*2013 - Afo del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

DISPOSICION N° 7597

Secretatia de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
BUENOS AIRES, 11 DE DICIEMBRE DE 2013

VISTO el Expediente N© 1-0047-0001-000050-13-8 del Registro de
esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA vy

CONSIDERANDO:

Que p‘or las referidas actuaciones la firma PFIZER SRL solicita se
auitorice la inscripcidn en’ el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA
MEDICA de una nueva especialidad medicinal que sera elaborada en la Republica
Argentina.

Que de la mencionada especialidad medicinal existe un producto
similar registrado en la Republica Argentina.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de
esbecialidades medicinales se encuentran contempladas en la Ley 16.463 y en
los Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.o. 1993) vy sus normas
complementarias.

Que la solicitud efectuada encuadra en el Articulo 3° del Decreto N°
150/92 (t.0. 1993).

Que el INSTITUTO NACIONAL DE MEDICAMENTOS (INAME) emitid

los informes técnicos pertinentes en los que constan los Datos Identificatorios
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T DISPOSICION N° 7597
Ministerio de Saliud
Secretaria de Politicas,
Requlacién e Institutos
ANMAT
Caracteristicos aprobados por cada una de las referidas é&reas para la
especialidad medicinal cuya inscripcién se solicita, los que se encuentran
transcriptos en el certificado que obra en el Anexo de la presente disposicion.
Que asimismo, de acuerdo con lo informado por el INAME, el/los
establecimiento/s que realizard/n la elaboracién v el control de calidad de la
especialidad medicinal en cuestién demuestran aptitud a esos efectos.
Que se aprobaron los proyectos de rdtulos y prospectos
correspondientes.
Que ta DIRECCION GENERAL DE ASUNTOS JURIDICOS ha tomado la
intervencion de su competencia.
Que por lo expuesto corresponde autorizar la inscripcion en el REM
de la especialidad medicinal solicitada.

Que se actua en ejercicio de las facultades conferidas por los

Decretos Nros. 1490/92 y 1271/13.

Por ello,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10°.- Autorizase a la firma PFIZER SRL la inscripcion en el Registro de
Esbecialidades Medicinales (REM) de la ADMINISTR_ACI(.‘JN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA de Ia especialidad
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DISPOSICION N° 7597

Secretaria de Politicas,
Regulacion e ] nstitutos

 ANMAT
médicinal de nombre comercial CENILOS y nombre/s genérico/s LOSARTAN
PdTASICO, la que serad elaborada en la Repulblica Argentina segin los Datos
Idéntificatorios Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo,
foni'ma parte integrante de la presente disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
préspecto/s que obran en los documentos denominados: PROYECTO DE
PllfOSPECTO_VERSIONO3.PDF - 06/11/2013 16:14:00, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO4.PDF - 06/11/2013 16:14:00, PROYECTO DE ROTULO
DE ENVASE PRIMARIO_VERSIONO1.PDF, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
PRiIMARIO_VERSIONOZ PDF, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SéCUNDARIO_VERSIONOB.PDF, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASE
SECUNDARIO_VERSIONO4.PDF.
ARTiCULO 3°.- En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
“ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD
CéRTIFICADO No”, con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la
no,:rma legal vigente.
AIR{TfCULO 4° - Con caracter previo a la comercializacion de la especialidad
médicina! cuya inscripciébn se autoriza por la presente disposicion, el titular
de;beré notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicic de la
eléboracién del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion
té:cnica consistente en la constatacién de la capacidad de produccion y de control

correspondiente.
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DiISPOSICION N° 7597
Wt'nister‘r' de Salfud
Secretaria de ®ofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTiCULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicidon serd de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.

ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Notifiquese electronicamente al interesado la
presente disposicién y los proyectos de rétulos y prospectos aprobados. Girese al

Départamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N© 1-0047-0001-000050-13-8

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

c
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PROYECTO DE INFORMACION PARA EL PACIENTE

CENILOS
LOSARTAN
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

Lea tode el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento porque contiene
informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerla.

- Si tiene alguna duda, consutte a su médico,

- §i experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

“Este medicamento ha sido prescripte séle para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas’,

COMPOSICION .

Cada comprimido recubierto de CENILOS 50 mg contiene: Losartan potésico 50,00 mg,

Excipientes: Celulosa microcristalina 75,00 mg, Lactosa monohidrate 13,00 mg, Atmidén glicolato de sodio
10,50 mg, Estearato de magnesio 1,50 mg, Hidroxipropitmetilcelulosa 2,60 mg, Polietilenglicol 6000 0,36
mg, Didxido de titanio 0,54 mg.

Cada comprimido recubierto de CENILOS 100 mg contiene: Losartan potasico 100,00 mg.

Excipientes: Cetulosa microcristalina 150,00 mg, Lactosa monohidrato 26,00 mg, Almidédn glicolato de sodio
21,00 mg, Estearato de magnesio 3,00 mg, Hidroxipropilmetilcelulosa 7,20 mg, Polietilenglicot 6000 0,72
mg, Didxide de titanio 1,08 ma.

QUE ES CENILOS Y PARA QUE SE UTILIZA

Losartan potésico pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como antagonistas del receptor de
angiotensina-1l. La angiotensina Il es una sustancia producida en el organismo gue se fija a los receptores en
los vasos sanguineos, produciendo su contraccion. Esto se traduce en un aumento de la presién arterial.
Losartan potasico impide ta unién de la angiotensina-ll a estos receptores, haciende que los vasos
sanguineos se relajen, que a su vez reduce la presidn de la sangre. Losartan potasico enlentece el deterioro
de la funcidn renal en pacientes con presidn arterial elevada y diabetes tipo Il.

Cenilos se utiliza para:

- Tratamiento de la hipertensién esencial en adultos y en nifios y adolescentes de 6 a 1§ afios de edad.

- Tratamiento de la enfermedad renal en pacientes adultos con hipertension y diabetes tipo Il con
proteinuria » 0,5 g/dia.

- Tratamiento de la insuficiencia cardiaca crdnica en pacientes adultos, cuando el tratamiento con
inhibidores de la enzima conversora de la angiotensina (ECA} no se considera adecuado. Los pacientes
con insuficiencia cardiaca que han sido estabilizados con un fnhibidor de la ECA no deben cambiar a
losartan. :

- Reduccién del riesgo de accidente cerebrovascular en pacientes hipertenses adultos con hipertrofia
ventricular izquierda confirmada mediante electrocardiograma.

QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR CENILOS
No tome CENILOS si:
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- Ud es alérgico al principio activo losartan o a alguno de los componentes de la formulacion.
- Ud esta cursando un embarazo.

- Ud esta amamantando.

- Ud padece de insuficiencia hepatica grave.

Advertencias y precauciones

Ud debe informar a su médico si piensa que estd {c podria estar) embarazada. Losartan no se recomienda
durante el embarazo temprano, y no debe tomarse si estd de mas de 3 meses de embarazo, ya que puede
causar dahos graves a su bebé cuando se administra en ese momento (ver Embarazo).

Informe a su meédico antes de tomar Cenilos si:

- Tiene antecedentes de angicedema (edema facial, de labios, garganta y/o lengua), ya que puede ser
mas propenso a desarrollar una reaccién alérgica.

- Padece de diarrea o vémitos excesivos gque conlleven a una pérdida corporal de liquidos y/o sodio
extrema. .

- Toma diuréticos (medicamentos que aumentan la cantidad de agua que circula por los rifiones) o tiene
una dieta con restriccién de sadio.

