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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-007246-09-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 

Médica (ANMA T) certifica que, mediante la Disposición N" 3 1 3 5 y de acuerdo a 

lo solicitado en el tipo de Trámite N" 1.2.1. , por LABORATORIO FECOFAR DE LA 

FEDERACION ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP.L TOA., 

se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo 

producto con los siguientes datos idcntificatorios característicos: 

Nombre comercial: ANTIPRESOL. 

Nombre/s genérico/s: LOSARTAN POTASICO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: GALlCIA 2652 /66. CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 

Nombre Comercial: ANTIPRESOL 50. 
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Clasificación A TC: C09CA. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA 

HIPERTENSIÓN. REDUCCION DEL RIESGO DE MORBIMORTALlDAD 

CARDIOVASCULAR EN PACIENTES HIPERTENSOS CON HIPERTROFIA 

VENTRICULAR IZQUIERDA: ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE 

MORBIMORTALIDAD CARDIOVASCULAR, SEGUN LO DETERMINADO POR LA 

INCIDENCIA COMBINADA DE MUERTE CARDIOVASCULAR ACCIDENTE 

CEREBROVASCULAR E INFARTO DE MIOCARDIO EN PACIENTES HIPERTENSOS 

CON HIPERTROFIA VENTRICULAR IZQUIERDA. PROTECCION RENAL EN 

PACIENTES DIABETICOS TIPO [[ CON PROTEINURIA: ESTA INDICADO PARA 

RETARDAR LA PROGRESION DE LA ENFERMEDAD RENAL SEGUN LO MEDIDO 

COMO REDUCCION DE LA INCIDENCIA COMBINADA DE DUPLICACION DE LA 

CREA TININA SERICA, ENFERMEDAD RENAL TERMINAL (NECESIDAD DE 

DIALlSIS O TRANSPLANTE RENAL) O MUERTE Y PARA REDUCIR LA 

PROTEINURIA. ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA 

CARDIACA CUANDO EL TRATAMIENTO CON INHIBIDORES DE LA 

CONVERTIDASA (ECA) NO CONTINUE SIENDO ADECUADO. NO SE 

RECOMIENDA CAMBIAR A ANTIPRESOL A LOS PACIENTES CON 

INSUFICIENCIA CARDIACA QUE HA Y AN SIDO ESTABILIZADOS CON 

INHIBIDORES DE LA ECA. 
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Concentración/es: 50 MG de LOSARTAN POTASICO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LOSARTAN POTASICO 50 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.20 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 

78.00 MG, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.10 MG, LACTOSA ANHIDRA 9.85 MG, 

ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 10.95 MG, LA Y AQ 9.90 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Víals de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALlPVC 

Presentación: 30 Y 100 comprimidos recubiertos. 

Contenido por unidad de venta: 30 y 100 comprimidos recubiertos. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25 OC 

PROTEGER DE LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: ANTIPRESOL 100. 

Clasificación ATC: C09CA. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA 
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HIPERTENSIÓN. REDUCCION DEL RIESGO DE MORBIMORTALlDAD 

CARDIOVASCULAR EN PACIENTES HIPERTENSOS CON HIPERTROFIA 

VENTRICULAR IZQUIERDA: ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE 

MORBIMORTALlDAD CARDIOVASCULAR, SEGUN LO DETERMINADO POR LA 

INCIDENCIA COMBINADA DE MUERTE CARDIOVASCULAR ACCIDENTE 

CEREBROVASCULAR E INFARTO DE MIOCARDIO EN PACIENTES H[PERTENSOS 

CON HIPERTROFIA VENTRICULAR IZQUIERDA. PROTECCION RENAL EN 

PAC[ENTES DIABETICOS TIPO 11 CON PROTEINURIA: ESTA [NDICADO PARA 

RETARDAR LA PROGRESION DE LA ENFERMEDAD RENAL SEGUN LO MEDIDO 

COMO REDUCCION DE LA INCIDENCIA COMB[NADA DE DUPLICACION DE LA 

CREATIN[NA SERICA, ENFERMEDAD RENAL TERMINAL (NECESIDAD DE 

DIALIS[S O TRANSPLANTE RENAL) O MUERTE Y PARA REDUC[R LA 

PROTEINURIA. ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA 

CARDIACA CUANDO EL TRATAMIENTO CON INHIBIDORES DE LA 

CONVERTIDASA (ECA) NO CONTlNUE S[ENDO ADECUADO. NO SE 

RECOMIENDA CAMBIAR A ANTIPRESOL A LOS PACIENTES CON 

INSUF[CIENCIA CARDIACA QUE HAYAN SIDO ESTABILIZADOS CON 

INHIBIDORES DE LA ECA. 

