Repiiblica Argentina - l;bder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Nimero: DI-2017-11424-APN-ANMAT#MS i

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 8 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-17680-16-9

VISTO, el Expediente n°® 1-47-17680-16-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIOS BAGO S.A., solicita se
autorice una nueva concentracion para la especialidad medicinal denominada PRESIMAX / LOSARTAN
POTASICO, forma farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, autorizada por Certificado n°
45.060.

Que las actividades de elaboracion, produccién, fraccionamiento, importacion, exportacion,
comercializacién y depésito en jurisdiccién nacional o con destino al comercio interprovincial de
especialidades medicinales se encuentran regidas por la Ley 16.463 y los Decretos N° 9.763/94, 150/92 y
sus modificatorios N° 1890/92 y 177/93. :

Que como surge de la informacién aportada la firma recurrente ha cumplido con los
requisitos exigidos por la normativa aplicable.

Qué el Instituto Nacional de Medicamentos ha tomado la intervencién de su competencia.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Deéreto N
© 101 de fecha 16 de diciembre 2015.

Por ello, » .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:




ARTICULO 1°- Autorizase a la firma LABORATORIbS BAGO S.A. la nueva concentracion de
LOSARTAN POTASICO 100 mg, en la forma farmacéutica de COMPRIMIDOS RECUBIERTOS para la

especialidad medicinal que se denominara PRESIMAX 100; cuya composicién de excipientes serd: -

CARBOXIMETILCELULOSA RETICULADA 21,00 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 55,00 mg,
ANHIDRIDO SILICICO COLOIDAL 3,00 mg, ESTEARATO DE MAGNESIO 6,00 mg, LACTOSA c.s.p.

300,00 mg, OPADRY II YS-30-18056 WHITE (LACTOSA 5,40 mg, HIPROMELOSA 540 mg,
DIOXIDO DE TITANIO 1,35 mg, TRIACETINA 1,35 mg) 13,50 mg, ROJO 30 OXIDO FERRICO 0,136

mg, AMARILLO 10 OXIDO FERRICO 0,042 mg, OPADRY Il YS-19-19054 CLEAR (HIPROMELOSA

0,945 mg, MALTODEXTRINA 0,405 mg, TRIACETINA 0,150<mg) 1,50 mg; a expenderse en BLISTER
DE POLIAMIDA ORIENTADA (OPA)-ALU-PVC/ALU, en envases que contienen 15, 30, 60, 500 y 1000

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, SIENDO LOS DOS ULTIMOS DE USO HOSPITALARIO

EXCLUSIVO; efectuandose su elaboracién completa en LABORATORIOS BAGO S.A. sito en CALLE 4

N° 1429, LA PLATA, PROVINCIA DE BUENOS AIRES; con ia condicion de expendio de venta BAJO

RECETA y un periodo de vida util de DIECIOCHO (18) MESES, conservado A TEMPERATURA
AMBIENTE NO MAYOR A 30°C, MANTENER EN SU ENVASE ORIGINAL.

ARTICULO 2°- Acéptanse los proyectos de rétulos seglin IF-2017-19583462-APN-DERM#ANMAT;
prospectos segun 1F-2017-19583555-APN-DERM#ANMAT, e informacion para el paciente segin IR
2017-19583647-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 3°- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado n® 45.060 cuando el mismo se
presente acompaiiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°- Inscribase la nueva concentracion autorizada en el Registro Nacional de Especialidades
medicinales.

ARTICULO 5°- Registrese, por Mesa de entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente disposicion jurito con los proyectos de rétulos y prospectos autorizados, girese a la Direccién de
Gestidn ae Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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PROYECTO DE PROSPECTO
Presimax 100

Losartan Potasico 100 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
- EXPENDIO BAJO RECETA

- FORMULA :
Cada Comprimido Recubierto contiene Losartin Potdsico 100 mg. Excipientes:
Carboximetilcelulosa Reticulada, Celulosa Microcristalina, Anhidrido Silicico Coloidal,
Estearato de Magnesio, Lactosa, Opadry II YS-30-18056 White (*1), Rojo 30 Oxido Férrico,

- Amarillo 10 Oxide Férrico, Opadry II YS-19-19054 Clear (*2).

(*1) Opadry II YS-30-18056 White est4 compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Diéxido de

- Titanio, Triacetina.

(*2) Opadry II YS-19-19054 Clear estd compuesto por Hipromelosa, Maltodextrina,
Triacetina.
: Este Medicamento es Libre de Gluten.

ACCION TERAPEUTICA
- Antagomsta de los receptorves de la angiotensina 11 con accion terapéutica
antihipertensiva y vasodilatadora. Cédigo ATC: C09CAOQ]

INDICACIONES

- » Tratamiento de la hipertensién esencial.
* Tratamiento de la enfermedad renal en pacientes con hipertension y diabetes tipo 2 con
proteinuria >0,5 g/dfa como parte del tratamiento antihipertensivo.
* Tratamiento de la insuficiencia cardiaca crénica (en pacientes mayores de 60 afios), cuando
el tratamiento con inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA) no se
considera adecuado debido a reacciones adversas, especialmente tos, o contraindicacién. Los
pacientes con insuficiencia cardiaca que han sido estabilizados con un inhibidor de la ECA no
deben cambiar a Losartdn. Los pacientes deben tener una fraccion de eyeccién del ventriculo -
izquierdo <40% y deben estar clinicamente estabilizados y en un régimen de tratamiento
establecido para la insuficiencia cardiaca.
* Reducci6n del riesgo de accidente cerebrovascular en pacientes hipertensos con hipertrofia
ventricular izquierda confirmada mediante electrocardiograma.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS / PROPIEDADES

Accién farmacolégica

Losartén es un antagonista oral sintético del receptor de la angiotensina II (tipo AT1), activo
por via oral. La angiotensina II, un potente vasoconstrictor, es la principal hormona activa del
sistema renina-angiotensina y un determinante importante de la fisiopatologia de la
hipertensién. La angiotensina II se une a los receptores AT1 que se encuentran en muchos
tejidos (p. ¢j. musculo vascular liso, glandula suprarrenal, rifiones y corazén) y produce
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varias e importantes acciones bioldgicas, incluyendo vasoconstriccion y liberacién de
- aldosterona.
La angiotensina II también estimula la proliferacién de las células musculares lisas.

- Losartan bloquea selectivamente a} receptor AT1, In vitro e in vivo, tanto Losartin como su
metabolito principal, farmacolégicamente activo, carboxilico, E-3174, bloquean todas las -
acciones fisiolgicas importantes de la angiotensina II, independientemente de su origen o via
de sintesis.

Losartdn no tiene un efecto agonista ni bloquea otros receptores hormonales o canales de
iones importantes en la regulacién cardiovascular. Ademés, Losartin no inhibe la ECA
(cininasa II), la enzima que degrada la bradicinina. En consecuencia, no se produce
potenciacién de los efectos no deseados mediados por la bradicinina. Durante Ila
administracién de Losartdn, la supresién de la retroalimentacién negativa que ejerce la

. angiotensina II sobre la secrecién de renina da lugar a un aumento en la actividad de la renina
plasmética. El aumento de la actividad de la renina plasmitica produce elevaciones
plasméticas de la angiotensina II. Incluso a pesar de estos aumentos, se mantiene la accién
antihipertensiva y la supresién de la concentracién plasmética de aldosterona, lo que indica

- Que se jogra un bloqueo eficaz de los receptores de angiotensina II. Tras la interrupcién del
tratamiento con Losartén, los valores de la actividad de la renina plasmdtica y de angiotensina
II se reducen en 3 dfas hasta alcanzar el valor basal. Tanto Losartdn como su metabolito
activo principal tienen mayor afinidad por el receptor ATl que por el receptor AT2. El
metaboliito activo es 10-40 veces més activo que Losartin basindose en la relacién peso-peso.
Farmacocinética
Absorcion
Losartén se absorbe bien, luego de la administracién oral y sufre un metabolismo de primer
paso, formando un metabolito activo carboxilico, y otros metabolitos inactivos. La
biodispon:bilidad sistémica de los comprimidos de Losartin es de aproximadamente el 33%.
Las corcentraciones méximas medias de Losartin y de su metabolito activo se alcanzan al
cabo de 1 hora y de 3-4 horas, respectivamente.