- Tienhe antecedentes de estrechamiento o blogueo de los vasos sanguineos que llegan a los rifiones o si
recientemente recibib trasplante de rifdn,

- Padece de deterioro de la funcidn hepética (ver No tome CENILOS y COMO TOMAR CENILOS).

- Sufre deinsuficiencia cardiaca, con o sin deterioro renal o si tiene graves desdrdenes del ritmo
cardiace.. Cenilos debe usarse con precaucion cuando recibe tratamiento conjunte con
betabloqueantes.

- Tiene problemas con sus valvulas cardiacas o m{sculo cardiaco.

Padece de enfermedad coronaria cardiovascular (causada por una reduccién del flujo de sangre en los
vasos sangumeos del corazén) o enfermedad cerebrovascular {causada por una reduccion de la
circulacidn sanguinea en el cerebro).

- Padece de hiperaldosteronismo primario (una condicién asociada con un aumento de la secrecion de la
hormona aldosterona por la glandula suprarrenal). No esta recomendado el uso de losartan en estos
pacientes.

CENILOS contiene lactosa (un tipo de azGcar).
St su medico le ha dicho gue tiene una intolerancia a ciertos azlcares, hable con él antes de tomar este
medicamento.

Uso de CENILOS con otros medicamentos
Informe a su médico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar otros
medicamentos.

Preste especial atencién e informe a su médico si estd utilizando los siguientes medicamentos mientras

esta bajo tratamiento con Cenilos:

- Otros antihipertensivos pueden aumentar la accién hipotensora de losartan. También puede aumentar
el riesga de hipotensidn el uso concomitante de losartan con los siguientes medicamentos:
antidepresivos triciclicos, antipsicoticos, baclofeno, amifostina.

- Medicamentos que retienen potasio o que pueden aumentar los niveles plasmaticos de potasio [por
ejemplo suplementos de potasio, sustitutos de la sal que contienen potasio, algunes diureticos {como
amilorida, triamtereno, espironolactona), o heparina).

- Antiinflamatorios no esteroides (AINEs), como por ejemple indometacina, altas dosis de aspirina,
inhibidorés selectivos de la COX-2 (medicamentos que reducen la inflamacion y pueden usarse para
aliviar el dolor), dado que pueden reducir el efecto antihipertensivo de losartan.

El uso concomitante de estos medicamentos también puede aumentar el riesgo de empeoramiento de la
funcidn renal, en pacientes con funcién renal reducida pre-existente.

La administracion conjunta de litio y losartan no debe utilizarse sin el estricto control médico. En los casos

en que la administracién de esta combinacion se considere imprescindible, debe realizarse con precaucion
y se recomienda controlar los niveles plasmaticos de {itio mientras dure el tratamiento concomitante.
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Cenilos puede ser ingerido con o sin alimentos,

Embarazo .

Ud debe informar a su médico si estda embarazada o cree estarlo. Su médico le indicara interrumpir de
farma inmediata el uso de Cenilos antes de quedar embarazada a apenas sepa que estid embarazada vy, si lo
considera apropiado, le indicara otra medicacién alternativa. No se recomienda el uso de losartan durante
el primer trimestre del embarazo. EL uso de losartan durante el segundo v tercer trimestre del embarazo
estd contraindicade, dado que puede causar dafios serios al bebé,

Lactancia :
informe a su -médico si estd amamantando 0 empezara a hacerio. Losartan est4 contraindicado durante la
lactancia debido a que existe la posibilidad de que se produzcan efectos adversos en el lactante. En caso de
ser necesario; su médico le indicard otra medicacién alternativa.

Ninos y adolescentes
El uso de losartan fue estudiado en nifios. Consulte a su médico.

Conduccion y uso de maquinarias

No se han realizado estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y utilizar maquinas. El losartan
es poco probable que afecte su capacidad para conducir o utilizar maquinarias. Sin embargo, al igual gue
con muchos otros medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta, el losartan puede causar
mareos o somnolencia en algunas personas. $i usted siente marecs o somnolencia, usted debe consultar a
su médico antes de realizar dichas actividades.

COMO TOMAR CENILOS

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico.

En caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

Su médico determinara la dosis dependiendo de su condicion y de los medicamentos que esté tomando.

Es importante que continie tomando Cenilos hasta tanto su médico se lo indique a fin de mantener un
control de su presién arterial.

Pacientes adultos con hipertensién

El tratamiento habitualmente se inicia con una dosis de 50 mg de losartan una vez al dia. El efecto
antihipertensivo maximeo se alcanza a las 3 a 6 semanas de iniciar el tratamiento. La dosis puede ser
aumentada per su médico hasta 100 mg una vez al dia {por la manana).

Si cree que el? efecto de Cenilos es muy fuerte o muy débil, consulte a su médico.

Niflos y adolescentes de 6 a 18 afios de edad

La dosis inicial recomendada en pacientes que puedan tragar comprimidos, con peso corporal >20 kg y <50
kg, es 23 mg una vez al dia. Su médico puede aumentar la dosis hasta un maxime de 50 mg una vez al dia.
La dosis debe:ajustarse segan la respuesta de la presion arterial.

En nifios y adolescentes de mas de 50 kg de peso corporal, la dosis habitual es de 50 mg una vez al dia. En
casos excepcionales, et médico puede ajustar la dosis hasta un maximo de 100 mg una vez al dia. En
pacientes pediatricos no se han estudiado dosis mayores de 1,4 mg/kg (o superiores a 100 mg)
administradas una vez al dia.

Pacientes aduitos con hipertensién y diabetes tipo 2

La dosis inicial habitual es de 50 mg una vez al dia. Al mes de haber iniciado el tratamiento, ta dosis puede
aumentarse hasta 100 mg una vez al dia en funcidn de la respuesta de la presion arterial.

Losartan puede administrarse junte con otros farmacos antihipertensivos (por ejemplo diuréticos,
antagonistas del calcio, bloqueantes alfa o beta adrenérgicos y farmacos de accidn central), asi como con
insulina y otros farmacos hipoglucemiantes (medicamentos que disminuyen la glucosa en sangre)
frecuentemente utilizados (por ejemplo sulfonilureas, glitazonas e inhibidores de ia glucosidasa).

Pacientes adultos con insuficiencia cardiaca
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La dosis inicial habitual de losartan en pacientes con insuficiencia cardiaca es de 12,5 mg una vez al dia.
Generalmente, el médico debe aumentar la dosis a intervalos semanales (por ejemplo 12,5 mg/dia en la
primer semana, 25 mg/dia durante la segunda sernana, 50 mg/dia durante la tercer semana, 100 mg/dia
durante la cuarta semana, 150 mg/dia durante ta quinta semana), segin la tolerabilidad del paciente hasta
la dosis habitual de mantenimiento determinada por su médico.

Se puede usar hasta una dosis maxima de 150 mg/dia, por ejemplo 3 comprimidos de Cenilos 50 mg o un
comprimide de Cenilos 50 mg mas un comprimido de Cenilos 100 mg).

En el tratamiento de la insuficiencia cardiaca, Cenilos generalmente se combina con un diurético
{medicamentd que aumenta la cantidad de agua que pasa a través de ios rifones) y/o digital {(medicamento
que ayuda a que el corazon sea mas eficiente) y/o un betabloqueante.

Reduccion del riesgo de accidente cerebrovascular en pacientes hipertenses con hipertrofia ventricular
izquierda confirmada mediante etectrocardiograma:

La dosis nicial habitual es de 50 mg una vez al dia. En funcién de la respuesta de la presion arterial se
debera afadir una dosis baja de hicroclorotiazida y / o se incrementara la dosis de losartan hasta 100 mg
una vez al dia.