Concentración/es: [00 MG de LOSARTAN POTASICO. 
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Genérico/s: LOSARTAN POTASICO 100 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.40 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 

156.00 MG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.20 MG, LACTOSA ANHIDRA 19.70 

MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 21.90 MG, LA Y AQ 19.80 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALlPVC 

Presentación: 30 Y lOO comprimidos recubiertos. 

Contenido por unidad de venta: 30 y 100 comprimidos recubiertos. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25 oC 

PROTEGER DE LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Se extiende a LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE 

COOPERATIVAS FARMACEUTlCAS COOP. LTDA. el Certifica! ~ 56 O 6, en 

la Ciudad de Buenos Aires, a los días del mes de 1 B J U N 2 O ID 

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) W: 3 1 3 5 
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BUENOS AIRES, 11 8 JUN 7010 

VIS TO el Expediente N° 1-0047-0000-007246-09-1 del Registro de esta Administración 

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION 

ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. solicita se autorice la 

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta Administración Nacional, de 

una nueva especialidad medicinal, la <.¡ue será elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado y comercializado en 

la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de especialidades medicinales se 

encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. 

Decreto 177/93 ), Y normas complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 3° del Decreto 150/92 T.O. Decreto 

177/93. 

Que consta la evaluacicn técnica producida por el Departamento de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos, 

en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal 

vigente, y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de 

'~~1 do! prodo"" '"'" m~,'p"ó" '" d Rog''''" ~ ,,,lio'_ 
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Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de Evaluación de 

Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía de administración, condición de 

venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se consideran aceptables y reúnen los requisitos que 

contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los proyectos de la 

Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las áreas 

técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración Nacional, dictamina que 

se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la 

materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad medicinal objeto 

de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos N° 1490/92 Y N° 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales ( 

REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la 

r~\ 11 
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especialidad medicinal de nombre comercial ANTIPRESOL y nombre/s genérico/s LOSARTAN 

POTASICO, la que será elaborada en la República Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de 

Trámite N" 1.2.1 , por LABORATORIO FECOFAR DE LA FEDERACION ARGENTINA DE 

COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP.LTDA., con los Datos Identificatorios Característicos 

que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s figurando como 

Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos precedentes, el Certificado 

de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: ESPECIALIDAD 

MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD CERTIFICADO N" 

con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente. 

ARTICULO 5"- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya inscripción se autoriza 

por la presente disposición, el titular del mismo deberá notificar a esta Administración Nacional la 

fecha de inicio de la elaboración o importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la 

verificación técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por cinco (5) años, a 

partir de la fecha impresa en el mismo. 
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ARTICULO 7° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales al 

nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la copia 

autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, n, y IlI. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE W: 1-0047 -0000-007246-09-1 

DISPOSICIÓN N°: 3 1 3 5 



"20111- A!\O DEL BICENTENARIO DE LA REVOLlJCIÓN DE ;VI A YO" 

Ministerio de Sa~ud 
SI?QleÚ/!Úa de '7'~, 

¡:¡¿~e1~ 

A, n, m, A, 7. 

ANEXO I 

DA TOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMAT W: 3 1 3 5 

Nombre comercial: ANTIPRESOL. 

Nombre/s genérico/s: LOSARTAN POTASICO. 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: GALICIA 2652 /66. CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se detallan a 

continuación: 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (1). 

Nombre Comercial: ANTIPRESOL 50. 

