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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-010506-16-4 del Registro de

I3 Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica;

¥

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS
CASASCO S.A.LC. solicita la aprobacion de nuevos proyectos de prospectos,
]:l%ll'é; el producto LOPLAC XR / LOSARTAN POTASICO, forma farmacéutica y
ccncentracién: COMPRIMIDOS DE LIBERACION CONTROLADA, LOSARTAN
POTASICO 100 mg, autorizado por el Certificado N°© 45,112,

Que los proyectos presentades se adecuan a la normativa aplicable
Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones N°; 5804/96 y 2349/97.

Que a fojas 42 obra el informe técnico favorable de la Direccién de
Evaluacion y Registro de Medicamentos.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N©
».490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015.

* Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
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| .MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE.:

ARTICULO 1°.- Autorizanse los proyectos de prospectos de quas 13 a:: 27,
desglosandose de fojas 13 a 17, para la Especialidad Medicinal denomi;:ada
LOPLAC XR / LOSARTAN POTASICO, forma farmacéutica y concentracion:
COMPRIMIDOS DE LIBERACION CONTROLADA, LOSARTAN POTASICO 100
mg, propiedad de la firma LABORATORIOS CASASCO S.A.L.C.,anulando los
anteriores.

ARTICULO 29.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N©
45,112 cuando el mismo se presente acompafiado de la copia autenticada de
Iz presente disposicion.

ARTICULO 39.- Registrese; por mesa de entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de [a copia autenticada de la presente disposicidn
conjuntamente con el prospecto, girese a la Direccidon de Gestidon de
Infarmacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-0047-0000-010506-16-4
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PROYECTO DE PROSPECTO
’ LOPLAC XR
LOSARTAN POTASICO, 100 mg
Comprimidos de liberacion controlada
Venta Bajo Receta

Industria Argentina'

Férmula
Cada comprimido de liberacion controlada contiene:
LOSARTAN POTASICO 100,000 mg
Excipientes
Celulosa microcristalina 138,160 mg
Lactosa 67,000 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa K4 57,200 mg
Copovidona 12,000 mg
Crospovidona ' 18,060 mg -
Didxido de silicio coloidal 1,090 mg
Estearato de magnesio 6,550 mg
Opadry |l 8,400 mg
Talco 1,800 mg
Polietilenglicol 6000 1,800 mg

Accion Terapéutica: antihipertensivo.

Indicaciones: tratamiento de la hipertension arterial esencial.
Tratamiento de la insuficiencia renal en pacientes diabéticos tipo ll con proteinuria: en
el diabético tipo 1, hipertenso, que presenta una insuficiencia renal con proteinuria >

0,50 g/dia, el losartan enlentece la progresion del dafio renal, en asociacion con otros

tratamientos antihipertensivos.
Reduccion del riesgo de accidente vasculoencefalicoen pacientes hipertensos con i
hipertrofia ventricular izquierda, aunque no existen evidencias de esta proteccion en -

pacientes de raza negra.

Accion Farmacoldgica: el losartan potasico es un antagoenista de los receptores tipo

AT1 de la angiotensina Il. La angiotensina Il se une a los receptores AT1 existentes en

numerosos tejidos, en particular musculo liso vascular, suprarrenales, rifgne
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metabolito &cido carboxilico activose fijanselectivamentea fos receptores AT1.

El losartan determina un aumento de los niveles plasmaticos de renina y angiotensin
I, al desaparecer el efecto supresivo de angiotensina |l sobre |la secrecidn de renina.
Este efecto no interfiere la accion antihipertensiva del losartan.

Un estudio internacional multicéntrico (RENAAL) ha demostrado un enlentecimiento en
la progresién del fallo renal en pacientes con diabetes tipo Il, proteinuria mayor de 0,50
g/dia e insuficiencia renal (creatininemia promedio 1,9 mg%).

El estudio LIFE, internacional y multicéntrico, comparé los efectos cardioprotectores de |
losartan versus atenoclol en pacientes hipertensos con hipertrofia ventricular izquierda,
demostrando una disminuicién de la incidencia de accidentes vasculoencefalicos en los
pacientes tratados con losartan. Otros endpoints del estudio LIFE fueron: mortalidad
total, hospitalizacién por fallo cardiaco o angina de pecho, procedimiento de
revascularizacién coronaria o periférica, y paro cardiaco con resucitacion. No hubo

diferencias significativas en la incidencia de estos endpoints entre losartan y atenolol.

Farmacocinética: tras -la administracién oral el losartan es bien absorbido,
presentando metabolizacién hepatica por el sistema citocromo P450, que genera un
acido carboxilico activo que es responsable de [a mayor parte del efecto sobre el
receptor de angiotensina ll. La vida media del losartan es de 2 hs y la del metabolito
activo es de 6 a 9 hs, alcanzando concentraciones pico en | hora y 3-4 hs
respectivamente. Tanto el losartan como su metabolito estan altamente ligados a
proteinas plasmaticas (99%). Estudios en ratas han demostrado que el losartan
practicamente no atraviesa la barrera hematoencefalica.

El losartan administradooralmente se elimina enun 60% por via fecal y en un 35% por
via urinaria. _
Con una sola dosis diaria de 100 mg, ni el losartan ni su metabolito activo se acumulan

de modo significativo en el plasma. La curva de concentracion plasmatica de losartan

no se modifica cuando la medicacién se administra con las comidas.

El losartan y su metabolito activo no pueden ser eliminados con hemodialisis.

Posologia y Modo de administracion
Hipertensién: la dosis inicial y de mantenimiento usual para la mayoria de los

pacientes es de un comprimido de liberacién controlada de 100 mg de LOPLAC XR,

una vez al dia.
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El efecto antihipertensivo maximo se alcanza de tres a seis semanas después de
iniciar el tratamiento.