Distribucion ,
Tanto Losartan como su metabolito activo se unen a las proteinas plasmaticas, principalmente

- alaalbumina, en mas del 99%. El volumen de distribucién de Losartén es de 34 litros. ‘
Metabolismo
Alrededor del 14% de una dosis de Losartin administrada por via oral o intravenosa se
transforma en su metabolito activo, Después de la administracién oral e intravenosa de
Losartdn potisico marcado con 14C, Ia radiactividad del plasma circulante se atribuye
principaimente a Losartdn y a su metabolito activo. En cerca del 1% de los sujetos estudiados
se observé una transformacién minima de Losartin en su metabolito activo. Ademss del
metabolitc activo, se forman metabolitos inactivos.

Eliminacisn

El clearance plasmatico de Losartdn y de su metabolito activo es de unos 600 y 50 ml/min,
respectivainente y el clearance renal es de 74 ¥ 26 ml/min, respectivamente. Cuando se
administra Lcsartdn por via oral, alrededor del 4% de la dosis se elimina sin modificar en la
orina, y aproximadamente el 6% de Ia dosis se excreta en la orina en forma de metabolito
activo. La farmacocinética de Losartan y de su metabolito activo es lineal para dosis orales de
Losartén potasico de hasta 200 mg.

Tras la adainistracidn oral, las concentraciones plasmaticas de Losartan y de su metabolito
activo descienden poliexponencialmente, con una vida media terminal de unas 2 horas y de 6-
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9 horas, respectivamente. Durante la administracién de una dosis de 100 mg una\/.gtjgl dia, ni
Losartén ni su metabolito activo se acumulan significativamente en el plasma. et
Tanto la excrecién biliar como la urinaria contribuyen a la eliminacién de Losartan y de sus
metabolitos. En el hombre, tras una dosis oral/intravenosa de Losart4n marcado con '*C,
aproximadamente el 35%-43% de la radiactividad se recupera en la orina, y el 58%-50% en
las heces.

Poblaciones especiales
Sexo
- En mujeres hipertensas, las concentraciones plasmaticas de Losartén fueron hasta 2 veces
mayores que las observadas en varones hipertensos, mientras que en las concentraciones
plasmaticas del metabolito activo no hubo diferencias entre hombres y mujeres.
Insuficiencia renal ’
Las concentraciones plasmaticas de Losartan no se modifican en pacientes con clearance de
creatinina superior a 10 mi/min. En comparacion con pacientes con funcién renal normal, el
area bajo la curva (ABC) de Losartin es aproximadamente 2 veces mayor en pacientes
- sometidos a hemodidlisis. Las concentraciones plasmaticas del metabolito activo no se
modifican en pacientes con insuficiencia renal o sometidos a hemodialisis.
Ni Losartdn ni su metabolito activo pueden ser eliminados por hemodialisis.
. Insuficiencia hepitica
En pacientes con cirrosis hepética inducida por el alcohol, leve a moderada, las
concentraciones plasmaticas de Losartdn y de su metabolito activo fueron, respectivamente, 5
y 1,7 veces mayores que las observadas en voluntarios varones jovenes.
Pacienies de edad avanzada (mayores de 65 afios)
En pacientes hipertensos mayores, las concentraciones plasméticas de Losartin y de su
metaboiito activo no son significativamente diferentes de las encontradas en pacientes
hipertensos jovenes.
Pacientes pedidiricos
En los niiios s¢ ha informado que el metabolito activo se forma a partir de Losartdn en todos
los grupos ae edad. Los resultados mostraron parametros farmacocinéticos précticamente
' similares de Losartan después de la administracion oral en lactantes y bebes, nifios en edad
preescolar, nifios en edad escolar y adolescentes. Los parametros farmacocinéticos del
- metabolito difirieron ampliamente entre los distintos grupos de edad. La comparacién entre
los nifios en edad preescolar y los adolescentes arrojé diferencias estadisticamente
significativas. La exposicién en lactantes/bebes fue comparativamente alta.
Datos preclinicos de seguridad
- Los datos de estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos
segin oS esiudios convencionales de farmacologia general, genotoxicidad y potencial
carcinogenico. En estudios a. dosis repetidas, la administracién de Losartin produjo un
- descensc ¢n los pardmetros relacionados con los glébulos rojos (eritrocitos, hemoglobina,
hematoc:ito), un aumento en el N-urea en plasma y aumentos ocasionales en la creatinina
sérica, un dJescenso en el peso del corazén (sin relacién histolégica) y cambios
gastrointestinules (lesiones en la membrana mucosa, ulceras, erosiones, hemorragias). Al
igual que con otras sustancias que afectan directamente al sistema renina-angiotensina, se ha
observado que Losartan induce efectos adversos en el desarrollo tardio del feto, lo que
conduce a uerte y malformaciones fetales. )

POSOLGGIA 7 DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION
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La dosis se estableceré individualmente de acuerdo con el criterio médico y el cuadro ¢l

del paciente. Como posologia media de orientacién, se aconseja:

Hipertensién arterial

Adultos

La dosis inicial y de mantenimiento habitual es de 50 mg una vez al dia para la mayoria de los
- pacientes. El efecto antihipertensivo maximo se alcanza a las 3 a 6 semanas de iniciar el

tratamiento. En algunos pacientes puede lograrse un efecto beneficioso adicional aumentando

la dosis a 100 mg una vez al dia (por la mafiana).

Losarian puede administrarse junto con otros farmacos antihipertensivos, especialmente con

diuréticos (por ejemplo hidroclorotiazida).

Nifios y adolescentes de 6.a 16 afios de edad

Los datos farmacocinéticos y relativos a la eficacia y seguridad de Losartan en el tratamiento
de la hipertensién en nifios y adolescentes de entre 6 y 16 afios son limitados. Los datos de
farmacccinética disponibles en nifios hipertensos mayores de un mes de edad también son
limitados.

inico :

En aque.los pacientes con peso corporal mayor a 20 kg y menor a 50 kg, que pueden tragar
- compriinidos, la dosis recomendada es de 25 mg una vez al dfa. En casos excepcionales, se -

~ puede aumentar la dosis hasta un méximo de 50 mg una vez al dia. La dosis se ajustara en
- funci6n de ia respuesta de la presion arterial.

" En nifios y adoiescentes de mas de 50 kg, la dosis habitual es de 50 mg una vez al dia. En
casos excepcionales, se puede ajustar la dosis hasta un méximo de 100 mg una vez al dia. En

pacienies pediatricos no se han estudiado dosis mayores de 1,4 mg/kg (o superiores a 100 mg)
administradas una vez al dia. '

. No se recomienda el uso de Losartdn en nifios menores de 6 afios de edad debido a la escasez -

de datos disponibles en estos pacientes.
Asimismo, no se recomienda el uso de Losartan en nifios con clearance de creatinina < 30
i~

ml/min/1.73 m2 ni en nifios con insuficiencia hepatica.
Pacientes hiperiensos con diabetes tipe I con proteinuria > 0,5 mg/dia

La dosis habitual de inicio es de 50 mg una vez al dia. Al mes de haber iniciado el tratamiento

- con Lesaitén la dosis puede aumentarse hasta 100 mg una vez al dia en’ funcién de la
, Tespuesia de la presién arterial. Losartan puede administrarse junto con otros firmacos

- antihipeniensivos (por ejemplo diuréticos, antagonistas del calcio, bloqueantes alfa o betay