Poblaciones especiales

Su médico puede aconsejarle una dosis inferior, especialmente al inicio del tratamiento, en determinados
pacientes, como los tratados con diuréticos en dosis altas, aquellos con insuficiencia hepatica, o en
aguetlos mayores de 75 afios. El uso de losartan no esta recomendado en pacientes con insuficiencia
hepatica grave (ver No tome Cenilos).

Uso en pacientes con deplecién del volumen intravascular: En pacientes con deplecién del volumen
intravascular (por ejemplo pacientes tratados con dosis altas de diuréticos), debe considerarse una dosis
inicial de 25 mg una vez al dia.

Uso en pacientes con insuficiencia renal y en pacientes en hemodialisis: No es necesario realizar ajustes de
la dosis inicial en pacientes con insuficiencia renal ni en pacientes en dialisis.

Uso en pacientes con insuficiencia hepatica: En los casos leves a moderados debe considerarse el uso de
una dosis menor. Losartan estd contraindicado en pacientes con insuficiencia hepatica grave.

Uso en pacientes de edad avanzada: Normalmente no es necesario realizar ajuste de la dosis, Sin embargo,
en los pacientes mayores de 75 afos, debera evaluarse la posibilidad de emplear una dosis inicial de 25 mg
una vez al dia.

Pacientes de’ edad avanzada: Normalmente no es necesario ajustar la dosis, aunque en los pacientes
mayores de 75 afos se debe considerar iniciar el tratamiento con dosis de 25 mg/dia.

Modo de administracion

Los comprimidos deben tragarse con un vaso de agua.

Ud debe intentar tomar su dosis diaria aproximadamente a la misma hora cada dia.
Ud debe continuar tomando Cenilos hasta que su medico le indique {o contrario.

Si toma mds CENILOS del que debe recibir:

informe inmediatamente a su médico o acérquese al hospital mas cercano, si ha tomado una dosis de
CENILOS mayor gue la dosis recetada o si un nifio traga algin comprimido. Lleve el envase del medicamento
a su médico, aunque no queden comprimidos.

Los sintomas de sobredosis son baja presidn arterial y cambios en el ritmo cardiaco (aumente del latido o
posibtemente disminucion del tatido cardiaco).

Si olvidé tomar CENILOS

- Tome el siguiente comprimido a la hora habitual
- No teme una dosis deble para reemplazar la dosis olvidada

Si tiene dudas sobre qué hacer o si olvidd tomar mas de una dosis, consulte a su médico.

§i interrumpe el tratamiento con CENILOS
5i tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico.
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EFECTOS INDESEABLES
Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
Si Ud experimenta los siguientes efectos adversos severos, interrumpa la administracion de Cenilos y
contacte a su médico inmediatamente o dirijase al hospital més cercano. Puede necesitar atencidn médica
urgente o intérnacion:
Reaccién alérgica grave (erupcién, picazdn, hinchazon de la cara, de labios, boca o garganta que puede
causar dificultad al tragar o respirar).
Esta es un efectc adverso grave pero raro, que puede afectar a mas de 1 de cada 10000 pacientes, pero
menos de 1 dé cada 1000 pacientes. Ud puede requerir atencién médica urgente o internacién,

Los efectos indeseables enumerados a continuacion fueron informadas en pacientes tratados con losartan.

Los efectos adversos frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 100 personas, pero menos de 1 en
10 personas) son; '

- Mareos 0 sensacion de movimiento

- Baja presidn arterial

- Debilidad.

- Cansancio (fatiga)

- Niveles bajos de aziicar en sangre {hipoglucemia)

- Niveles altos de potasio en sangre (hipercalemia)

- Cambios en la funcion renal, incluyendo insuficiencia renal

- Reduccion del nimero de globulos rojos (anemia)

- Aumento de la urea en sangre, creatinina y potasio séricos en pacientes con falla cardiaca

Los efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 1000 personas, pero menos

de 1 en 100 personas) son:

- Somnolencia

- Doler de cabeza

- Trastornos del suefio

- Sensacion de palpitaciaon en el pecho o aumente de la frecuencia cardiaca (palpitaciones)

- Dolor de pecho grave (angina de pecho)

- Baja presion arterial (especialmente después de la pérdida excesiva de agua corporal, por ej. en
pacientes con insuficiencia cardiaca grave o bajo tratamiento con altas dosis de diuréticos)

- Efectos ortostaticos relacionados con la dosis, tales como la reduccidn de la presion arterial que
resuitan én mareos o desmayo al levantarse de la posicion acostada o sentada

- Faita de aire (disnea) ’

- Dolor estomacal (abdominal)

- Estrenimiento severo (constipacion)

- Diarrea

- Nauseas .

- Vdémitos

- Urticaria -

- Picazén (prurito)

- Erupcion cutanea

- Hinchazon de areas en el cuerpo {(edema)

- Tos

Los efectos adversos raros (pueden afectar a mas de 1 de cada 10000 personas, pero menos de 1 en
1000 personas) son:

- Hipersensibilidad

- Angioedema

- Inflamacion de los vasos sanguineos fvasculitis, incluyendo plrpura de Schonlein-Henoch)

- Entumecimiento o sensacion de hormigueo (parestesias)

- Desmayo {sincope)

- Ritmo cardiaco muy rapido e irregular (fibrilacion auricular)

- Atagque cérebral (derrame cerebral)
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Inflamacion del higado {hepatitis)
- Aumento de las enzimas hepaticas, que por lo general mejora al suspender el tratamiento.

Otros efectos adversos de frecuencia desconocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles):
- Reduccion del nimero de células de la sangre (plaguetas) que posiblemente producen moretones o
sangrado .
Migrana
Anormalidades de la funcién hepética
Dolor muscutar y articular
Sintomas de gripe
- Dolor de espalda e infeccién del tracto urinario
- Aumento de la sensibilidad al sol (fotosensibilidad)
- Dolor muscular inexplicable con arina oscura (rabdomiblisis)
- |mpotencia
Inftamacion del pancreas {pancreatitis)
bajos niveles de sodio en la sangre (hiponatremia)
- Depresion
- Malestar general
- Pitides, zumbidos, rugidos, o sensacidn de haciendo clic en los ofdos (tinnitus).

Otros efectes secundarios en los nifios vy adolescentes
Los efectos secundarios en los hinos son similares a los observados en adultos.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos que no
aparecen en este prospecto. :

SOBREDOSIFICACIGN

Los sintomas mas probables, dependiendo del grado de sobredosis, son hipotensién, taquicardia (aumento de la
frecuencia cardiaca) y posiblemente bradicardia (disminucion de la frecuencia cardiaca).

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con ios Centros
de Toxicologia:

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

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

PRESENTACIONES
Envases que contienen 30 y 60 comprimidos recubiertos.

CONSERVACION
Conservar en lugar seco, a temperatura menor a 25°C.

MANTENER FDERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

Especialidad Medicinal aprobada por el Ministerio de Salud - Certificado N°...

Pfizer S.R.L.,;V1‘rrey Loreto 2477, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Farmacéutica Sandra B. Maza.