Clasificación A TC: C09CA. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA 

HIPERTENSIÓN. REDUCCION DEL RIESGO DE MORBIMORTALIDAD 

CARDlOVASCULAR EN PACIENTES HIPERTENSOS CON HIPERTROFIA 

VENTRICULAR IZQUIERDA: ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE 
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MORBIMORTALIDAD CARDIOVASCULAR, SEGUN LO DETERMINADO POR LA 

INCIDENCIA COMBINADA DE MUERTE CARDIOV ASCULAR ACCIDENTE 

CEREBROVASCULAR E INFARTO DE MIOCARDIO EN PACIENTES HIPERTENSOS 

CON HIPERTROFIA VENTRICULAR IZQUIERDA. PROTECCION RENAL EN 

PACIENTES DIABETICOS TIPO ¡¡ CON PROTEINURIA: ESTA INDICADO PARA 

RETARDAR LA PROGRESION DE LA ENFERMEDAD RENAL SEGUN LO MEDIDO 

COMO REDUCCION DE LA INCIDENCIA COMBINADA DE DUPLICACION DE LA 

CREATININA SERICA, ENFERMEDAD RENAL TERMINAL (NECESIDAD DE 

DIALISIS O TRANSPLANTE RENAL) O MUERTE Y PARA REDUCIR LA 

PROTEINURIA. ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA 

CARDIACA CUANDO EL TRA T AMIENTO CON INHIBIDO RES DE LA 

CONVERTIDASA (ECA) NO CONTINUE SIENDO ADECUADO. NO SE 

RECOMIENDA CAMBIAR A ANTIPRESOL A LOS PACIENTES CON 

INSUFICIENCIA CARDIACA QUE HA Y AN SIDO ESTABILIZADOS CON 

INHIBIDO RES DE LA ECA. 

Concentración/es: 50 MG de LOSARTAN POTASICO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LOSARTAN POTASICO 50 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 1.20 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 

78.00 MG, OXIDO DE HIERRO ROJO 0.10 MG, LACTOSA ANHIDRA 9.85 MG, 

rfi 
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ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 10,95 MG, LA Y AQ 9,90 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALlPVC 

Presentación: 30 Y 100 comprimidos recubiertos, 

Contenido por unidad de venta: 30 y 100 comprimidos recubiertos. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25 oC 

PROTEGER DE LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS (2). 

Nombre Comercial: ANTIPRESOL lOO, 

Clasificación A TC: C09CA. 

Indicación/es autorizada/s: ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA 

HIPERTENSIÓN. REDUCCION DEL RIESGO DE MORBIMORTALIDAD 

CARDIOVASCULAR EN PACIENTES HIPERTENSOS CON HIPERTROFIA 

VENTRICULAR IZQUIERDA: ESTA INDICADO PARA REDUCIR EL RIESGO DE 

MORBIMORTALIDAD CARDIOVASCULAR, SEGUN LO DETERMINADO POR LA 

INCIDENCIA COMBINADA DE MUERTE CARDIOVASCULAR ACCIDENTE 
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CEREBROVASCULAR E INFARTO DE MIOCARDIO EN PACIENTES HIPERTENSOS 

CON HIPERTROFIA VENTRICULAR IZQUIERDA. PROTECCION RENAL EN 

PACIENTES DlABETlCOS TIPO II CON PROTElNURIA: ESTA INDICADO PARA 

RETARDAR LA PROGRESION DE LA ENFERMEDAD RENAL SEGUN LO MEDIDO 

COMO REDUCCION DE LA INCIDENCIA COMBINADA DE DUPLICACION DE LA 

CREATlNINA SERICA, ENFERMEDAD RENAL TERMINAL (NECESIDAD DE 

DlALISIS O TRANSPLANTE RENAL) O MUERTE Y PARA REDUCIR LA 

PROTEINURIA. ESTA INDICADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA INSUFICIENCIA 

CARDIACA CUANDO EL TRATAMIENTO CON INHIBIDORES DE LA 

CONVERTIDASA (ECA) NO CONTlNUE SIENDO ADECUADO. NO SE 

RECOMIENDA CAMBIAR A ANTIPRESOL A LOS PACIENTES CON 

INSUFICIENCIA CARDIACA QUE HA Y AN SIDO ESTABILIZADOS CON 

INHIBIDORES DE LA ECA. 

Concentración/es: 100 MG de LOSARTAN POTASICO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LOSARTAN POTASICO 100 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2.40 MG, CELULOSA MICROCRISTALINA 

156.00 MG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.20 MG, LACTOSA ANHIDRA 19.70 

MG, ALMIDON GLICOLATO DE SODIO 21.90 MG, LA Y AQ 19.80 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

~\# 
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Vía/s de administración: ORAL 

Envase/s Primario/s: BLISTER DE ALlPVC 

Presentación: 30 Y 100 comprimidos recubiertos. 