. farmacos de accién central), asi como con insulina y otros farmacos hipoglucemiantes

 frecuentemente utilizados (por ejemplo sulfonilureas, glitazonas ¢ inhibidores de la

glucosidasa).
Insuficiencia cardiaca

. La dosis uabitual de inicio de Losartan en pacientes con insuficiencia cardiaca es de 12,5mg

una vez ai dia. Generalmente, la dosis debe aumentarse a intervalos semanales, es decir, 12,5

rag/dia; 25 rag/dia, 50 mg/dia, 100 mg/dia, hasta una dosis méxima de 150 mg/dia, segin la .«'

tolerabilidad de? paciente.
- Reduceion del riesgo de accidente cerebrovascular en pacientes hipertensos con
hipertrutia ventricular izquierda confirmada mediante electrocardiograma

La Gosis habitual de inicio es de 50 mg una vez al dia. En funcién de la respuesta de la
presion artenial se debera afiadir una dosis baja de hidroclorotiazida y/o se incrementard la |

dosis de Losartan hasta 100 mg una vez al dia.
Poblaciones especiales
Depleciin de! volumen intravascular
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En pacientes con deplecidn del volumen intravascular (por ejemplo aquellos tratadds con
dosis altas de diuréticos), debe considerarse una dosis inicial de 25 mg una vez al dia. :
Insuficiencia renal y pacientes sometidos a hemodidlisis

“No es necesario realizar ajuste de la dosis inicial en pacientes con insuficiencia renal ni en
pacientes sometidos a diélisis.

Insuficiencia hepitica - :

- En aquellos pacientes con insuficiencia hepatica debe considerarse el uso de una dosis menor.

- No hay experiencia clinica en pacientes con insuficiencia hepatica grave. Por tanto, Losartan
estd contraindicado en pacientes.con insuficiencia hepética grave.

Pacienies de edad avanzada (mayores de 65 aiios)
Normairuenic no es necesario realizar ajuste de la dosis en pacientes de edad avanzada aunque °

' en aquelios pacientes mayores de 75 afios debera considerarse iniciar el tratamiento con la

~dosis de 25 mg/dia.

: Modo de administracién

- Los compriwidos recubiertos de Losartdn deben tragarse con un vaso de agua, puediéndose

. administrar con o sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES
iipersensibi:idad al principio activo o a alguno de los excipientes. Embarazo y lactancia (ver
- “ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES, Fertilidad, embarazo y lactancia™). Insuficiencia -
- hepidtica giave. :
Bl uso concomitante de Losartdn con medicamentos que contienen aliskirén estd
contraingicado en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal (clearance de °
creatinina < 60 mi/min/1,73 m2).

- ADVERTENCIAS Y PRECAUCIGNES

 Hipersensibilidad
Angioedena ‘

. 8¢ debe reaiizar un cuidadoso seguimiento de aquellos pacientes con antecedentes de
angloedeine {edema facial, de labios, garganta y/o lengua). ’
Hipoteriion y alteracion del equilibrio hidroelectrolitico :
En los vaciertes con deplecién de volumen y/o de sodio debido a tratamiento enérgico con
diureticcs, resiriccion de sal en la dieta, diarrea o vémitos, puede producirse hipotensién
sinomézca, especialmente después de la primera dosis o tras realizar un aumento de la dosis.

- Esws vuadres deben corregirse antes de iniciar la administracién de Losartin, o bien se |
utilizara uns Gosis inicial més baja. Estas advertencias también son de aplicacién a la
poblacién pedidirica (niftos y adolescente de 6 a 16 afios). '
Alteiacios: sel equitivrio electrolitico
Las ait 28 del equilibrio elecwolitico son frecuentes en pacientes con insuficiencia °
renal, con ¢ sin diabetes y deberdn ser solucionadas antes de iniciar el tratamiento. Se ha
informads Gi.e os pacientes con diabetes tipo 2 y nefropatia, presentan mayor incidencia de :
hiperpciaseaia son Losartdn en comparacién con placebo. Por lo tanto, deben controlarse
cuidadesainente las concentraciones plasmaticas de potasio, asi como los valores de clearance
de creanntia, especialmente en aqueilos pacientes con insuficiencia cardiaca y un clearance
ae crealiliaa ente 30 y 50 mi/min.

“No se cecondiznda el uso concomitante de Losartan junto con diuréticos ahorradores de !
potasic. :umsiaenios de potasio y sustitutos de la sal que contengan potasio.

D lasuficiciels nepdtica
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Se ha informado que las concentraciones piasmatlcas de Losartan presentan an aumento

significativo en pacientes cirréticos. Por tal motivo, debe considerarse el uso de \ina dosis

" menor en pacientes con antecedentes de insuficiencia hepatica. Losartdn esta contraindicado

- en pacientes con insuficiencia hepatica grave. No se recomienda el uso de Losartian en nifios

. con insuficiencia hepatica.

Insuficiencia renal :
Como consecuencia de la inhibicién del sistema renina-angiotensina, se han notificado casos
de alteraciones en la funcidn renal, incluida insuficiencia renal (en-particular, en pacientes |
cuya funcién renal es dependiente del sistema renina-angiotensina-aldosterona, tales como

i aquelios cor insuficiencia cardiaca grave o con disfuncién renal preexistente). Al igual que

' con otros medicamentos que afectan al sistema renina-angiotensina-aldosterona, también se
han comunicado aumentos de los niveles de urea en sangre y de creatinina sérica en pacientes
con asicnosis bilateral de la arteria renal o estenosis de la arteria de un solo rifién, estos
cambios en ia funcién renal pueden ser reversibles después de interrumpir el tratamiento.

¢ Losartan debe utilizarse con precaucion en pacientes con estenosis bilateral de la arteria renal

. 0 estenosis ae la arteria de un solo rifion.

- La funcion renal debe vigilarse regularmente durante el tratamiento con Losartdn.ya que

- puede deteriorarse. Esto es especialmente relevante cuando Losartan se administra a pacientes

© que presencan otras enfermedades (fiebre, deshidratacion) que pueden afectar a la funcién
renal.

¢ El uso concomiiante de Losartan e inhibidores de la ECA no estd recomendado ya que se ha

. demostrado que altera la funcion renal

| Uso en pacientes pedidtricos con insuficiencia renal

" Losartdn no ¢si4 recomendado para uso en nifios que posean un clearance de creatinina <

- 30ml/mn/1,73 m2.

Trasplanze venal

- No hay experiencia en pacientes con trasplante renal reciente.

Hiperaidastzronismo primario
Generaqrents ios pacientes con hiperaldosteronismo primario no responderan a aquellos

. medicameanios antihipertensivos que actlan inhibiendo el sistema renina-angiotensina. Por lo
anto, no s¢ recomienda el uso-de comprimidos de Losartan en estos pacientes.

Cardicpatia coronaria y enfermedad cerebrovascular !

" Al 1gual que con cualquier antihipertensivo, la disminucién excesiva de la presion arterial en
pacienies con enfermedad cardiovascular isquémica o enfermedad cerebrovascular puede :
pfovocd: un utiarto de miocardio o un accidente cerebrovascular. ;
insaficiencie cardiaca :

* En pacientes con insuficiencia cardiaca, con o sin insuficiencia renal, existe,al igual que con

| 0iros MiGicanienios que actian sobre el sistema renina-angiotensina, un riesgo de hipotension -
arienal goave. ¢ insuficiencia renal (con frecuencia aguda).

" No hay suficiente experiencia clinica con Losartan en pacientes con insuficiencia cardiaca y :
con insuficiencia renal grave concomitante, en pacientes con insuficiencia cardiaca grave
tclase I de .2 N'YHA), asi como en pacientes con insuficiencia cardiaca y arritmias cardfacas

~sintomiiicae potencialmente mortales. Por tanto, Losartan debe usarse con precaucion en :

_estos grupos de pacientes. La combinacién de Losartdn con un betabloqueante debe usarse
con precaucion.

