Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Niuimero: DI-2018-5068-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 18 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-2454-18-9

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-2454-18-9 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma CASASCO S.A.LC., solicita la aprobacién de nuevos
proyectos de informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada LOPLAC-
D / LOPLAC-D 100 — LOSARTAN POTASICO / HIDROCLOROTIAZIDA, Forma
farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS / LOSARTAN POTASICO 50
mg - HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg / LOSARTAN POTASICO 100 mg -
HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg; aprobada por Certificado N° 46.792

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccion de Evaluacién y Registro de Medicamentos ha tomado la intervencion de su
competencia.

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

Por ello:
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma CASASCO S.A.L.C., propietaria de la Especialidad
Medicinal denominada LOPLAC-D / LOPLAC-D 100 — LOSARTAN POTASICO /



HIDROCLOROTIAZIDA, Forma farmacéutica y  concentracion: ~COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS / LOSARTAN POTASICO 50 mg — HIDROCLOROTIAZIDA 12,5 mg /
LOSARTAN POTASICO 100 mg — HIDROCLOROTIAZIDA 25 mg, el nuevo proyecto de
informacion para el paciente obrante en el documento IF-2018-14783113-APN-
DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 46.792 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y informacion para el paciente. Girese a la
Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-2454-18-9
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INFORMACION PARA EL PACIENTE
-CONSULTE A SU MEDICO -

LOPLAC-D
LOSARTAN POTASICO, 50 mg / HIDROCLOROTIAZIDA, 12,5 mg
LOPLAC D 100
LOSARTAN POTASICO, 100 mg / HIDROCLOROTIAZIDA, 25 mg
Comprimidos recubiertos
Venta Bajo Receta ; Industria Argentina

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar LOPLAC-D /
LOPLAC D 100 y cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva
informacidn. Esta informacién no reemplaza a su conversacién con el médico sobre su

enfermedad o su tratamiento.

Formulas

LOPLAC-D

Cada comprimido recubierto contiene:

Losartan potasico 50 mg, Hidroclorotiazida 12,5 mg. Excipientes: Lactosa, Celulosa
microcristalina, Croscarmelosa sdédica, Talco, Estearato de magnesio, Diéxido de
silicio coloidal, Hidroxipropilmetilcelulosa E- 15, Povidona K-30, Polietilenglicol 6000,
Bioxido de titanio, Oxido de hierro amarillo, Propilenglicol, Sacarina sodica.

LOPLAC D 100

Cada comprimido recubierto contiene:

Losartan potasico 100 mg, Hidroclorotiazida 25 mg. Excipientes: Lactosa, Celulosa
microcristalina, Croscarmelosa sodica, Talco, Estearato de magnesio, Diéxido de
silicio coloidal, Hidroxipropilmetilcelulosa E-15, Povidona K-30, Bioxido de titanio,
Sacarina s6dica, Polietilenglicol 6000, Propilenglicol.

:Qué es LOPLAC-D / LOPLAC D 100 y para qué se usa?

LOPLAC-D / LOPLAC D 100 es una asociacion de losartan potasico e
hidroclorotiazida.

Losartan potasico pertenece al grupo de los medicamentos llamados antagonistas del

receptor de angiotensina-ll. Estos provocan la relajacion de los vasos sanguineos, lo
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combinacién de losartan e hidroclorotiazida es apropiada para los pacientes que, de

otra forma, deberian tratarse con losartan e hidroclorotiazida por separado.

Antes de usar LOPLAC-D / LOPLAC D 100
No use LOPLAC-D/LOPLAC D 100

si es alérgico a losartdn, a hidroclorotiazida o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento,

si es alérgico a otras sustancias derivadas de las sulfamidas (p. ej. otras
tiazidas, algunos antibacterianos como cotrimoxazol, pregunte a su medico si
no esta seguro),

si esta embarazada de mas de 3 meses, (también es mejor evitar LOPLAC-D /
LOPLAC D 100 al principio del embarazo),

si esta en periodo de lactancia,

si tiene una insuficiencia hepatica grave,

si tiene una insuficiencia renal grave o sus rifones no producen orina,

si tiene niveles bajos de potasio o de sodio, niveles altos de calcio que no
pueden ser corregidos con el tratamiento,

si sufre de gota,

si tiene diabetes o insuficiencia renal y le estan tratando con un medicamento

para bajar la presion arterial que contiene aliskiren.

Si cree que cualquiera de las condiciones arriba citadas se le pueden aplicar, consulte

a su médico o a su farmacéutico.