Contenido por unidad de venta: 30 y 100 comprimidos recubiertos. 

Período de vida Útil: 36 meses 

Forma de conservación: CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 25 oC 

PROTEGER DE LA HUMEDAD. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

D1SPOSICIÓN N°: 

3 1 3 5 

. CARLOS eH/ALE 
INTERVENTOq 

A·:N.M.A.T 
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ANEXO II 

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

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL inscripta en el REM mediante 

DISPOSICiÓN ANMAT N° 3 1 3 5 



Proyecto de rótulos 

ANTlPRESOL SO 

LOSARTAN POTASICO 110 mg 

Comprimidos Recubiertos 

Venta bajo receta Industria Argentina 

Contenido: 30 Comprimidos recubiertos 

FORMULA 

Cada comprimido contiene: 

Losartan Potásico 

Celulosa Microcri&talina 

Lactosa Anhidra 

Almidón Glicolato Sódico 

Estearato de Magnesio 

LA Y-AQ P50204P 
(ComposicjOO de !.Ay -AQ P50204P: Alcohol PoIivinllico: 3,8 - 4,1 mg; PoletilengUcol 3350: 1,9 _ 
2,1 mg; Dl6xido de Titanio: 2," -2,15 mg; Talco: 1,.4 -1,13 mg) 

Oxido de Hierro Rojo 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION: ver prospecto edjunto 

Conservar en sitio seco a temperaturas inferiores a los 25°C 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllilos. 

Especialided Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Cer\ificedo N° 

lote: 

Vencimiento: 

50.00 mg 

78.00mg 

9.85mg 

10,95mg 

1,20mg 

9,90mg 

0,10 mg 

FEDERACiÓN ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. L TDA. 

Av. Pie. Juan D. Perón 2742 - B1754AZV- San Justo - Pda. de Buenos Aires 

Directora Técnica: Noeml H. Brunet, Fannacéutict:l. 

Fecha de úttima revisión: ... .! ... .! .... 

Igual texto para la presantaci6n por 100 comprimidos recubiertos. 



Proyecto de rótulos 

ANTlPRESOL 100 

LOSARTAN POTASICO 100 mg 

Comprimidos R~ubl.rtos 

.. , 
[~ 

; 
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Venta bajo rec:eta Industria Argentina 

Contenido: 30 Comprimidos nscubiertos 

FORMULA 

Cada comprimido contiene: 

Losartan Potásico 

Celulosa Microcristalina 

Lactosa Anhidra 

Almidón G1icoJato Sódico 

Esteansto de Magnesio 

LAY-AQ P50204P 
(Composición de LAY-AQ PS0204P: Alcohol PoIivInlllco: 7,5 -8,3 rn.;; POlatilengllcol3350: 3,8-
-4,2 1110: Dióxido de Tllanto: 2,4 -2,6 mg; Talco: 2,7 - 3,1 mg) 

Oxido de Hierro Amarillo 

POSOLOGIA y FORMA DE ADMINISTRACION: ver prospecto adjunto 

Conservar en sitio seco a temperaturas ¡nfenores a los 25"C 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlROS. 

Especialidad Madicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N' 

Lote: 

Vencimiento: 

100.00 mg 

156.00 mg 

19.70 mg 

21.90 mg 

2.40 mg 

19.80 mg 

O.20mg 

FEDERACiÓN ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. 

Av. Pte. Juan D. Perón 2742 - B1754AZV- San Justo - Pcie. de Buenos Aires 

Directons Técnica: Noerní H. Brunet. Fannacéulica. 

Fecha de úHima revisión: ... .! .. .J. ... 

Igual texto para la presentación por 100 comprimidos recubiertos. 