Fecha ultima revision: .../.../ ...
PiL: 28/ Octubre/2013
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Para mayor iﬁformacién respecto del producto comunicarse al teléfono {011) 4788-7000

“Ante cua!qu?er inconveniente con el producto el paciente puede {tenar la ficha que estd en la Pdging Web
de la ANMAT: http://www.anmat.gov.ar!farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde
0800-333-1234"

i
SIMUNIC Verdnica Paula
Co-Director Técnico y Apoderado
Pfizer SRL
30503518518

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

.'“ T3
Tirmae

=
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PROYECTO DE PROSPECTO

CENILOS
LOSARTAN
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICION
Cada comprimido recubierto contiene:

‘ Cenilos 50 Cenilos 100
Losartan potasico 50,00 mg 100,00 mg
Celulosa microcristalina 75,00 mg 150,00 mg
Lactosa monohidrato 13,00 mg 26,00 mg
Almidon glicolato de sodio 10,50 mg 21,00 mg
Estearato de magnesic 1,50 mg 3,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 3,60 mg 7,20 mg
Polietilenglicol 6000 0,36 mg 0,72 mg
Diéxida de titanic 0,54 mg 1,08 mg

ACCION TERAPEUTICA
Losartan es un antagonista de los receptores de la angiotensina Il con accidn terapéutica
antihipertensiva y vasodilatadora. Codigo ATC: C09C AD1.

INDICACIONES

Tratamiento de la hipertension esencial en aduitos y en nifios y adolescentes de 6 a 18 afios de
edad.

Tratamiento de la enfermedad renal en pacientes adultos con hipertension y diabetes tipo li
con proteinuria > 0,5 g/dia como parte del tratamiento antihipertensivo.

Tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica en pacientes adultos, cuando el tratamiento
con inhibidores de la enzima conversora de la angiotensina (ECA) no se considera adecuado
debido a incompatibilidad, especialmente tos, o contraindicacién. Los pacientes con
insuficiencia cardiaca que han sido estabilizados con un inhibidor de la ECA no deben cambiar a
losartan.. Los pacientes deben tener una fraccion de eyeccion del ventricuto izquierdo < 40%,
deben estar clinicamente estabilizados y en un régimen de tratamiento establecido para la
insuficiencia cardiaca.’

Reduccién del riesgo de accidente cerebrovascular en pacientes hipertensos adultos con
hipertrofia ventricular izquierda confirmada mediante electrocardiograma.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Accion farmacologica:

Losartan es un antagonista sintético de los receptores de la' angiotensina ll, active por via oral.
La angiotensina Il es la principal hormona activa del sistema renina - angictensina, con un
potente efecto vasoconstrictor y con participacién importante en la fisiopatologia de la
hipertension. La angiotensina 1l se une a los receptores AT1 gque se encuentran en muchos
tejidas, entre ellos el misculo liso vascular y la glandula suprarrenal y produce varias acciones
biologicas importantes, incluyendo vasoconstriccion y liberacion de aldosterona. Tanto losartan
como su metabolito active carboxiacido bloguean todas las acciones fisiologicas importantes de
la angiotensina Il. Losartan no tiene efecto agonista ni bloquea otros receptores hormonales o
canales de iones importantes en la regulacion cardiovascular. Ademas, losartan no inhiben la
ECA (quinasa I}, por lo que no produce potenciacion de los efectos indeseables mediados por la
bradicinina. Durante la administracion de losartan, la supresion de la retroalimentacion
negativa de la angiotensina I sobre la secrecidn de renina, produce un aumento de la actividad
de la renina plasmatica y, secundariamente, un aumento de la angiotensina H del plasma, sin
modificar el efecto antihipertensivo. Tanto losartan como su metabolito activo principal tienen
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mayor afinidad por el receptor AT1 que por el receptor AT2. El metabolito activo es 10 a 40
veces mas active que losartan sobre la base de la relacién peso - peso.

Farmacocinética:

Losartan:se absorbe bien luego de la administracion oral y sufre un metabolismo de primer
paso, formando un metabolito activo, carboxidcido, y otros metabolitos inactivos. La
biodispenibilidad sistémica de los comprimidos de losartan es de aproximadamente el 33%. Las
concentraciones maximas medias de losartan y de su metabolito activo se alcanzan al cabo de
1 hora y de 3 a 4 horas, respectivamente. Tanto losartan como su metabolito activo se unen a
las proteéinas plasmaticas, principalmente a la alblimina, en mas del 99%. El volumen de
distribucion de losartan es de 34 litros, Alrededor del 14% de la dosis de losartan administrada
por via oral o intravenocsa se transforma en su metabolito active, que constituye, junto con la
droga madre, ta mayor parte de la radiactividad circulante en plasma luego de administrar
losartan marcado. Se ha informado una transformacion minima de losartan en un metabolito
activo en cerca del uno por ciento de los sujetos estudiadoes.

Se ha infermado que el clearance plasmatico de losartan y de su metabolito activo es de
alrededor de 600 y 50 ml/min, respectivamente y que el clearance renal es de 74 y 26 ml/min,
respectivamente.

Cuando se administra losartan por via oral, alrededor del 4% de la dasis se elimina sin modificar
en la orina y aproximadamente el 6% de la 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
losartan potasico de hasta 200 mg.

Tras la administracién oral, las concentraciones plasméticas de losartan y de su metabolito
activo descienden poliexponencialmente, con una vida media terminal de unas 2 horas yde 6 a
9 horas, respectivamente. Durante la administracion de dosis de 100 mg una vez al dia, ni
losartan ni sit metabolito activo se acumulan significativamente en el plasma.

En el hombre, tras una dosis oral / intravenosa de losartan marcado con ¢, aproximadamente
el 35% - 43% de la radiactividad se recupera en la orina y el 58% - 50% en las heces.

Poblaciones especiales:

No se observaron diferencias relacionadas con la edad en las concentraciones plasmaticas de
losartan y su metabolito activo. En mujeres hipertensas, las concentraciones plasmaticas de
losartan fueron hasta 2 veces mayores que en los varones hipertensos, sin observarse
diferencias en las concentraciones plasmaticas del metabolito activo.

Se ha informado que las concentraciones plasmaticas de losartan no se modifican en pacientes
con aclaramiento de creatinina superior a 10 mi/min. En comparaciéon con pacientes con
funcion renal normal, el AUC de losartan es aproximadamente 2 veces mayor en pacientes
sometidos a hemodialisis. Las concentraciones plasmaticas del metabolito activo no se
modifican en pacientes con insuficiencia renal o sometidos a hemodidlisis. Ni losartan ni su
metabolito activo pueden ser eliminados por hemodialisis.

En pacientes con cirrosis alcohdlica leve a moderada, las concentraciones plasmaticas de
losartan vy de su metabolito active fueron, respectivamente, 5 v 1,7 veces mayores que las
observadas en individuos varones sanos.

En los nifios se ha informado que el metabolito activo se forma a partir de losartan en todos los
grupos de edades. Los resultados mostraron parametros farmacocinéticos de losartan
practicamente similares en lactantes, nifios pequefios, nifios en edad pre-escolar, 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 pre-
escolar y los adolescentes arrojé diferencias estadisticamente significativas. La exposicién en
lactantes y nifios pequenos fue comparativamente alta.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Hipertensién arterial

Adultos: :La dosis habitual de inicio v de mantenimiento 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
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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).

Losartan puede administrarse junte con otros farmacos antihipertensivos, especialmente con
diuréticos (por ejemplo hidroclorotiazida).

Niflos y adolescentes de 6 a 18 afios de edad: Los datos farmacocineticos y relativos a la
eficacia :y seguridad de losartan en el tratamiento de la hipertensién arterial en nifos y
adolescentes de entre 6 y 18 afos son limitados,

En aquellos pacientes que puedan tragar comprimidos, con peso corporal >20 kg y <50 kg, la
dosis recomendada es 25 mg una vez al dia. En casos excepcionales se puede aumentar la dosis
hasta un maximo de 50 mg una vez al dia. La dosis debe ajustarse segln la respuesta de la
presion arterial.