Lsienosis acrtica y de la vdlvula mitral, cardiomiopatia hipertrdfica obstructiva
Como sucede con otros vasodilatadores, se debe tener especial precaucion en pacientes que :
LENgan 31300518 d@%a o mxtral o cardiomiopa pertrofica obstructiva, !
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Lactosa
Presimax 100 contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa,
insuficiencia de lactasa de Lapp (insuficiencia observada en ciertas poblaciones de Laponia) o
malabsorcién de glucosa-galactosa no deben tomar este medicamento.

- Otras advertencias y precauciones :
. Se ha observado que Losartdn y otros antagonistas de la angiotensina al igual que los |
 inhivtdores de Ja ECA son aparentemente menos eficaces disminuyendo la presion arterial en |

pacienics de raza negra. Probablemente este hecho sea debido a la mayor prevalencia de
niveles bajos de renina en la poblacion hipertensa de raza negra.

- Bloguca dici del sistema renina-angiotensina-aidosterona (SRAA)

Existe evidencia de que el uso concomitante de inhibidores de la enzima convertidora de

- angiotensing, antagonistas de los receptores de angiotensina II o aliskirén aumenta el riesgo
de hipotensién, hiperpotasemia y disminucion de la funcién fenal (incluyendo insuficiencia ;
renal aguda). En consecuencia, no se recomienda el bloqueo dual del SRAA mediante la °

utilizacion combinada de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas
de ios recepiores de angiotensina 11 o aliskirén.
31 se consiaera imprescindible la terapia de blogueo dual, ésta sélo se debe llevar a cabo bajo

ia supervision de un especialista y sujeta a una monitorizacién estrecha y frecuente de la ;

funcita renal, ios niveles de electrolitos y la presion arterial.
No s¢ deven utilizar de forma concomitante los inhibidores de la enzima convertidora de
angiotenaiia v Jos antagonistas de los receptores de angiotensina II en pacientes con

- nefropatia diabdtica

s,

L etabolil.

Interaccivnes medicamentosas

Otros autitupertensivos pueden aumentar la accién hipotensera de Losartdn. El uso
concomyarte de Losartan con medicameiiios que disminuyen la presién arterial, como efecto
principai o adverso (como antidepresivos triciclicos, antipsicéticos, baclofeno y amifostina)
puede: awmsmiar &l riesgo de hipotensidn,

Losaiia: se metaboliza principalmente por el citocromo P450 (CYP) 2C9 dando lugar al

“dismniaye la caposicion al metabolito activo aproximadamente en un 50% y que el

tratamientc concomitante con Losartan y rifampicina (inductor de enzimas relacionadas con el

metaoc: o) produjo una reduccion del 40% en la concentracion plasmatica del metabolito
active. e desconoce la relevancia clinica de este efecto. No se encontraron diferencias en la

» achvo carboxilico. Se ha informado que fluconazol (inhibidor de CYP2C9)

€Xpos: 260 cuando se administrd Losartan en combinacion con fluvastatina (inhibidor débil de -
CYP2U5),
. Al iguas yae ocutre con otros medicamenios que bloguean la angiotensina II o sus efectos, el

| uso Conum lanic con medicamentos que retienen potasio (por ejemplo diuréticos ahorradores

de pcrasio: ainiiorida, rriamtireno, espironolactona) o que pueden aumentar los niveles de
potasic (ot gjemplo heparina), suplemenios de potasio o sustitutos de la sal que contienen
potasic, s:de provocar aumentos ae los niveles plasmaticos de potasio. Por lo tanto, la

almisiiad On conjunta con estos medicamentos no es aconsejable.
e haix 1 formado casos de aumentos reversibles de las concentraciones plasmaticas de litioy -

tegicriae cuendo se administré litic junto con inhibidores de la ECA. También se han

informmadn &GS muy raros con aniagonistas del receptor de la angiotensina II. La

adminisi
que la 2g

i1 conjunta de litio y Losanédn debe realizarse con precaucién. En los casos en

+
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Cuando los antagonistas de la angiotensina II se administran junto con anﬁinﬂaxﬂtori@sg ¥
esteroides {AINE) (por ejemplo inhibidores selectivos de la COX-2, acido acetilsalicilico 'a
dosis antiinflamatorias, y AINE no selectivos), puede producirse una reduccién del efecto
antihipertensivo. El uso concomitante de antagonistas de la angiotensina II o diuréticos y
AINE puede conducir a una elevacion del riesgo de empeoramiento de la funcién renal,
incluyendo posible fallo renal agudo y un aumento de los niveles plasmaticos de potasio,
especialmente en pacientes con funcién renal reducida preexistente. Esta combinacidén debe
administarse cen precaucidn, especialmente en ancianos. Los pacientes deben ser
adecuadamsnie hidratados y se debe vigilar su funcién renal tras el inicio del tratamiento
Conconnianie y posteriormente de forma periddica .
Se ha demaosteado que el bloqueo dual del sistema renina-angiotensina-aldosterona (SRAA)
mediante ¢i usy combinado de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina,
antagorasias de los receptores de angiotensina II o aliskirén, se asocia con una mayor
frecuencia de  acontecimientos adversos tales como hipotensién, hiperpotasemia y
disminuciin Je la funcién renal (incluyendo insuficiencia renal aguda) en comparacién con el
usG de dn s0iu agente con efecto sobre el SRAA.
Feriilivad, embarazo y lactancia
Embarazo
No se Jebe muciar el tratamiento con Losartan, ni con ningin ARAIIL durante el embarazo.
L£Xeepto que se considere esencial continuar el iratamiento de los ARAIL las pacientes que
esién pacificando quedar embarazadas deberan cambiar a un tratamiento antihipertensivo
alternat.vo vuc tenga un perfil de seguridad conocido para su uso durante el embarazo.
Cuando ¢ -nagaoshque un embarazo, devera interrumpirse inmediatamente el tratamiento
con sos ~PALL y si se considera apropiado, iniciar un tratamiento alternativo. El uso de
Losaridn durante el embarazo estd contraindicado. La evidencia epidemioldgica sobre el
nesgo o 1erafogenicidad tras la exposicion a los inhibidores de la ECA durante el primer
trimeste de einbarazo no ha sido corcluyerte; sin embargo, no se puede excluir un pequefio
aumen’ st iesgo. Aunque no se dispone de datos relativos al riesgo con los inhibidores de
5 e angiotensina [l, pueden existir riesgos similares para esta clase de
s & uso ae Losartan durante el segundo y tercer trimestre del embarazo induce
timana {disminucién de la funcién renal, oligohidramnios, refraso de la
wwal) y toxicidad neonatal (failo renal, hipotension, hiperpotasemia). Si se
procuic ~we exposicion a los ARAll a partir del segundo trimestre de embarazo, se
recorii2ica wraliar la funeién renai y ¢l crdneo por ecografia. Los lactantes cuyas madres
hayan s fwiadas con ARAID deberdan ser cuidadosamente vigilados por si se produjera °
hipotension,
Lacton
Se desconoce st Losartan se elimina en la ieche hurnana. Sin embargo, Losartan se excreta en
e lechie o raius iactantes. Losartan est4 contraindicado durante la lactancia dado que existe la
pos.cilidad de Gue se produzean efectos adversos en el lactante. Son preferibles los
atamiunlos alieanativos que tengan un mejor perfil de seguridad establecido para su uso
Garante . laciiadia, especialmente si e, aifio es recién nacido o prematuro.
Lfectos s «sre 1z capacidad de conducir vehiculos ¥ utilizar maquinarias
Mo ey woiornacidn de los efectos de Losartan sobre la capacidad para conducir y utilizar
fMacunis. 55t embargo, al conducir o mangjar maquinaria debe tenerse en cuenta que durante
€ uslainivity aniliperiensivo puede.: apaiecer mareos o sommolencia, en particular al inicio
Gel tiziin 2nio © Teando se aumente la dosis.