Tenga especial cuidado con LOPLAC-D/LOPLAC D 100

L ]

si ha sufrido previamente hinchazon de la cara, labios, lengua o garganta,

si toma diuréticos (medicamentos para orinar),

si sigue una dieta con restriccion de sal,

si tiene o ha tenido vomitos excesivos y/o diarrea,

si tiene insuficiencia cardiaca,

si la funcion de su higado esta alterada,

si tiene las arterias que llegan al rifion estrechas (estenosis de la arteria renal),
si solo tiene un rifon que funciona o si ha sufrido un trasplante de rinon
recientemente,

si esta en hemodidlisi
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s sjtiene estrechamiento de las arterias (ateroesclerosis), angina de pecho (d

o

toracico debido a una mala funcién del corazoén),

e sjtiene estenosis de la valvula aortica o mitral (estrechamiento de las valvulas
del corazon) o cardiomiopatia hipertréfica (una enfermedad que causa el
engrosamiento de las valvulas del corazon),

e sjes diabético,

e si hatenido gota,

e sitiene o ha tenido un trastorno alérgico, asma o un estado que cause dolor en
las articulaciones, erupciones cutaneas vy fiebre (lupus sistémico eritematoso),

e sitiene niveles altos de calcio o de potasio o si sigue una dieta baja en potasio,

e si necesita que le pongan anestesia (incluso en el dentista) o antes de una
cirugia, debe informar al médico o personal sanitario que esta tomando los
comprimidos de losartan potasico e hidroclorotiazida,

o sitiene hiperaldosteronismo primario asociado a un aumento de la secrecion de
la hormona aldosterona por la glandula adrenal, causado por una alteracion en
la glandula,

e siva a realizarse controles de la funcién paratiroidea.

Consulte a su médico antes de empezar a tomar LOPLAC-D / LOPLAC D 100.

e Siestatomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la
presion arterial alta (hipertension):

- Un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) (por
ejemplo, enalapril, lisinopril, ramipril), en particular si sufre problemas
renales relacionados con la diabetes

- Aliskirén

Puede que su médico le controle la funcién renal, la presion arterial y los niveles de
electrolitos en la sangre (por ejemplo, potasio), a intervalos regulares.

Debe informar al médico si cree que estd embarazada (o pudiera estarlo). No se
recomienda losartan/hidroclorotiazida al principio del embarazo y no debe utilizarse si
esta embarazada de mas de 3 meses, ya que puede causar graves dafos a su bebé si
se utiliza en esta etapa. Tampoco debe emplearse durante la lactancia.

Pregunte a su médico si se somete a un control antidopaje pues LOPLAC-D / LOPLAC

D 100 contiene una sustancia activa hidroclorotiazida que puede dar positivo en un
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LOPLAC-D / LOPLAC D 100 contiene lactosa

Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azucares, consulte

con él antes de tomar este medicamento.

Toma simultanea de otros medicamentos
Comunigue a su médico que estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener
tomar cualquier otro medicamento.
Puede que su médico deba modificar su dosis y/o tomar otras precauciones si esta
tomando:

e litio (medicamento para el tratamiento de la depresidén o mania).

e suplementos de potasio,

e sustitutos de la sal que contengan potasio,

o« medicamentos ahorradores de potasio,

e diuréticos (comprimidos para orinar),

e algunos laxantes,

e« medicamentos para el tratamiento de la gota,

e« medicamentos para controlar el ritmo del corazon,

e medicamentos para la diabetes (medicamentos orales o insulinas),

e medicamentos para reducir su tension arterial,

e esteroides,

e medicamentos para tratar el cancer.

¢ medicamentos para el dolor,

¢ medicamentos para la artritis,

e medicamentos para tratar infecciones por hongos (ej. Fluconazol),

e resinas utilizadas para el colesterol alto, (como p. e]. colestiramina),

e medicamentos que relajan los musculos,

e comprimidos para dormir,

e« medicamentos opioides (como p. ej. morfina),

e medicamentos llamados "aminas presoras” (como p. ej. adrenalina) o glicirrina

(se encuentra en el regaliz).

e un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) (p. e]. enalapril)
o aliskirén.
e Farmacos que producen, como efectos indeseables, disminucion de la presion

arterial (por ejemplo, antidepresivos triciclicos, antipsiedtico
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Pregunte a su médico si no esta seguro de qué medicamentos son.
Por favor, informe a su médico si esta tomando LOPLAC-D / LOPLAC D 100 y va a
someterse a un procedimiento radiografico y tiene que tomar medio de contraste

yodado.

¢.Como usar LOPLAC-D / LOPLAC D 1007

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas
por su médico o farmacéutico. En caso de duda consulte de nuevo a su médico o a su
farmacéutico. Es importante seguir tomando LOPLAC-D / LOPLAC D 100 mientras se
lo prescriba su médico para mantener un control constante de la presion arterial.

Tome el comprimido con un vaso de agua. Se puede tomar con o sin alimentos.