En nifios y adolescentes de mas de 50 kg de peso corporal, la dosis habitual es de 50 mg una
vez al dia. En casos excepcionales, se puede ajustar la dosis hasta un maximo de 100 mg una
vez al dia. En pacientes pediatricos no se han estudiado dosis mayores de 1,4 ma/ke (o
superiores a 100 mg) administradas una vez al dia.

No se recomienda el uso de losartan: en nifics menores de 6 ahos de edad, en nifies con
clearance de creatinina < 30 ml/min/1,73 m?, ni en nifios con insuficiencia hepatica.

Pacientes hipertensos con diabetes tipo I con proteinuria >0,5 g/dia: La dosis inicial habitual
es de 50 mg una vez al dia. Al mes de haber iniciado el tratamiento, la dosis puede aumentarse
hasta 100 mg una vez al dia en funcién de la respuesta de la presién arterial. Losartan puede
administrarse junta con otros farmacos antihipertensivos (por ejemplo diuréticos, antagonistas
del calcio, bloqueantes alfa o beta adrenérgicos y farmacos de accion central), asi como con
insulina :y otros farmacos hipoglucemiantes frecuentemente utilizados (por ejemplo
sulfonilufeas, glitazonas e inhibidores de la glucosidasa).

Insuficiencia cardiaca

La dosis inicial habitual de losartan en pacientes con insuficiencia cardiaca es de 12,5 mg una
vez al dia. Generalmente, la dosis debe aumentarse a intervalos semanales (por ejemplo 12,5
mg/dia, 25 mg/dia, 50 mg/dia, 100 mg/dia, hasta una dosis maxima de 150 mg una vez al dia),
segln ta tolerabilidad del paciente.

Reduccidn “del riesgo de accidente cerebrovascular en pacientes hipertensos con hipertrofia
ventricular izquierda confirmada mediante electrocardiograma:

{a dosis inicial habitual es de 50 mg una vez al dia. En funcidn de la respuesta de la presion
arterial se debera anadir una dosis baja de hicroclorotiazida y / o se incrementara la dosis de
losartan hasta 100 mg una vez al dia.

Poblaciones especiales:

Uso en pacientes con deplecion del volumen intravascular: En pacientes con deplecidn del
volumen intravascular {por ejemplo pacientes tratados con dosis altas de diuréticos), debe
considerarse una dosis inicial de 25 mg una vez al dia.

Uso en pacientes con insuficiencia renal y en pacientes en hemodidlisis: No es necesario
realizar ajustes de la dosis inicial en pacientes con insuficiencia renal ni en pacientes en
dialisis.

Uso en pacientes con insuficiencia hepdtica: En los casos leves a moderados debe considerarse
el uso de una dosis menor. Losartan estd contraindicado en pacientes con insuficiencia
hepatica grave.

Uso en pacientes de edad avanzada: Normalmente no es necesario realizar ajuste de la dosis.
Sin embargo, en los pacientes mayores de 75 afos, debera evaluarse 1a posibilidad de emplear
una dosis inicial de 25 mg una vez al dia.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los componentes de la formula. Segundo y
tercer trimestre del embarazo. Lactancia. insuficiencia hepatica grave.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
Se debe realizar un cuidadoso seguimiento de los pacientes con antecedentes de angioedema
{edema facial, de labios, garganta y / o lengua).
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En los pacientes con deplecion de volumen y / o de sodio debido a tratamiento enérgico con
diureticos, restriccion de sal en la dieta, diarrea o vamitos, puede producirse hipotension
sintomatica, especialmente después de la primera dosis o tras realizar un aumento de la dosis.
Estos cuadros deben corregirse antes de iniciar la administracion de losartan, o bien se utilizara
una dosis inicial mas baja. Estas advertencias tambien son de aplicacién en los nifios y
adolescentes de 6 a 18 anos.

Las alteraciones del equilibrio electrolitico son frecuentes en pacientes con insuficiencia renal,
con o sin diabetes y deberan ser solucionadas antes de iniciar el tratamiento.

Se ha informado que los pacientes con diabetes tipo 11 y nefropatia, presentan mayor incidencia
de hiperpotasemia con losartan que con placebo. Por lo tanto, deben controlarse
cuidadosamente las concentraciones plasmaticas de potasio, asi como los valores del clearance
de creatinina, especialmente en los pacientes con insuficiencia cardiaca y un clearance de
creatinina de 30 a 50 mi/min.

No se recomienda el uso concomitante de losartan con diuréticos ahorradores de potasio,
suplementos de potasio o sustitutos de la sal que contengan potasio. Se ha informado que las
concentraciones plasméticas de losartan presentan un aumento importante en pacientes
cirroticos. Por tal motive debe considerarse el uso de una dosis menor en pacientes con
antecedentes de insuficiencia hepatica. Losartan estd contraindicado en pacientes con
insuficiencia hepética grave. No se recomienda el uso de losartan en nifios con insuficiencia
hepética:

Como consecuencia de la inhibicidn del sistema renina - angiotensina, se han notificado casos
de alteraciones en la funcion renal, incluida insuficiencia renal, en particular en pacientes cuya
funcion renat es dependiente del sistema renina - angiotensina - aldosterona, tales como
aquellos ‘con insuficiencia cardiaca grave o con disfuncién renal pre-existente. Como sucede
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 estenosis bilateral de la arteria renal o estenosis de la arteria de un solo rifidn, estos
cambios en la funcion renal pueden ser reversibles. después de interrumpir el tratamiento.
Losartan debe utilizarse con precaucion en pacientes con estenosis bilateral de la arteria renal
o estenosis de la arterial de un solo rifidn. Se recomienda no usar losartan en nifios que posean
un indice de filtracién glomerular < 30 ml/min/1,73 m?. Se recomienda control regularmente la
funcion renal durante el tratamiento con losartan. Esto es especialmente relevante cuando se
administra a pacientes que presentan otras enfermedades {fiebre, deshidratacion) que pueden
afectar & ta funcién renal.

El uso concomitante de losartan e inhibidores de la ECA no esta recomendado ya que se ha
demostrado que altera la funcion renal. _

No hay experiencia con losartan en pacientes con trasplante renal reciente. Generalmente los
pacientes con hiperaldosteronismo primario no responden a los medicamentos antihipertensivos
que actian inhibiendo el sistema renina - angiotensina. No estd recomendado el uso de
losartan en estos pacientes.

Como sucede con todos los antihipertensivos, la disminucién excesiva de la presion arterial en
pacientes con enfermedad cardiovascular isquemica o enfermedad cerebrovascular puede
provocar un infarto de miocardic o un accidente cerebrovascular. En pacientes con
insuficiencia cardiaca, con o sin insuficiencia renal, existe, al igual que con otros
medicamentos que actlan sobre el sistema renina - angiotensina, un riesgo de hipotensién
arterial grave e insuficiencia renal (con frecuencia aguda). No hay suficiente experiencia
clinica con losartan en pacientes con insuficiencia cardiaca e insuficiencia renal grave
concomitante, en pacientes con insuficiencia cardiaca grave (clase IV de la NYHA), ni en
pacientes con insuficiencia cardiaca y arritmias cardiacas sintomaticas potencialmente
mortales. Por tal motive, losartan debe usarse con precaucion en estos srupos de pacientes. La
asociacion de losartan con betabloqueantes debe usarse con precaucion.

Como sucede con otros vasodilatadores, se debe usar con especial precaucion en pacientes que
tengan estenosis adrtica o mitral o cardiomiopatia hipertréfica obstructiva.