Proyecto de prospecto 

ANTIPRESOL 50 

ANTlPRESOL 100 

LOSARTAN POTAt:ICO 50 mg 

LOSARTAN POTASICO 100 mg 
Comprimidos Recubiertos 

3 5 

Venia bajo receta Industria Argentina 

FORMULA 

Cada comprimk::to contiene: 

ANTIPRESOL 50 

LosartBn Potásico 

Celulosa Microeristalina 

Lactosa Anhidra 

Almidón Glicolato Sódico 

Estearato de Magnesio 

LA Y-AO P50204P 
(Composlcl6n dlLAY-AQ P50204P: Alcohol PoIIvInOlco: 3,8·4,1 mg; Poletllengllcof 3350: 1,51-
2,1 mg; Dióxido de TItanio: 2,4 - 2,8 mg; Tilico: 1,4 - 1,8 mg) 

Oxido de Hierro Rojo 

ANTIPRESOL 100 

Losartan Potásico 

Celulosa Microcristalina 

LaC10sa Anhidra 

Almidón Glicolato Sódico 

Estearato de Magnesio 

LAY-AQ P50204P 
(CompCM&iclOn de LAY-AQ PS0204P: Alcohol Pollvlnlllco: 7,5 - 8,3 mg; PoHetilenglicol33150: 3,8-
4,2 mg; Dióxido de TbnIo: 2,4 - 2,8 mg; Tak:o: 2,7 - 3,1 mg) 

Oxido de Hierro Amarillo 

A"lón terapéutica: 

AntihipertenslllO y vasodilatador. 

50,00 mg 

76,00 mg 

9,65mg 

10,95 mg 

1,20 mg 

9,90mg 

0,10 mg 

100,00 mg 

156,00 mg 

19,70mg 

21,90 mg 

2,40 mg 

19,80 mg 

0,20 mg 
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Indicaciones: 

Hipertensión: Antipresol está indicado para e! tratamiento de la hipartensión. Reducción 

del rtesgo de mortlimortalidad cardlovascular en pacientes hipartensos con hipartroflS 

ventricular Izquierda: Antipresol está indicado para raducir el riesgo de morbimortalldad 

cardiovascular, según lo determinado por la incidencia combinada de muerte 

cardiovascular, accidente carabrovascular e infarto de miocardio en pacientes hipartensos 

con hipertrofia ventricular izquierda. Protección renal en pacientes diabéticos tipo 2 con 

proteinuria: Antlpresol esté indicado para retardar la progresión de la enfermedad ranal, 

según lo medido como raducción de la incidencia combinada de duplicación de la 

ereatinina sérica, enfermedad renal terminal (necesidad de diálisis o transplante renal) o 

muerte; y para reducir la proteinuna. Insuficiencia cardíaca: An1ipresol está indicado para 

el tratamiento de la insuficiencia cardiaca, cuando el tratamiento con inhibidores de la 

enzima convertidora de angiotensina (ECA) no continúe siendo adecuado. No se 
recomienda cambiar a Antipresol a los pacientes con insuficiencia cardíaca. que hayan 

sido estabilizados con inhibidores de la ECA 

Posologla y Forma de Administración: 

La dosis debe ser adecuada por el médico a cada paciente en particular. Antipresol 50; en 

la mayorta de los pacientes la dosis usual inicial y de mantenimiento es de 1 comprtmido 

por dla (50mg). En algunos cases el médico puada indicar dos comprimidos (100mg) por 

dia, Antipresol 100: en la mayorla de los ¡~cient8S la dosis usual inicial y de 

mantenimiento es de 1/2 comprimido por dia (50mg). En algunos casos el médico puade 

indicar un comprimido (100mg) por die. Estes dosis son suficientes para controlar la 

presión arterial durante todo el día. En lo posible, la administración debe realizarse 8 la 

misma hora de! dla, junto con las comidas o alejada de ellas. En pacientes depleclonados 

de sodio o de volumen (pacientes bajo tratamiento con anes dosis de diuréticos o dietas 

hiposódicas estrictas), en la insuficiencia renal moderada o grave, y en los ancianos (más 

de 75 aftos), iniciar el tratamiento con una dosis reducida (25mg por dla). En 01 caso de 

olvider la toma de una dosis, ésta deba ssr administrada lo antes posible. En 01 caso de 

que fatte poco tiempo para tomar la dosis siguiente, debe omftirse la dosis olvidade y 

reiniciarse el esquema de administración en los horarios establecidos inicialmente. 

Contraindicaciones: 

Antipresol está contraindicado en pacientes hipersensibJes a cuaJquiera de los 

componentes de este producto. 