Embarazo y lactancia

Embarazo

Debe informar al médico si cree que estda embarazada (o pudiera estarlo).
Normalmente su médico le aconsejara que deje de tomar LOPLAC-D / LOPLAC D 100
antes de quedarse embarazada o tan pronto como sepa que esta embarazada y le
aconsejara tomar otro medicamento distinto. No se recomienda LOPLAC-D / LOPLAC
D 100 al principio del embarazo y no debe tomarse si estd embarazada de mas de 3
meses, ya que puede causar graves dafos a su bebé si se utiliza a partir del tercer
mes del embarazo.

Lactancia

No se recomienda LOPLAC-D / LOPLAC D 100 a madres que estén dando el pecho;
su médico puede elegir otro tratamiento si desea dar el pecho.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, o cree que podria estar embarazada o
tiene intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes

de utilizar este medicamento.

Uso en adultos
La dosis habitual de LOPLAC-D 50 mg/12,5 mg es de un comprimido una vez al dia. Si
fuera necesario su médico podria aumentar la dosis a 2 comprimidos una vez al dia 0

a un comprimido de LOPLAC D 100 mg/25 mg una vez al dia.

Uso en ancianos

Generalmente, no es necesario ajustar las dosis en pacientes de edad avanzada.
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Uso en ninos y adolescentes
No se ha establecido la seguridad y eficacia de losartan/hidroclorotiazida en ninos y
adolescentes menores de 18 afios. LOPLAC-D / LOPLAC D 100 no debe darse a

nifos y adolescentes.

Uso en hemodialisis y en insuficiencia renal

En caso de problemas de rifdn moderados generalmente no es necesario ajustar la
dosis. No tome losartan/hidroclorotiazida si padece una insuficiencia renal grave.
LOPLAC-D / LOPLAC D 100 no se recomienda en pacientes con hemodialisis.

Uso en insuficiencia hepatica

LOPLAC-D / LOPLAC D 100 debe utilizarse con precaucion en pacientes con
antecedentes de insuficiencia hepatica de leve a moderada.

No tome LOPLAC-D / LOPLAC D 100 si su funcion hepatica estd disminuida

gravemente.

Efectos sobre la capacidad de conduccion de vehiculos
No se han llevado a cabo estudios sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.
Se han notificado casos de mareo en personas tomando losartan/hidroclorotiazida, si

experimenta esta sensacién no conduzca 0 maneje maquinas.

Toma conjunta de LOPLAC-D / LOPLAC D 100 con alimentos y bebidas
LOPLAC-D / LOPLAC D 100 puede tomarse con o sin alimentos.

La sal en la dieta en cantidades excesivas puede contrarrestar el efecto de LOPLAC-D
/ LOPLAC D 100.

Uso apropiado del medicamento LOPLAC-D / LOPLAC D 100
Si se olvidé de tomar LOPLAC-D / LOPLAC D 100
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. Tome su siguiente dosis

de forma habitual.

Si interrumpe el tratamiento con LOPLAC-D / LOPLAC D 100
Consulte siempre a su médico si quiere dejar de tomar este medicamento. Aunque se

sienta bien, puede ser necesario que siga tomando este medicamento.
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A tener en cuenta mientras toma LOPLAC-D / LOPLAC D 100
Efectos indeseables (adversos)
Al igual que todos los medicamentos, LOPLAC-D / LOPLAC D 100 puede producir

efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.

En la mayoria de los pacientes, LOPLAC-D / LOPLAC D 100 es bien tolerado. Los
efectos colaterales pueden incluir nauseas, vomitos, retorcijones, diarrea,
constipacion, cefalea, debilidad, mareos, fatiga, urticaria. erupcién, alteracion del
gusto, vision borrosa transitoria o aumento de la sensibilidad de la piel al sol. Otro
efecto colateral puede ser una sensacion de mareos o desmayo debido a una caida
brusca de la presion arterial al ponerse de pie réapidamente. Su medico tiene una lista
mas completa. Informe a la brevedad a su médico sobre estos o cualquier otro sintoma
inusual.

Si desarrolla una reaccion alérgica que incluya hinchazon de la cara, labios, garganta
y/o lengua que pueda causarle dificultad para respirar o tragar, deje de tomar
LOPLAC-D / LOPLAC D 100 y llame a su médico inmediatamente.

;Como conservar LOPLAC-D / LOPLAC D 1007
- Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.

- Mantener alejado del alcance de los nifios.

Presentacion

LOPLAC-D: envases con 10, 15, 30, 60, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos, siendo
los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

LOPLAC D 100: envases con 10, 15, 30, 60, 500 y 1.000 comprimidos recubiertos,

siendo los dos ultimos para Uso Hospitalario Exclusivo.

Si Ud. toma dosis mayores de LOPLAC-D /LOPLAC D 100 de las que debiera
Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:

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

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

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones.

“Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual.

No lo recomiende a otras personas’.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el pacien jede llena
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UriGINAL

http://anmat.qov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a
ANMAT responde 0800-333-1234"

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

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD.
Certificado N ° 46.792

Laboratorios CASASCO S.A.LC.

Boyaca 237 - Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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