\ - 83555-AP
- TORING BAGE & o AR T O 83555 W
‘ r\; “L;R'Yc ";'y‘:Ah At &ANUEL APELLA .
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REACCIONES ADVERSAS o
La frecusncia de las reacciones adversas incluidas a continuacion se define utilizando la
siguiente clasificacién: muy frecuentes (21/10); frecuentes (21/100 a <1/10); poco frecuentes
(21/100C a <1/100); raras (>1/10000 a <1/1000); muy raras (<1/10000); frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

En pacientes con hipertension esencial, que padecian hipertensién con hipertrofia ventricular
izquierda o insuficiencia cardiaca cronica. asi como en pacientes con hipertensién y diabetes
mellirus upo Z con enfermedad renal, la reaccidn adversa mas frecuente informada fue mareo.
Hipertension

En pacienies con hipertensién esencial tratados con Losartén, se informaron las siguientes
reaccionss adversas:

frastornos del sistema nervioso:

Frecucnies. inareos, vériigo

Poco frecuentas: somnolencia, cefalea, trastornos del suefio

fraswernos cardaiacos:

P2oco trecuciies: palpitaciones, angina de pecho

Frastorrss vascalares:

Poco lrecucnies: hipotensidn sintomatica (especialmente en pacientes con deplecion de
voiumen: Luaavascuiar, por ejemplo pacientes con insuficiencia cardiaca grave o en
tratamicaio con dosis altas de diuréticos), efectos ortostiticos relacionados con la dosis,
erupcios Cutdnea

Crasivcrnos susivointestinales:

Poco frecuentes: dolor abdominal, estrefimiento cronico

fraséorqos generales y alteraciones 2n el fugar de administracion:

Poco frecaentes: astenia, fatiga, edema

Pacienies i periensos con hipertrofia ventricuiar izquierda

Ea pacieutes hipertensos con hipertrofia veniricular izquierda, se informaron las siguientes
YERCCHMIES fuvELSaS;

led Sisiema nervioso:
L IHaregs
. draséornos el oido y del laberinto:
¢ Frecuentas verdgo

' Jias.a i «*e'zamles y alteraciones en el lugar de adminisiracion:

/ fatiga
aca cronica

s .nsuﬁcienma cardiaca, se informaron las siguientes reacciones adversas:
Trasisreos Jei sistema nervioso:
Poco ne: ceomarsos, cetalea

Kayas: feresizila

Triuséory PHRGCUS T

Raras. s ¢, nibrilacidn auricular, accxdente cerebrovascular
Ja»l.u() Jida PASObares:

Poco . hipotensién, incluyerdo hipotension ortostatica -
: siraiorios, tordcicos y mediastinicos:

0. disnea

sintestinales:

. Z.arcea, nauseas, vomitos

Til

, 9
/
Ak "WsﬂAw
S.A
5 AR YCIU«
‘A.?MA L 3 sar
o, W ;CA = OCO 1P, 170‘: Etica ut servitio de et salud

’“?Z%T&E 0% 12



it g e s YRS

iuraimi\iAL

ekt e
s,

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo:
Poco frecuentes: urticaria, prurito, erupcién cutdnea _
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
Poco frecuertes: astenia / fatiga
Hipertensién v diabetes tipo II con enfermedad renal
En pacientes con diabetes tipo II con proteinuria, las reacciones adversas mas frecuentes |
relacionadas con Losartén, que fueron informadas son las siguientes: 3
Trasiornos Jel sistema nervioso:

| Frecucnles. mareos

\ Lrasivrnes cascuiares:
Frecucites. aipotensién
Lrustainos gereraies y alteraciones en el tugar de administracién:
Frecuciics: astenia / fatiga
Esvudios wompiementarios:
Frecucaces: jupoglucernia, hiperpotasemia
Las siguienies ieacciones adversas se produjeron con més frecuencia en pacientes que !
1eCibieron Lusardi que en los que recibieron placebo: '
Trasioinos de la sangre y del sistema linfatico:
Precusnc.a 1o conocida: anemia
TraswinGs cardiacos:
Fracuerew o corocida: sincope, palpitaciones

Crasierace vasealares:
Frecu 133 cenocida: hipotensién ortostatica

S Erastornos rastrointestinales:
Frecoesc @ mo conocida: diarrea
Trastvenos sausculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:
* Frecuere.a no conocida: dolor de espalda
Traswsros enaies y urinarios:
Frecaenc s 00 sunccida: infecciones del tracto urinario
seuerales y alteraciones en el lugar de administracién:
. a0 conoada. sintumas de tipo gripal
wWis poseomercializacion
0 @ GALeTISNClE POSCOMErCiaiizacién se han informado las siguientes reacciones

G2 i sangre y del sistema linfitico:

no wonocida: anemia, trombociiopenia

D Pressormis 62 ssiema inmunoldgico:

wzasibilidad: reacciones anafildcticas, angioedema incluyendo hinchazén de la

| =8 (UG Calsa obsiruccion de la via aérea y/o hinchazén de la cara, labios, faringe |

W £i42:2L008 Ge esios pacientes, ¢ angivedema ya habia sido notificado en el pasado

ristraron otros medicamentos incluidos los inhibidores de Ia ECA; vasculitis,
= Schoenleinn Henoch.

Ferd Mervioso:

Cdar migrafia

salerios, tordcicos y niediusinicos:

anecpocds: w08

10
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Trasrornos faepatobiliares:
Raras: hepantis
; Frecuencia no conocida: anomalias de la funcién hepatica
Trastorros de la piel y del tejido subcutineo: {
* Frecuencia no conocida: urticaria, prurito, erupcion cutdnea i
Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo: :
Frecuencia no conocida: mialgia, artralgia
Lrusiorios retiaies y urinarios:
Conw coieecuencia de la inhibicion del sistema renina-angiotensina-aldosterona, se han
- noiificace canbios en la funcién resal, incluyendo insuficiencia renal en pacientes de riesgo;
€508 Camdius e 1a uncion renal pueden ser reversibles al interrumpir e} tratamiento.
Estudios complementarios
Se fnzonad en taias ocasiones ascciacidn entre alteraciones clinicamente relevantes de los
pacdrmat < iabotatorio habituales con ia administracion de Losartan. Las elevaciones de la
alamid tatsaimcasa {(ALT) se produjeron de forma rara, y por lo general se resolvieron al |
. suspendst o tratarniento.Se ha informado en el 1,5 % de los pacientes con hipertension
lrperpotasenata {potasio sérico > 5,5 mmol/l}. En pacientes con diabetes tipo 2 ¢on nefropatia, -
‘el 9,9% ae ios pacientes tratados con Losartan en comprimidos desarrollaron hiperpotasemia

R M S "!
)J o iy

we reacciones adversas en pacientes pcdlatncos parece ser similar al observado en
s auihios. Los datos disponibles en la poolacion pediatrica son limitados.

SOBR ;zz;osx'chCiON
Sintoms: 49 intoxicacién: no se-dispone hasta el momento de informacién respecto de
$OOredosis €n nunancs. Los sintomas mas probables, dependiendo del grado de sobredosis,
soa hapotonsidn, taquicardia o posiblemente bradicardia,

7o oo fa sntexicacion: las medidas dependen del momento en el que se tomd ¢l

Lralains

medi 1y el tpo y gravedad ¢ los sintomas. Debe darse prioridad a la estabilizacién

dei sisvainz cardiovascular. Después de la ingestion oral, estd indicada la administracién de -
ke dos sicicnte de carbdn active. Después, debe realizarse un seguimiento cuidadoso de |
145 Cos wa viiales. Las constantes vitales deben corregirse si fuera necesario. :

Wi Lesautan ul su menabolito activo pueden eliminarse mediante hemodialisis.
CAmie n ecatualidad de una sooredosificacion concurrir al Hospital mas cercano o
' conuumivaise cet ta Centro de Toxicologia, en especial:

¢ tospical de Nikos Ricardo Guriérrez, Tel.: (011) 4962-6666/2247,
sospital Pedro de Elizalde fex Casa Cuna). Tel.: (011) 4300-2113,
»  hospigl Nocioval Prof. Dr. Alejandro Posadas, Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

CPRES NV 2 CHONES
g rizndo {5, 30, 50, $0¢ y 1060 Comprimidos Recubiertos ranurados de color ;
5 s Gltimas preseniac:ones para uso hospitalario.