Efactos colaterales: 

El Losartan e. generalmente muy bien tolerado, pero algunos paciente. pueden 

experimentar los siguientes efectos: en un porosntaje levemente superior al 1 % de los 
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pacientes: mareos, hiperkalemia. Poco frecuentes (menos del 1% de los pacientM): 

exantema, hipotensi6n ortostá1ica, valores elevados de TGP, reversibles al suspender el 

tratamiento. En el caso de aparición de algunos de estos slntomas debe darse aviso al 

médico de inmediato. A diferencia de los inhibido .... de la enzima conversora de la 

angiotensina, la incidencia de tos seca en los pacientes tratados con Losartan ha sido 

equiparable a la del placebo. 

El Losartan fue generalmente bian tolerado en un estudio dlnico controlado en pedentes 

hipertensos oon hipertrofia ventricular izquierda. Los efectos oolateraies más comunes 

relacionados oon la droga fueron mareos, astenia/latiga y vértigo. En el estudio LlFE, 

entre pacientes sin diabetes en el nivel basal hubo una menor incidencia de aparici6n de 

diabetes mellHu. oon Losartan en comparación a Atenolol (242 pacientes versus 320 

pacientes respectivamente, p< 0,001). Debido a que no se habla induido un grupo 

placebo en el estudio, se desconoce si esto rep ... senta un efecto beneficioso de Losartan 

o un efecto adverso de aten%l. Losartan ha demostrado ser generalmente bien to/erado 

en los estudios clinicos controlados en insuficiencia cardíaca. 

Las experiencias adversas observadas fueron las tipicas previstas en este tipo de 

poblaci6n. Los efedos colaterales mas comunes relacionados con la droga fueron mareos 

e hipotensión. El Losartan fue generalmente bien toferado en un estudio ctínico controlado 

en pecientes diabéticos tipo 2 con proteinuris. Los efedos colaterales mas comunes 

relacionados oon la droga fueron asteniaJfatiga, mareos, hipotensión e hipeOOilemia. Se 

han reportado las siguientes reacciones adversas adicionales con la experiencia 

postcomercializadón: 

Hipersensibilidad: se han reportado ocasionalmente en pacientes tratados oon Losartan 

reacciones anafilácticas, angioedema ¡nduyando tumefacción de laringe y gkrus causando 

obstrucci6n de las vlas aéreas ylo adema de cara, labios, faringe ylo lengua; algunos de 

estos pacientes experimentaron praviamente angioedema con otras drogas, incluyendo 

inhibidores de la ECA. Rara vez, se ha reportado con Losartlln vasculKis, induyendo la 

púrpura de Henoch-Schoenlein. 

Gastrointes~na/es: hepalHls (ocasionalmente), anormalidades de la funelón hepética. 

Hemato/6gic8s: anemia. 

MusculoesqueJéticas: mialgia. 

Sistema netlIÍosolpsíquiálTicas: migralla. 

Respiratorias: tos. 

Cutáneas: Urticaria, prurito. 

Hallazgos en pf1J8bss de laboratorio: en los ensayos cIlnioos contmladios en hipertensión 

esencial, ocasionalmenta se asociaron con la administrael6n de Losartan cambios 

dlnicamente importantes en los parámetros de laboratorio estandar. OcumO hiperkalemia 

(potasio sérico > 5,5mEqJI) en el 1,5% de los pacientes en los estudios clinlcos en 

hipertensión. En un estudio dlnico conducido en pacientes diabéticos tipo 2 oon 

lJ'n NQf.>:n! Brunet 



3 1 
I 3 5 

proteínuria, el 9,9% de los paciente. tratados con Losartan y el 3,4% de los pacientes 

tratados con placebo desanollaron hiperkalemia). Ocasionalmente se presentaron casos 

de aumento de la ALT, que generalmente se resotvieron al suspender el tratamiento. 