En pacientes que poseen disminuido el volumen intravascular (por ejemple, aquellos

que son fratados con dosis altas de diuréticos) se debe considerar una dosificacion de’
losartan de 25 mg una vez al dia.

No es necesario efectuar un ajuste inicial de la dosificacion en pacientes de edad
avanzada o con deterioro renal, incluso aquellos pacientes que estan en dialisis.

LOPLAC XR se puede administrar con otros agentes antihipertensivos.

Contraindicaciones: Absolutas: hipersensibilidad al producto. Segundo y tercer
trimestre del embarazo.

Relativas; diuréticos ahorradores de potasio, sales de potasio (salve que exista
hipokalemia), litio. Estenosisbkilateral dearterias renales oestenosis arterial en rifidén

Unico. Lactancia.

Precauciones y advertencias: debe corregirse toda hipovolemia (por tratamiento
diurético, dieta hiposédica, dialisis, vémitos o diarrea) antes de indicar losartan, o
comenzar con dosis menores, a fin de evitar la aparicién de hipotensién arterial
severa, De ser posible, se sugiere suspender el tratamiento diurético al menos 3 dias
antes de iniciar la terapia con losartan.

En pacientes con insuficiencia renal, diabéticos o no, el losartdn puede provocar
hiperkalemia, recomendandose el monitoreo periddico del potasio sérico en estos
casos.

En pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva el uso de losartan puede provocar
hipotensién arterial severa con insuficiencia renal aguda por hipoperfusidn renal.

En pacientes con isquemia cardiaca o cerebral deberd prestarse especial atencion al
riesgo de hipotension arterial por el uso de losartan.

En pacientes con hepatopatias graves debera disminuirse ladosis de
losartan.Losinhibidoresdelaenzima conversora pueden inducir aumento de urea y
creatinina séricaenpacientesconestenosisdearteria renal, pudiendo presentarse en

teoria este mismo efecto por accién del losartan.

Interacciones medicamentosas: debera tenerse en cuenta que ciertos
medicamentos pueden favorecer la aparicion de hiperkalemia: sales de potasio,
diuréticos ahorradores de potasio, ACEl, AINES, heparina de bajo peso molecular,

ciclosporina, tacrélimus, y ia trimetoprima.
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diurético antes de la administracién de losartan, o iniciar el tratamiento con dosis bajas

del mismo, aumentando progresivamente la posologia segun respuesta,

Ei losartan puede producir un aumento de la litemia, por disminucién de la excrecion
renal de litio, por lo cual deberd monitorearse aquélla cuando se asocian ambas
drogas.

Los pacientes que reciben AINES deberan estar bien hidratados y con la funcién renal
monitoreada cuande se asocia losartan al tratamiento.

Debera tenerse en cuenta que los antidepresivos triciclicos, el baclofeno, el amifostine
y los alfabloqueantes pueden potenciar el efecto antihipertensivo del losartan.

El blogqueo dual del sistema renina-angiotensina-aidosterona (RAAS) con
bloqueantes de receptores de angiotensina, inhibidores ECA o aliskiren se l
asocia coh un mayor riesgo de hipotensién, sincope, hiperpotasemia y cambios
en la funcion renal {incluyendo falla renal aguda) en comparacion con el uso de
un agente unico del sistema renina-angiotensina-aldosterona.

Debe monitorearse la presiéon sanguinea, funciéon renal y electrolitos en
pacientes tratados con LOPLAC XR y otros agentes que afecten el RAAS.I No se

debe co-administrar aliskiren junto con LOPLAC XR en pacientes con diabetes.
Evitar el uso de aliskiren con LOPLAC XR en pacientes con deficiencia renal
(GFR<60 ml/imin).

Embarazo: el losartan debe suspenderse cuando una paciente se embaraza, ya que
su administracién durante el 2do. y 3er. trimestre de gestacién puede provocar
alteraciones fetales, seginse ha demostradoen experiencias con animales.

Lactancia: si bien se desconoce si el losartan es excretado en la leche materna, su uso |
esta contraindicado en mujeres durante la lactancia.

Uso en pediatria: no se ha determinado su seguridad y eficacia en nifios.

Efectos adversos: ocasionalmente puede provocar mareos e hipotension ortostatica,
siendo ésta ligada a la dosis y observada en menos del 1% de los pacientes tratados.
Excepcicnalmente se han observado erupciones cutaneas, reacciones anafilacticas y
angioedema. En menos del 2% de los pacientes tratados con losartan se ha detectado
hiperpotasemia habitualmente moderada sin correlato clinico evidente y que no exigié
el abandono de la medicacion. Raramente se observé aumento de tﬂrﬁg j
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pacientes tratados con diuréticos o con fallo renal.

A diferencia de los inhibidores de la enzima conversora, la incidencia de tos seca en

los pacientes tratados con losartan no presentd diferencias significativas con respecto
al grupo placebo.

Sobredosis: ante la sobredosis con losartan podria aparecerhipotensidénytaquicardia,o
bradicardia por estimulo vagal, que cederian con terapia sintomatica.

Losartan no se elimina por didlisis.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mascercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

e s = o

Presentacion: envases con 10, 15, 30, 60, 500 y 1.000 comprimidos de liberacién

controlada, siendo los dos Ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.
Fecha de uitima revision: ../../..

Forma de conservacion:
- Conservar a temperatura menor a 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Direccidon Técnica: Dr. Luis M. Radici — Farmacéutico.

MEDICAMENTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N° 45.112

Laboratorios CASASCO S.ALLC.
Boyaca 237 — Ciudad Auténoma de Buenos Aires !
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