2 produtto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
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S 2AQ0 A
VADINA HF{YCIUVS

oz n,,-,-um_\

BGURER <)

péagina 11 de 12



I

. . ;‘/ L ‘,'\\
t :
o 4 f }\' Liv] L
o o

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO PRESIMAX’ 100 DEBE SER MANTENIDO
FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacion adicional del producto comunicarse con ILaboratorios Bagd — Informacién ’
de Productos, Direccién Médica: infoproducto@bago.com.ar — 011-4344-2216.

Especialidac Medicinal autorizada por el Ministerio de Sal ud Certificado Nro. 45.060.
Frospecto amorizado por la AN.MA.T. Disp. Nio.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pigina Web de

ANMAT.  hup//www.anmat.gov.arfarmacovigilancia/Notificarasp o llamar  a
AN.M.A. 7. Responde 0806-333-1232. |

LBogs
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LABOKATJRIOS BAGO S.A. ‘
sdinindsrecisn Bernardo de Irigoyen Nro., 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (01 1) 4344-2000/19.
* ¥ ector Técrnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico. ‘

€ 4. .Y (B1904CIA) La Piata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Presimax 100

Losartan Potasico 100 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA
" Este Medicamentc es Libre de Gluten.
AT
egﬁ\v’

Lea toda % informacién para el paciente detenidamente antes de empezar a usar este
- medicamente, pirque contiene informacién importante para usted.

* Conserve esta ‘nformacion para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.

e S1tens a'piar duda, consulite a su médico.

¢ Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,

aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos

adversos que no aparecen en esta informaci()n para el paciente.

Contemdo de ‘a informacién para el paciente
QU}E ES i itifSIMAX 106 Y PARA QUE SE UTILIZA
QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR PRESIMAX 100
COMG TOMAR PRESIMAX 160
POSIBLYS EFECTOS ADVERSOS
CONSESRYATION DE PRESIMAX 150
CONTENIDQ DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

'?MFPN?

1. QUE ES PRESIMAX 100 Y PARA QUE SE UTILIZA

Losastan: perieacce a un grupo de medicamentos denominados antagonistas de los receptores
 de la angiorensina il, impidiendo 1a union de la angiotensina II a unos receptores presentes en

los vasSs sanguincos. Esto oxigina que los vasos se relajen, lo que a su vez disminuye la

presidn aitcnil Ademds, Losartan disminuye el empeoramiento de la funcién renal en

pacientes con owsidn artedal aha y ciatetes tipo 2.

Presiax 126 »5:4 indicado para:

¢ Traiar 2 pasienies con presién areria! elevada (hipertensidn escencial).

e Froteger 2! ~#ior en pacientes con hizertensién y diabetes tipo 2, con proteinuria > 0,5 g al
dia (sifuacién wn g2 que la orin2 contiene una cantidad anormal de proteinas).

¢ Tratar pacienies con insuficiencia cardiaca cronica (en pacientes mayores de 60 afios),
cuande su meuico considera que el tratzmientc con otros medicamentos (llamados inhibidores
de lz enuiry. ¢ seeriidora de angiotensina-IECA) no son adecuados debido a que generan tos
0 esiar comrwnaioados. 8i su insuficiencia cardisca ha sido estabilizada con un IECA, no
aebe Garnoiar 4 Loeactan. Los pacientes deben tener una fraccion de eyeccién del ventriculo

LTI %0

C1ZQUierc A0 oicentaje de sangre que cxpu;pdj corazon en cada latxdo) y deben estar
oo B , S . 1
PoA e v(’“ !
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clinicamente estabilizados y en un régimen de tratamiento establecido por su médico para la
insuficienciz cardiaca.

* Reducir ¢l riesgo de accidente cerebrovascular en pacientes adultos con presién arterial
elevada y awmenio del grosor del ventriculo izquierdo del corazén.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR PRESIMAX 100
No tome Precimax 100;
Si sabe quc ¢s alergico (hipersensible) a Losartan o a cualquiera de los demas componentes de
la fortauiaci&a. Si esta embarazada de mas de tres meses o si esta en periodo de lactancia. Si
la funtidn e s kigado estd gravemente dafiada. Sitiene diabetes o insuficiencia renal y lo
esian lratancw Con wa medicamento para bajar la presion arterial que contiene aliskirén.
Tenga especial cuidado antes de empezar a usar Presimax 100 si usted:
¢ Ha teniao aniecedentes de angioeaema (hinchazén de la cara, labios, lengua y/o garganta,
dificwiad pasa respirar o tragar).
® ESfd cursanao con vOmitos excesivos o diarrea, que provoquen una pérdida excesiva de
liquidos y/o sal de su cuerpo.
* [sta tomando diuréticos (medicamentos usados para la presion o los problemas del corazén
que aumentan la cantidad de agua que pasa por sus riflones) o si sigue una dieta con
restriccion de 3al qus provoque una péicida excesiva de liquidos o sal en su cuerpo.
¢ Sane aue ene estrechamiento u obstruccion de los vasos sanguineos que van a sus rifiones
0 si ha sufiice recientemente un trasplante de rifidn.
i ipo de dafio o alteracion de la funcion hepatica.

ene i iencia cardiaca con o sin dafic o insuficiencia del rifién o arritmias cardiacas
(alieracion oo =i ritmo o latidos de! zorazér) concomitantes graves. Es necesario prestar
atencion crmecial caando esté siendo tratado al mismo tiempo con un beta-bloqueante
(medicanenic nars ¢l corazén o la presion arterial).
¢ Tiene uni coicimedad coronaria (causada por una disminucion del flujo de sangre que
liega ai corazir ¢ entermedad cerebrovascular {causada por una reduccion en la circulacién
de sangre ai ¢oremro)
e Tiene una enfermedad llamada hiperaidosteronismo primario (sindrome asociado a una
elevada secretion de la hormona aldosterona por la glandula suprarrenal), dado que no se
TECOMIEnGa i 15¢ dg Losartan en estos pacientes.
e Esta rormzrdo alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la presion
arterial alta (nis nsidn):

- Ua inhiind a enzima converndora de¢ acgiotensina (IECA) (por ejemplo enalapril,
lisivopril, r2 50, en particular si sufre problemas renales relacionados con la diabetes.

- Aliskirér
Es posibie ouve 24 médico le controle ia funcion renal, la presion arterial y los niveles de
eiecioli vy L congre (por ejempic, putasio), a intervalos regulares. '
Informaciin aperianve sobre los deimas coinponentes de Presimax 100

Esie Liedionr.ow contiene lactosa (azicar de la :eche). Si conoce que padece intolerancia a
CIE10S 82l <+, Lorsuite con su médice antes de tomar Presimax 100,

Einivar nzc
Debe infoim:

& su médico si estd embarazada o si sospecha que pudiera estarlo. No se debe
w o Presimax 180 durante e embarazo. E! uso de Losartan durante e}
witramdicade ya gque puede causar dafios graves a su bebé. En caso de
¢ adtinicmo con Presimax 10U debe interrumpirse de forma inmediata. Su
e recomendari gue ]u}/j, tomar Presimax 100 antes de que%r

erabeatas,
médics
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embarazada o tan pronto como sepa que estd embarazada y le recomendard que tome otro
medicamento «n iugar de Presimax 100.

Lactancia

Presimax 180 estd contraindicado durante la lactancia. Informe a su médico si estd dando el
pecho o estd = punto de darlo. Su médico elegiré otro tratamiento para usted si desea dar de
amamantar. vs,_,)ecxalmente si su bebé es recién nacido o prematuro.

Uso de otros medicamentos

inforime a sa .nédico si estd tomando o ha tornado recientemente otros medicamentos, incluso
ws medicamentos adquiridos sin receta, medicamentos a base de plantas o hierbas
medivaales y productos naturales.