Precauciones: 

Se recomienda administrar con precaución en pacientes con insuficiencie renal o hepática 

graves, estenosis de la arteria renal o antecedentes de alergia. Iniciar con precaución el 

tratamiento en los pacientes con insuficiencia cardiaca o depleclonados de sodio o de 

volumen (tratamiento con diuréticos o dieta! hiposódicao estrictas, antecedentes recientes 

de v6m~os o diarrea durante periodos prolongados), pues puede producir un cuadro de 

hipotensión excesiva. Administrar con preceuci6n a pacientes con enfermedad 

cerebrovascular o cardiopatia isquémica, en quienes es posible la agravación del cuadro 

como consecuencia de una hipotensión excesiva. Los pacientes deben ser advertidos 

sobre la necesidad de consultar al médico ante aquellos slntomas que puedan indicar 

depleci6n de volumen (mareo, aturdimiento) o que eventualmente la provoquen 

(transpiración excesiva, deshidratación, diarrea, vómttos). E. aconsejable controlar 

peliodicamente la kalemia en loo pecientes ancienos o con trastomos de la función renal. 

En los casos de insuficlencie hepétlca deberá evaluarse la necesidad de reducir la dosis. 

En los pacientes sometidos a cirugia mayor o durante la anestesia con drogas que 

producen hipotensión, el Losartan puede bloquear la acción de la angiotensina 11 formada 

como consecuencia de la IIbereci6n compensadora de tenin.. Si ocurriera hipotensión 

ésta puede corregirse meOlSnte la expansión de volumen. 

Embarazo: existe algún riesgo de producción de dano fe/al; por lo tanto, el uso de 

Losartan está contraindicado durante el embarazo. Sólo deberla emplearse en esta 

sttuación cuando el médico lo considere imprescindible, luego de evaluar estrictamente 

los riesgos y los beneficios potenciales. En las mujeres en edad fértil, administrar 

solamente cuando existen muy pocas probabilidades de que queden embarazadas. 

Lactancia: se desconoce si el Losartán se excreta en la leche materna. Por lo tanto, su 

uso está contraindicado en mujeres que se encuentren amamantando. Queda a criterio 

del médico, en caso necesario, administrar10 tras interrumpir la lactancia. 

Uso pediátrico: no ha sido demostrada la ef1cacia y seguridad del Losartán en ninos: por 

lo tanto, su uso está contraindicado. 

Interacciones: 

En estudios cllnicos farmacocinéticos, no so ha identif!eado ninguna interacd6n de 

importancia e/lnica con Hidrociorotiazida, Digoxina, Warfarina, Cimetidina, Fenobart~al, 

Ketoconazol y Erilromlc/na. Ha habido Informes acerca de que la Rifamplcina y el 

Fluconazol reducen los niveles del metabolito adivo. No se han evaluado las 

consecuencias clínicas de estas interacciones. Al igual que con otras drogas que 
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bloquean la angiotensina 11 o sus efectos, el uso concomitante de diuréticos ahorradores 

de potasio (por ej., espironolactona, triamlirene, amilorida), suplementos potásicos o 

sustitutos de la sal que contengan potasio pueden conducir a aumentos en el potasio 

sérico. Al igual que con otros agentes antihlpertensivos, el efecto antihipertensivo del 

Losartán puede ser atenuado por el antiinflamatorio no esteroide Indometacina. 

SobredOS11lcaclón: 

En caso de sobredosis debe darse aviso al médico de inmediato. No existen antecedentes 

de sobredosificaci6n con Losartán. No obstante, la manifestación más probable es la 

hipotensión excesiva, que podrá correg',rse colocando al paciente en posición supina con 

los miembros elevados mediante la infusión de solución salina normal. Normalización de 

la presión arterial y de la frecuencia cardiaca. La hemodiálisis carece de valor para 

eliminar el Losartén potésico y su metabolito activo. 

Ante la eventualidad de una sobredosiflC8ci6n concurrir al Hospital más cercano o 

comunicarse con los Centros de Toxicología: 

• Hospftal de Pediatrfa Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 

• Hospftal A. Posadas: (011) 4654-6648 I (011) 4658·7777 

PRESENTACtONES: envases conteniendo 30 y 100 comprimidos recubiertos. 

Conservar en siUo seco a temperaturas inferiores a los 25°C 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS Nllios. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N" 

FEDERACiÓN ARGENTINA DE COOPERATIVAS FARMACEUTICAS COOP. LTDA. 

Av. PIe. Juan D. Perón 2742 - B1754AZV· San Justo - Pcia. de Buenos Aires 

Directora Técnica: Noeml H. Brunet, Farrnac/outica 

Fecha de únima revi.ión: ... .! ... } .... 

Or;¡ Noeml Brunel 


