J:'.
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