Mientias este en wawaraiento con Presimax 160, debe informar a su médico si esta utilizando
alguno de ius sigutentes medicamenios dado que es posible que su médico deba modificar su
QU3i3 §/0 tomur olias precaucicnes.

¢ Utios niedicarenios que disminuyen la presion arterial, ya que pueden producir una
reduccion asicivnai de la presidn arterial.

» Medwameiios que producen, como efectos 1ndeseables disminucion de la presion arterial
(anudepres:vas triciclicos, antpsicoticos, baclofeno, amifostina).

s Medicamenrtoes para tratar los hongos o micosis (fluconazol).

» Medicamenins gue retienen potasio {diuréticos ahorradores de potasio como amilorida,
triamtereno, esnironolactona) o que pueden aumentar los niveles de potasio (por ejemplo
suniementes os 2otasio, sustitutos de la sal que contengan potasio, hepatina),

s Medicar s gue contienen litio (nara tratar le enfermedad bipolar, que cursa con

densswn o -msnia). Los medicamentos que contienen litio no deben utilizarse en
simacién vom Losartan sin que su medico realice un cuidadoso seguimiento. Puede ser

acdicas de precaucidn especiales {por ejemplo analisis de sangre).

o Antiingidivi : no estervideos, como aspirina, diclofenac, paracetamol, ibuprofeno,

inciayendo v onndores de la COX2 (mizdicamentos que reducen la inflamacién y que pueden

uziizarse pros coiar el dolor), ya gie pueden disminuir ef efecto de reduccion de la presion

arterial que 2. odwce Losartan.

« nhibidores de 4 enzima convertidora d2 angiotensina (IECA) o aliskirén, empleados para

traias la nipestzpsion arterial.

Si s funeios wwiar esid elterada, et uso concomitanie de estos medicamentos puede producir

» de a funcion renal,

Efsetos sobio fe capacidad para coaducir vehicules y utilizar maquinarias

Es poceo orovalise yue Losartdn afecie « su capacidad para conducir o utilizar méquinas. Sin

a:cin0s edicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta, Losartan

Liefeds O somnoiencia on algunas personas. Si experimenta mareos o

: «-«.;Erf: son su médico antes de realizar dichas actividades.

£id

Ul CE0He e s

Tax PRESIMAX 100

e woaas las lustiuesiones gue . dé su médico, incluso si difieren de las

wrazpecto. Su médico cecidud la dosis apropiada de ‘Presimax 100,
. zstado y de si estd tomando oiros miedicarentos. Es importante seguir

ad 1040 mieatras se fo presc:iUe Su inédico para mantener un control
ot arteiia

dowon

rinetay
Lovoss2ale e lratamienie comienza con una dosis de 50 mg de Losartan una vez
cnn zfecto paia recacht ia presicnar ﬁria; se alcanza a las 3-6 semanas gle
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comenzar et iratamiento. En algunos pacientes, puede ser necesario aumentar la dosis hasta
100 mg de L.csarian una vez al dia, dependiendo de la respuesta de su presion arterial.
Nifios y aioicscentes de 6 a 16 afios de edad: en niflos y adolescentes de entre 20 y 50 kg de
peso corporai, la dosis recomendada es de 25 mg una vez al dia. En casos excepcionales se
‘2 dosis a 50 mg una vez al dia. En niflos y adolescentes de mas de 50 kg de
peso corparal. ia dosis habitual es de 50 mg una vez al dia. En casos excepcionales se podra
aumentar [z ¢osis 2 100 mg una vez ai diz dependiendo de la respuesta de su presion arterial.
No 8¢ reconticuaa € uso de Losartan en nifios menores de o afios, ni en nifios con dafio del
rifion o de! ipado.
Pucienies o presion arterial elevada y diabetes tipo 2
Adulios: valnente el trataraiento comienza con una dosis de 50 mg de Losartdn una vez
al gla. Al wes we iniciado el iratamiento, fa dosis puede aumentarse a 100 mg de Losartan una
vez ai G:a doy endo de la respuesia de su piesién arterial.
Los compi nuoes de Losarian pueden adm.iaisirarse junto con otros medicamentos que
reducen ia posioh arierial {por geruplo diuréiicos, antagonistas del calcio, alfa o beta
bloyueanies , medicamentos de accion central), asf como con insulina y otros medicamentos
ITOCuSIEiT ‘lizaGos paia dismunuir 2i nivel de glucosa en la sangre (por ejemplo
azonas ¢ iniibidores de ia giucosidasa).
insuiiciencis wardiaca
Aduites: Lo Gslinente el tratamienio. convenza con 12,5 mg de Losartan una vez al dia.
aumenta la dosis de forms gradua:, semanalmente (es decir, 12,5 mg al dia
Guranie fa priccie semang, 23 mg al oia duranie la segunda sernana, 100 mg al dia la cuarta
ang v pema 156 mg al dia la guinta semana), hasta una dosis de mantenimiento
dEieitnmai uu” »i mcmco Puede uiiiizarse hasta una dosis indxima de 150 mg una vez al dfa
Eroal waier onis de la insuficiencia cardiaca, Losartdn puede combinarse con otros
medice e Log ity digréticos (medicamentos que aumenta la cantidad de agua que pasa por
gus 1l e digitalicos (medicamemos que ayuda a que su corazdn sea mas fuerte y més
€5 s moiGgueante o aragonisia calvico.
desgo de accidenie cerebrcvascuiar en pacientes hipertensos con
LT RhAr szqmerda covirmiada mediaote electrocardiograma
hedosis ool de o es de 50 g une ves a: dia. En fancién a la respuesta de su presion
artersal s oGia admentar la dosis de Lossrida hesta 100 mg una vez por dia y/o agregar una
¢ baja tenaco diuréuco (iidsoelovotiazada).
i f,uqu;u, 8 8 Casus, su médice puesds ecomendar una dosis menor, especialmente al
Eliouiar & Toat.entd en ciertos pac.entss, conso aquellos tratados con diuréticos a dosis
snas o ofol-d2z oo insuficiencia liepatics ¢ en pacienies mayores de 75 afios. No se
VIGIALEID L - 80 e w0sarida en pasicates vou lisddiliencds hepdiica grave.
Aedankina§El o0k O Presimax 106
O3 LOIPTLT A0S decen tomarse con ah vaso de egua, pusdiéndose administrar con o sin
\ ' ntoniar tomar su dosis dlens aproximadamente a la misma hora cada dia. Es
s winando Losarién tasie Jue su mdédico ie diga lo contrario.
sk Presimax 106
. i womar una dosis de Presimax 108, oo duplique su dosis siguiente. Tome
i Lo prograriide.
3 G2 wangs Presymax 100 dursnre varios dias. no tome la dosis siguiente hasta
b oson su médice.

SurCiurcas, =i
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Sitomea mas Frezimax 100 del que debiera
Los sintomzs rass probables, dependiendo del gradc de sobredosis, son presion arterial baja,
aumento 0 posibiemente disminucidn del ritmo cardiaco. Ante la eventualidad de haber
tomado una ¢osis mayor a la que debiera de Presimax 100, contacte a su médico, concurra al
Hospital més cercano o comuniquese con un Centro de Toxicologia, en especial:

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

s Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna). Tel.: (011) 4300-21135,

o Adospical wacionai Prof. Dr. Aiejangro Posadas. Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

s

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Aligual gus xdes los medicamentos, Presimax {00 puede producir efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Si Vonmdcra cue alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adve se no sencionado en esta informacion para e paciente, informe a su médico.
Renccion aivgiea wrave (erupcion ea ja piel, picazon, hinchazon de la cara, labios, boca o
garganta qm .‘.'U rden causar dificultad al tragar o respirar). Este es un efecto adverso grave
.3 Lasta # | de czda 1000 personas, Puede necesitar atencion médica

PRrG 210, 4 s
ngene 2w
LOS eiectos &G veisos de los medicamentos se c}asmcan segun lo siguiente:
muy frecuei.z8: pusden afeclar a mds de 1 ae cada 10 personas.
Aukades e, alectar hasta [ d2 Lade 10 per £3onias.
frecucntos. pacden afectar nasia a 1 do cade 100 personias.
wipUSe T acoar nasta e 1 de cada 100D personas.
VY FAres. - afectar hasta at ¢o cada 19007 persoaas.
LOSCONGoGE: L@ Loluencla no pueds estimarse a partir de {os datos disponibles.
Se nan mafor saGe «0s sigulentss efectos adversos con Losartan:
Frecuenies.