Se ha observado que losartan y otros antagonistas de la angiotensina, al igual que los
inhibidores de la ECA, son aparentemente menos eficaces como antihipertensivos en pacientes
de raza negra.
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Los pacigntes con intolerancia hereditaria a la galactosa, insuficiencia de lactasa de Lapp o
mala absercion de glucosa no deben tomar este medicamento.

EMBARAZO

No se debe iniciar el tratamiento con losartan durante el embarazo. A menos que el
tratamiento continuado con losartan se considere esencial, las pacientes gue estén planeando
quedar embarazadas deben cambiar a un tratamiento antihipertensivo del que se conozca su
perfil de' seguridad durante el embarazo, En caso de embarazo, el tratamiento con losartan
debe interrumpirse de forma inmediata y, si se considera apropiado, debe iniciarse un
tratamiento alternativo. No se recomienda el use de losartan durante el primer trimestre del
embaraze. La evidencia epidemiolégica con respecto al riesgo de teratogenicidad tras la
exposicién a inhibidores de la ECA durante el primer trimestre del embarazo no ha sido
concluyente, sin embarge, no puede excluirse un pequefio aumento del riesgo. Aunque no se
dispone de datos relativos al riesgo con inhibidores de los receptores de la angiotensina i, los
riesgos pueden ser similares. El uso de losartan durante el segundo y tercer trimestre del
embarazo estad contraindicado. Se sabe que la exposicidn a losartan durante el segundo y tercer
trimestres del embarazo induce fetotoxicidad en humanos (funcién renal disminuida,
oligohidramnios, retraso en la osificacion del craneo} y toxicidad neonatal (insuficiencia renal,
hipotensién, hiperpotasemia). Si se produjo exposicidn a losartan a partir del segundo trimestre
del embarazo, se recomienda explorar la funcion renal y el craneo por ecografia. Se debe
vigilar cuidadosamente a los lactantes cuyas madres hayan estado en tratamiento con losartan
por si se produjera hipotensian.

LACTANCIA

Se desconoce si tosartan se elimina en la lecha humana. Sin embargo, losartan se excreta en la
leche de ratas lactantes. Losartan estd contraindicado durante la lactancia debido a que existe
la posibilidad de que se produzcan efectos adversos en el lactante.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Otros antihipertensivos pueden aumentar la accion hipotensora de losartan. También puede
aumentar el riesgo de hipotension el uso concomitante de losartan con medicamentos que
pueden disminuir la presion arterial como efecto adverso (antidepresivos triciclicos,
antipsicoticos, baclofeno, amifostina).

Losartan se metaboliza principalmente por el citocromo P450 CYP2C9 dando lugar al metabolito
activo carboxidcido. Se ha informado que el fluconazol {inhibidor del CYP2C9) disminuye la
exposicién al metabolito al metabeolito activo aproximadamente en un 50% y que el tratamiento
concomitante con losartan y rifampicina (inductor de enzimas relacionadas con el
metabolismo) produjo una reduccion del 40% en la concentracidn plasmatica del metabolito
activo. Se desconoce la relevancia clinica de este efecto. No se encontraron diferencias en la
exposicion cuando se administro losartan en combinacidn con fluvastatina (inhibidor débil del
CYP2C9}.

Al igual que ocurre con otros medicamentos que bloquean la angiotensina Il o sus efectos, el
uso concomitante con medicamentos que retienen potasio (por ejemplo diuréticos ahorradores
de potasio: amilorida, triamtereno, espironolactona) o que pueden aumentar los niveles de
potasio (por ejemplo heparina), suplementos de potasio o sustitutos de la sal que contienen
potasio, -puede provocar aumentas de los niveles plasmaticos de potasio. Por tanto, la
administracion conjuntan con estos medicamentos no es aconsejable.

Se han informado casos de aumentos reversibles de las concentraciones plasmaticas de litio vy
toxicidad cuandoe se administré litio junto con inhibidores de la ECA. También se han informado
casos muy raros con los antagenistas de los receptores de la angiotensina ll. La administracién
conjunta- de litio y losartan debe realizarse con precaucion. En los casos en que la
administracion de esta combinacion se considere imprescindible se recomienda controlar los
niveles plasmaticos de litio mientras dure el tratamiento concomitante.

Cuando los antagonistas de ta angiotensina Il se administran junto con antiinflamatorios no
esteroides (AINEs), por ejemplo: inhibidores selectives de la COX-2, acido acetilsalicilico a
dosis antifnflamatorias y AINEs no selectivos, puede producirse una reduccion del efecto
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antihipertensive. El uso concomitante de antagonistas de la angiotensina Il o diuréticos y AINEs
puede aumentar el riesgo de empeoramiento de la funcion renal, incluyendo posible fallo renal
agudo y un aumento de los niveles plasmaticos de potasio, especiaimente en pacientes con
funcién renal reducida pre-existente, Esta combinacién debe administrarse con precaucion,
especialmente en ancianos. Los pacientes deben ser adecuadamente hidratados y se debe
vigilar su funcion renal tras el inicio del tratamiento concomitante y posteriormente de forma
periddica.

Efectos en la conduccion y uso de maquinarias

No se han realizado estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y utilizar
maquinas. Sin embargo, al igual que con muchos otros medicamentos utilizados para tratar la
hipertension arterial, el losartan puede causar mareos o somnolencia en algunas personas. Si
usted siente mareos o somnolencia, principalmente durante el inicio del tratamiente o cuando
se incrementa la dosis.

REACCIONES ADVERSAS

La reaccion adversa informada con mayor frecuencia fue mareos. Las reacciones adversas
enumeradas a continuacion fueren informadas en pacientes con hipertension arterial esencial,
insuficiencia cardiaca cronica o hipertension y diabetes tipo li con alteracion renal:

Del sistema nervioso: Frecuentes: mareos, vértigo. Poco frecuentes: somnolencia, cefalea,
trastornos del suefio. Raras: parestesia.

Cardiovasculares: Frecuentes: hipotension. Poco frecuentes: palpitaciones, angina de pecho
hipotensidn sintomatica (especiaimente en pacientes con deplecion de volumen intravascular,
por ejemplo pacientes con insuficiencia cardiaca grave o tratamiento con dosis altas de
diuréticos), efectos ortostaticos relacionados con la dosis. Raras: sincope, fibrilacion auricutar,
accidenté cerebrovascular.

Respiratorias y toracicas: Poco frecuentes: disnea,

Gastrointestinales: Poco frecuentes: dolor abdominal, estrefiimiento cronico, diarrea, nauseas,
vomitos. .

De la piel y los tejidos blandos: Poco frecuentes: urticaria, prurito, erupcion cutanea.
Generales: Frecuentes: astenia, fatiga. Poco frecuentes: edema. Frecuencia desconocida:
dolor de espatda, sintomas gripales.

Renales 'y urinarias: Frecuentes: deterioro repal, falla renal. Frecuencia desconocida:
infecciones del tracto urinario.

Pruebas de laboratorio: Frecuentes: aumento del potasio sérico, hipoglucemia. Poco
frecuentes: aumento de la urea y la creatinina plasmatica. Raras: aumento de la ALT que, por
lo general, se resolvio al suspender el tratamiento.