Mareos, pliwon aterial bwa. aebilidad, fatiaa
¥k ! ;

. disminucién del azucar en la sangre
thiogiucemia, atmenio del poasio en la sangre Chiperpotasemia).
FOCS frocuct oy
Sanoienca Gt de cabeza, {rastornos del sueilo, sensacidn de latidos del corazén muy
rados {oetatoney), dolor fuerte en ei pecho (angina de pecho), presion arterial baja
(especiatinents despude de pérdida excesiva ¢e agua del cuerpo dentro de los vasos
sangtifoens. » @l 2n pacientes con Inficiencia cardlaca grave o en tratamiento con dosis
2. efsetos ortostatizos relacionados con la dosis, como disminucién de la
presibo arie s después de levantarse tras esiar accstado o sentado, dificultad para respirar
fmneas dolo avoominal, constipacién: crnica, diarrea, nauseas, vomitos, urticaria, picazén
{nrucdto’, &0 coed e i plel, hinchazOn ocaiizada Jedema), '
}vm s

ditas de div

car lg srsos ;angumeu (vdSLJ Ali3, \.)LJ;)‘.ld de Schonlein-Henoch), calambres o

YRR del corazén muy rapidos e irregulares

5, at% ¢ cerebis yfbleVaSuulal'), inflamacién del higado

sl dz bs piveles da } ;.1 oine sminodransferasa (ALT) en sangre, que
aloz al imermanpls 8l alaiesio,

W Ve

?’L'w"ﬁ‘aﬁ ./ R

y :rn vlu(‘xuv “p

>ulos rojos (anemiaj en ! acangre, diminucidn de plaquetas en la sangre,

as en & fu:;;:M nepdiice, color muscular y en las articulaciones,

i del 1ifpdn sl w3 "cym‘-s{bie al intetrumpir el tratamiento),
/ 5
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incluyendo oaficiencia renal, sintomes parecidos a ia gripe, aumento de la urea en sangre de
la creatininz ¥ dei potasio en sangre e pacientes cor insuficiencia cardiaca, dolor de espalda
e infeccion Gol fracto urinario.

. CONSER VACION DE PRESIMAX 100
Conservar ! producto a una temperatura no mayor de 30° C. Mantener en su envase
original.
Nouttiice Prosiacs 100 después de L fecha de venciinier & aparece en el envase.

9. CONY20D0 DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL

CJmpcgaru:f de Presimax 100

i ivo e Presimas 100 ¢30 Cosartin Potasico.

wo Recubierto conticte: Losartan rotdsico 100 mg. Los demds componentes

suit, Cachoy! celulosa Reticulada, Celulosa Microcristalina, Anhidrido Silicico Coloidal,

SEEAIAND L8 wanlesio, Laciosa, Opadry i 15-30-16036 White (*1), Rojo 30 Oxido Férrico,

Amariflo 12 Oxido Férrico, Opadry 11 YS-19-19054 Clear (*2).

\‘ 1 Upaaiy L2 5-30-18056 White ¢std compuesio por Lactosa, Hipromelosa, Di6xido de
Tluetsin O slian, )

=‘f‘2‘; (;_!J.M:‘v i V8-19-19054 Ciear estda compuesto por Hipromelosa, Maltodextrina,

IYtaCenrla,

Cutdd Cun 3

€

Aspecta de i w160 y contenid: dei envase
Lot camenTier 2e Presimax 100 son de color rosa, y se presentan en envases conteniendo
15,30 v a0 Comprimdos Recubierios ranuradcs.

L

STCUAD YT TODO MEDICANTNTD, PRESIMAX 100 DEBFE SER MANTENIDO
,1' I x}sr_ AT TANCE DE LOS NINOS,.

i avicional Get procucte comnuintarse con Laboratorios Bagd ~ Informacion
sooion Mddies: inforysaueounbaeo conar — 011-4344-2216.

: Gz Ao autonizade sl Minisierio de Salud. Certificado Nro. 45.060.
LS Al 12200 por fa L,N.\/x.n. i

"}H N

f>uivr o onveniente con el o du:x », puede lenar la ficha en la Pagina Web de
51 N WWWLETUNAY, GOV, HT 1 mawugxlanu Notificarasp o lamar a
Dl ssonade 0600-353-1234

N P S

LA L P 3AGO SA

Adepineres o Sormarde de rigoven Neoo Zag
8

JI072AAY) Ciudad Auténoma de Buenos

Adres. P15 3a4-2000/19.
Divecto o Inan Manuel! Apella Farmacéutico.

oA N P

ECLA, La Placa, Poie. Je Buenos Alres. Tel.: (0221) 425-9550/54.
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PROYECTO DE ROTULO

Presimax 100

Losartan Potasico 100 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA
Cada Comprimido Recubierto contiene Losartan Potasico 100 mg. Excipientes:
Carboximetilcelulosa Reticulada, Celulosa Microcristalina, Anhidrido Silicico Coloidal,
Estearato de Magnesio, Lactosa, Opadry 11 YS-30-18056 White (*1), Rojo 30 Oxido Férrico,
Amarillo 10 Oxido Férrico, Opadry 11 YS-19-19054 Clear (*2)

(*1) Opadry II YS-30-18056 White estd compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Didxido de
Titanio, Triacetina.

(*2) Opadry 11 YS-19-19054 Clear esté compuesto por Hipromelosa, Maltodextrina,
Triacetina.

Este Medicamento es Libre de Gluten.
Contenido: envase conteniendo 15 Comprimidos Recubiertos.

Posologia: segtn prescripcién médica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 45.060

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoven Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19. :

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
www.bage.com.ar

N° lote:
Vencimiento:

NOTA: Los envases conteniendo 30 y 60 Comprimidos Recubiertos llevaran el mismo texto.

LABORAT: .
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PROYECTO DE ROTULO HOSPITALARIO WU

Presimax 100

Losartan Potasico 100 mg
Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

FORMULA

Cada Comprimido Recubierto contiene Losartan Potasrco 100 mg. Excipientes:
Carboximetilcelulosa Reticulada, Celulosa Mlcrocrxstalma, ‘Anhidrido Silicico Coloidal,
Estearato de Magnesio, Lactosa, Opadry II YS-30- 18056 White (*1), Rojo 30 Oxido Férrico,
Amarillo 10 Oxido Férrico, Opadry II YS-19:19054 Clear (*2)

(*1) Opadry II YS-30-18056 White es!;a compuesto por Lactosa, Hipromelosa, Diéxido de
Titanio, Triacetina. A

(*2) Opadry II YS-19- 19054 Cleaf esta compuesto por Hipromelosa, Maltodextrina,
Triacetina. ‘

Este Medicamento es Libre de Gluttn

Contenido: envase contemendo. \5‘00"Comprimidos Recubiertos.

Posologia: segiin prescripcion médica.

Conservar el producto a una temperatura no mayor de 30 °C. Mantener en su envase
original,

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 45.060

ABagé

Etica al servicio de la salud

LABORATORIOS BAGO S.A.

Administracién: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos
Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.

Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.

Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.
www.bago.com.ar

N° lote:

Vencimiento:

\()TA Los envases conteniendo 1000 Comprimidos Recubiertos llevaran el mlsmo texto.
[Los envases son de Uso Hospitalario Exclusivo.
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