En fase de comercializacidn se han informado las siguientes reacciones adversas generalmente
raras o sin mencionar la frecuencia: anemia, trombocitopenia. Reacciones anafilacticas,
angioedema incluyendo edema de laringe y glotis con obstruccion de la via respiratoria y / o
hinchazéon de la cara, labios, faringe y / o lengua, en algunos de estos pacientes, existian
antecedentes previos de angicedema con otros medicamentos incluidos los inhibidores de la
ECA, vasculitis, incluyendo parpura de Schonlein-Henoch, urticaria, prurito, erupcidn cutanea.
Fotosensibilidad. Migraia. Tos. Diarrea. Tinnitus. Malestar general. Hepatitis, trastornos de la
funcion hepatica. Mialgia, artralgia. Disfuncion eréctil/impotencia. Depresion. Hiponatremia.
Cambios en la funcion renal, incluyendo insuficiencia renal en pacientes de riesgo, que pueden
ser reversibles al interrumpir el tratamiento,

El perfil -de reacciones adversas en pacientes pediatricos parece ser similar al observado en
pacientes adultos. Los datos disponibles en la poblacién pediatrica son limitados.

SOBREDOSIFICACION

Sintomas: hasta ahora no se dispone de experiencia de sobredosis en humanos. Los sintomas
mas probables, dependiendo del grado de sobredosis, son hipotensién, taquicardia y
posiblemente bradicardia.

Tratamiento: tratamiento de soporte en caso de producirse hipotensién ortoestatica. Debe
darse prioridad a la estabilizacion del sistema cardiovascular. Después de la ingestion oral, estd
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indicada la administracién de una dosis suficiente de carbén activado. Realizar un seguimiento
cuidadosos de los signos vitales que deben corregirse si fuera necesario,
Ni losartan ni su metabolito activo pueden eliminarse mediante hemodialisis,

Ante la eventualidad de una sobredosificacién concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse
con los Centros de Toxicologia:

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

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

CONSERVACION
Conservar en lugar seco, a temperatura menor a 25°C.

PRESENTACION
Envases que contienen 30 y 60 comprimidos recubiertos.

MANTEN':ER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Satud - Certificado N° ...
PFIZER S.R.L.
Virrey Loreto 2477, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Directora Técnica: Farmacéutica Sandra Beatriz Maza.

Fecha Oltima revision: .../../ ..
LPD: 28/0ctubre/ 2013

Para mayor informacion respecto al preducto, corg;r««m%éﬁal teléfono (011) 4788-7000

SIMUNEC Veronica Paula
Co-Director Técnico y Apoderado
Pfizer SRL

30503518518

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO
ENVASE PRIMARIO: Blister

CENILOS 50
LOSARTAN
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta
LOTE

VENCIMIENTO

e mas s
i

SIMC’JNIC Verénica Paula
Co-Director Técnico y Apoderado
Pfizer SRL

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

Pagina 1 de 1

gﬁ' %%3% El bresente documents e{éctrénico ha sido fimado digitalmente en los términos de la Ley N°® 25.506, el Decreto N°® 26268/2002 y e} Decreto N° 283/2003.-

I



PROYECTO DE ROTULO - BLISTER
Cenilos 100, Comprimidos recubiertos PAGINA 1 DE

PROYECTO DE ROTULD
ENVASE PRIMARIO: Blister

CENILOS 100
LOSARTAN
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta
LOTE

VENCIMIENTO

Farermn o
wE Y

Fd
SIMUNIC Verénica Paula
Co-Director Tecnico y Apoderado
Pfizer SRL
30503518518

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO
ENVASE SECUNDARIQ: Estuche

CENILOS 50
LOSARTAN
Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta Industria Argentina
COMPOSICION
Cada comprimido recubierto de Cenilos 50 contiene:
Losartan potasico 50,00 mg
Celulosa microcristalina 75,00 mg
Lactosa monohidrato 13,00 mg
Atmidén glicolato de sodio 10,50 mg
Estearato de magnesio 1,50 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 3,60 mg
Palietilenglicol 6000 0,36 mg
Didxido de titanio 0,54 mg
LOTE
VENCIMIENTO

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.
CONSERVACION: Conservar en lugar seco, a temperatura menor a 25°C.
PRESENfACION: £nvases que contienen 30 comprimidos recubiertos.

MANTENi-:R FUERA DEL ALCANCE DE LOS NiNOS
No utilizar después de {a fecha de vencimiento

Especiali?jad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° ...

PFIZER SR.L.
Virrey Loreto 2477, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Farmacéutica Sandra Beatriz Maza.

NOTA: El texto de este rotulo se repite para los envases con 60 comprimidos recubiertos.
: CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud

e m v ANMAT

e

Hema

SIMUNIC Verénica Paula
Co-Director Técnico y Apoderado
Pfizer SRL

30503518518
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PROYECTO DE ROTULO
ENVASE SECUNDARIO: Estuche

CENILOS 100
LOSARTAN
Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta Industria Argentina

COMPOSICION
Cada comprimido recubierto de Cenilos 100 contiene:

Losartan ‘potasico 100,00 mg
Celutosa microcristalina 150,00 mg
Lactosa monchidrato 26,00 mg
Almidon glicolato de sodio 21,00 mg
Estearato de magnesio 3,00 mg
Hidroxipropilmetilcelulosa 7,20 mg
Polietilenglicol 6000 0,72 mg
Diéxido de titanio 1,08 mg
LOTE

VENCIMIENTO

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.
CONSER\:IACION: Conservar en lugar seco, a temperatura menor a 25°C.
PRESENTACION: Envases que contienen 30 comprimidos recubiertos.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
No utilizar después de la fecha de vencimiento

Especialiaad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N° ...

PFIZER S.R.L.
Virrey Loreto 2477, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.
Directora Técnica: Farmacéutica Sandra Beatriz Maza.

NOTA: El texto de este rotulo se repite para los envases con 60 comprimidos recubiertos.

CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT

F e amn g S
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SIMUNIC Veronica Paula
Co-Director Técnico y Apoderado
Pfizer SRL

30503518518
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ANEXO

' CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

La: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la inscripcion en el Registro de
Esbecialidades Medicinales {(REM), de un nuevo producto con los siguientes

datos identificatorios caracteristicos:
1.§DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADQ
Razon Social: PFIZER SRL

N°; de Legajo de ia empresa: 6469

2..DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: CENILOS

Nombre Genérico (IFA/s): LOSARTAN POTASICO
Concentracion: 50,00 mg

Fo?rma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tef. {+54-11} 4340-0800 - httg://www.pnmet.gov.ar - RepObfica Argenting

Teenologia Mkdice INAME INAL Edfficio Central

Av, Belgrano 1480 Av. Caseras 2161 , Estados Unktos 25 Av. dit Hayp 869
{CIOEBMP_), CABA {C12B4AAD), CARBA {C1101AAAY, CABA {CID84AAD]}, CABA
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
{LOSARTAN POTASICO 50,00 mg

1Excipiente (s)

CELULOSA MICROCRISTALINA 75 mg
LACTOSA MONOHIDRATO 13 mg

| ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 10,5 mg
!| ESTEARATO DE MAGNESIO 1,5 mg

'| HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 3,6 mg

| POLIETILENGLICOL 6000 0,36 mg

{ DIOXIDO DE TITANIO 0,54 mg

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU
Contenido por envase primario: BLISTER POR 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
AccesoriOS' No corresponde

Contenldo por envase secundario: ESTUCHE QUE CONTIENE TRES BLISTERS POR
10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

ESTUCHE QUE CONTIENE SEIS BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
Presentaciones: 30, 60

Periodo de vida Gtil: 24 MESES

Forma de conservacién: Desde 15 °C hasta 25 °C

Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA
MENCR A 25°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacidn: No corresponde

Forma de conservacién: No corresponde

Otras condiciones de conservacidn: No corresponde
Cohdicio’n de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO9CAO01

Tel ( +54+11) 4340-0800 - hitp:/ fwwuLanmat.gov.ar - Rep(dlica Argentine

Tecnologia Midice TNAME INAL Edificio Central

Av, Belgrano 1480 Av. Caseros 2161 : Estados Unklos 25 Av. de Mayo 869

{C1033AAP), CABA {Ci264ARD), CABA {C1101AAAY, CABA (CLO84AAD}, CABA
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Clasificacion farmacolédgica: ANTIHIPERTENSIVOS

Via:/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Tratamiento de la hipertensidn esencial en adultos y en nifios y
adolescentes de 6 a 18 afios de edad. Tratamiento de la enfermedad renal en
pacientes adultos con hipertension y diabetes tipo II con proteinuria > 0,5 g/dia
como parte del tratamiento antihipertensivo. Tratamiento de la insuficiencia
calj'diaca cronica en pacientes adultos, cuando el tratamiento con inhibidores de la
enzima conversora de la angiotensina {ECA) no se considera adecuado debido a
incompatibilidad, especialmente tos, o contraindicacion. Los pacientes con
insuficiencia cardiaca que han sido estabilizados con un inhibidor de la ECA no
deben cambiar a losartan. Los pacientes deben tener una fraccion de eyeccién del
ventriculo izquierdo = 40%, deben estar clinicamente estabilizados y en un
régimen de tratamiento establecido para la insuficiencia cardiaca. Reduccién del
riesgo de accidente cerebrovascular en pacientes hipertensos adultos con
hipertrofia ventricular izquierda confirmada mediante electrocardiograma.

3. QATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracién de la Especialidad Medicinal:

a) Elaboracidon hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
PFIZER S.R.L. 62772012 CARLOS BERG 3669 CIUDAD DE REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES -
b) Acondicionamiento primario:
Razdn Sochal Ndmero de Disposicion Domicilio de Ia Localidad Pals
autorizante y/o BPF planta
PFIZER S5.R.L. 627/2012 CARLOS BERG 3669 CIUDAD DE REPUBLICA
BUENGS ARGENTINA
AIRES -

¢) Acondicionamiento secundario:

Tel, (#54-11) 4340-0800 - htto:/ fwww.anmet.gov.ar - RepdbRes Argentina

Tecnalogia Médica INAME INAL Edificio Central

Av. Belgranc 1480 Av. Cascros 2161 Eslados Unidos 25 Av. de Hayo B6S

{C1093AAP), CABA {CI1Z64AAD), CABA (CILOLAAA)Y, CABA (C1084RAD), CABA
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Razén Soclal Namero de Disposicién Demicilio de la Localidad Pais
autorizante y/o BPF planta
PFIZER S.R.L 627/2012 CARLOS BERG 3659 CIUDAD DE REPUBLICA,
BUENQS ARGENTINA
AIRES -

Nombre comercial: CENILOS

Nombre Genérico (IFA/s}: LOSARTAN POTASICO

Concentracién: 100,00 mg

Forma farmacéutica: COMPRIMIDO RECUBIERTO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)

‘| LOSARTAN POTASICO 100,00 mg

Excipiente (s)

LACTOSA MONQOHIDRATO 26 mg

| ALMIDON GUCOLATO DE S0DIO 21 mg
| ESTEARATO DE MAGNESIO 3 mg

1 HIDROXIPROPILMETILCELULOSA 7,2 mg
POLIETILENGLICOL 6000 0,72 mg
DIOXIDO DE TITANIO 1,08 mg

| CELULOSA MICROCRISTALINA 150 mg

Envase Primario: BLISTER ALU/ALU

Cohtenido por envase primario: BLISTER POR 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Accesorios: No corresponde

Contenido por envase secundario: ESTUCHE QUE CONTIENE TRES BLISTERS POR
10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

ESTUCHE QUE CONTIENE SEIS BLISTERS POR 10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.

Présentaciones: 30, 60

Per_iodo de vida 0til: 24 MESES

Fo;ma de conservacion: Desde 15 °C hasta 25 °C

Tat (#54~11) 434D-0800 - htp:/ fwwwanmet.gov.or - AepddRca Argenting

Tecnologta Midics
Av. Belgeano 1480
{C10S3AAP), CABA

INAME
Av. Casarns 2161
(CLIBAAAD), CABA
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Otras condiciones de conservacién: CONSERVAR EN LUGAR SECO, A TEMPERATURA
MENOR A 25°C

FORMA RECONSTITUIDA

Tiehpo de conservacion: No corresponde

Fonfma de conservacion: No corresponde

Otras condiciones de conservacidén: No corresponde
Condicidn de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: CO9CAO1

Claﬁificacién farmacoldgica: ANTIHIPERTENSIVOS
Viaj/s de administracion: ORAL

Indicaciones; Tratamiento de la hipertension esencial en adultos y en nifios y
adolescentes de 6 a 18 afios de edad. Tratamiento de la enfermedad renal en
pacientes adultos con hipertension y diabetes tipo II con proteinuria > 0,5 g/dia
como parte del tratamiento antihipertensivo. Tratamiento de la insuficiencia
cardiaca cronica en pacientes adultos, cuando el tratamiento con inhibidores de la
enzima conversora de la angiotensina (ECA) no se considera adecuado debido a
incompatibilidad, especialmente tos, o contraindicacion. Los pacientes con
insuficiencia cardiaca que han sido estabilizados con un inhibidor de la ECA no
deben cambiar a losartan. Los pacientes deben tener una fraccion de eyeccién del
ventriculo izquierdo = 40%, deben estar clinicamente estabilizados y en un
régimen de tratamiento establecido para la insuficiencia cardiaca. Reduccion del
riesgo de accidente cerebrovascular en pacientes hipertensos adultos con
hipertrofia ventricular izguierda confirmada mediante electrocardiograma.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

d) Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pais

autorizante y/o BPF planta
PFIZER S.R.L, 627/2012 CARLOS BERG 3669 CIUDAD DE REPUBLICA

BUENOS ARGENTINA
AIRES -

Tel. (+54-§1) 43400800 - hrtp: / fwww.anmst.gov.ar - Repibitcs Argenting

Tecnologia Médica INAME TNAL Ediitio Central

Av, Belgrang 1480 Av. Cascros 2163 Estados Umdos 25 Ay. de Mayo 869

{C1093AAP), CABA {C1264A0D), CABA ({C11014AA), CABA {C1084AAD), CABA
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e) Acondicionamiento primario:

Razdén Social Ndmero de Disposicién Domicilio de la Localidad Pals

autorizante y/o BPF planta

PFIZER S.R.L. 627/2012 . CARLOS BERG 3669 CIUDAD DE REPUBLICA
BUENOS ARGENTINA
AIRES -

f) Acondicionamiento secundario:

Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
' autorizante y/o BPF planta
- * .
PFIZER S.R.L. 627/2012 CARLOS BERG 3669 CIUDAD DE REPUBLICA
y BUENOQS ARGENTINA
v kN H AIRES =
El .presente Certificado tendra una validez de Cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo. '
Expediente N°: 1-0047-0001-000050-13-8
CHIALE Carlos Alberto
Administrador Nacional
Ministerio de Salud
ANMAT
Tl { +54-11) 4340-0800 ~ http:/ /wain,anmst.gov.ar - Repdblica Argenting
Tecnivlogia Médice INAME INAL Edincio Ceatral
Av, Belgrann 1480 Av. Caseros 2161 Estados Unidos 25 Av. de Mayo 869

{C1033AAP), CABA {C1264AAD}, CABA (C1101AAR), CABA {C1084AAD), CABA,

Pagina 6 de 6

E’ %}W El presems docume;uo electronico ha sido firmado digrisimante en jos thrminos da (o Ley N 25 508, o Decrato N® 2628/2002 y & Decreto N® 2632003 -



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028

