Headon 50 / Headon 100
Losartan Potasico 50 mg y 100 mg

Comprimidos recubiertos
Via oral

Industria Argentina Venta Bajo Receta

COMPOSICION:

HEADON 50

Cada comprimido recubierto contiene: Losartan potasico 50 mg.

Excipientes: Estearato de magnesio 1,5 mg, Celulosa microcristalina 21 mg, Al-
midén pregelatinizado 27 mg, Amarillo ocaso laca aluminica 200 mcg, Opadry
Il HP (Alcahol polivinilico, diéxido de titanio, PEG 3000, Talco) 3,8 mg, Lactosa
anhidra c.s.p. 145 mg.

HEADON 100

Cada comprimido recubierto contiene: Losartan potésico 100 mg.

Excipientes: Estearato de magnesio 3 mg, Celulosa microcristalina 42 mg, Al-
midon pregelatinizado 54 mg, Amarillo ocaso laca aluminica 400 mcg, Opadry
11 HP (Alcohol polivinilico, didxido de titanio, PEG 3000, Talco) 7,6 mg, Lactosa
anhidra c.s.p. 290 mg.

Accion Terapéutica
Antihipertensivo. Codigo ATC: CO9CAO01.

INDICACIONES

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

Tratamiento de la enfermedad renal en pacientes adultos con hipertension y diabe-
tes tipo 2 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 convertidora de angiotensina (ECA) no se
considera adecuado debido a incompatibilidad, especialmente tos, o contraindica-
cion. 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 ventriculo izquierdo < 40% y deben estar clinicamente
estabilizados y en un régimen de tratamiento establecido para la insuficiencia car-
diaca.

Reduccion del riesgo de accidente cerebrovascular en pacientes adultos hiperten-
s0s con hipertrofia ventricular izquierda confirmada mediante electrocardiograma.

ACCION FARMACOLOGICA

Losartan es un antagonista de los receptores de angiotensina Il (tipo AT;) Lo-
sartan bloquea los efectos vasoconstrictores y estimulantes de la secrecion
de aldosterona de la angiotensina Il por inhibicién competitiva y reversible de
la union de la angiotensina Il al receptor AT;, presente en numerosos tejidos,
particularmente en las células musculares lisas vasculares, suprarrenales, re-
nalesy del corazon. Clinicamente se traducen en una disminucion de la presion
arterial sistélica y diastdlica que no se acompaiia de ningtin efecto clinicamen-
te significativo sobre la frecuencia cardiaca.

FARMACOCINETICA

Luego de su administracion oral Losartan es bien absorbido con una biodispo-
nibilidad de aproximadamente el 33%. Alrededor del 14% de la dosis adminis-
trada se convierte en un metabolito activo. Los picos plasmaticos de Losartany
de sumetabolito activo se alcanzan en 1 horay en 3a 4 horas respectivamente.
La unién a proteinas plasmaticas, principalmente a albimina es alta (99%). La
vida media plasmética es de 2,3 horas para Losartan y de 6,7 horas para el
metabolito activo. La eliminacion se realiza un 35% por orina y un 58% con
las heces.

Losartan atraviesa pobremente la barrera hematoencefalica. Su metabolismo
se realiza a través del citocromo P450.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los

hidroclorotiazida y/o se incrementara la dosis de Losartan hasta 100 mg una
vez al dia.

Poblaciones especiales

Uso en pacil con deplecion def voli i I

En pacientes con deplecion del volumen intravascular (por ej. aquellos trata-
dos 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

paci idos a h s

No es necesario realizar ajuste de la dosis inicial en pacientes con insuficien-
cia renal ni en pacientes sometidos a didlisis.

Uso en pacientes con insuficiencia hepatica:

En aquellos pacientes con antecedentes de insuficiencia hepatica debe con-
siderarse el uso de una dosis menor. No hay experiencia clinica en pacientes
con insuficiencia hepética grave. Por tanto, Losartan esta contraindicado en
i con insufici grave.
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Poblacion pediatrica

6 meses - menos de 6 aiios

No se ha establecido la seguridad y la eficacia en nifios con edad entre 6 me-
ses y menores de 6 afios.

6 a 18 aiios

En aquellos pacientes que pueden tragar comprimidos, la dosis recomendada
es 25 mg una vez al dia en pacientes de >20 a <50 kg. (En casos excepcionales,
se puede aumentar la dosis hasta un maximo de 50 mg una vez al dia). La dosis
se ajustard en funcion de la respuesta de la presion arterial.

En pacientes de mas de 50 kg, la dosis habitual es de 50 mg una vez al dia. En
casos excepcionales, se puede ajustar la dosis hasta un 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) al dia.

No se recomienda el uso de Losartan en nifios menores de 6 afios de edad
debido a la escasez de datos disponibles en estos grupos de pacientes.
Asimismo, no se recomienda su uso en nifios con indice de filtracion glomeru-
lar < 30 ml/min/1,73 m2 debido a la ausencia de datos.

Tampoco se recomienda Losartan en nifios con insuficiencia hepatica.

Uso en pacientes de edad avanzada

Normalmente no es necesario realizar ajuste de la dosis en pacientes de edad
avanzada, aunque en aquellos pacientes mayores de 75 afios deberd valorarse
iniciar el tratamiento con la dosis de 25 mg.

Forma de administracion
Los comprimidos de Losartan deben tragarse enteros con un vaso de agua. Los
comprimidos de Losartan pueden administrarse con o sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES

 Hipersensibilidad al Losartan potasico o cualquiera de los componentes de la for-
mulacion.

Embarazo - Lactancia.

Nifios menores de 6 afios.

Insuficiencia hepatica grave.

El uso concomitante de losartan con medicamentos con aliskirén esté contraindicado
en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal (TFG < 60 mI/min/1,73 me).

seres humanos seg(n los estudios convencionales de farmacologia general,
genotoxicidad y potencial carcindgeno. En estudios a dosis repetidas, la ad-
ministracion de losartan produjo un descenso en los parémetros relacionados
con los glébulos rojos (eritrocitos, hemoglobina, hematocrito), un aumento en
el N-urea en plasma y aumentos ocasionales en la creatinina sérica, un des-
censo en el peso del corazon (sin relacion histologica) y cambios gastrointes-
tinales (lesiones en la membrana mucosa, Glceras, erosiones, hemorragias).
Aligual que con otras sustancias que afectan directamente al sistema renina-
angiotensina, se ha observado que losartén induce efectos adversos en el
desarrollo tardio del feto, lo que conduce a muerte y malformaciones fetales

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION

Hipertension

La dosis habitual de inicio y de mantenimiento es de 50 mg una vez al dia para
la mayoria de los pacientes. El efecto antihipertensivo maximo se alcanza a las
3-6 semanas de iniciar el tratamiento. En algunos pacientes puede lograrse
un efecto beneficioso adicional aumentando la dosis a 100 mg una vez al dia
(por la mafiana).

Losartan puede administrarse junto con otros farmacos antihipertensivos, es-
pecialmente con diuréticos (por ej. hidroclorotiazida).

Pacientes hipertensos con tipo Il con pi ia 2 0,5 mg/dia

La dosis habitual de inicio es 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 funcion
de la respuesta de la presion arterial. Losartan puede administrarse junto con
otros farmacos antihipertensivos (por ej., diuréticos, antagonistas del calcio,
blogueantes alfa o beta y farmacos de accion central) asi como con insulina y
otros farmacos hipoglucemiantes frecuentemente utilizados (por ej. sulfonilu-
reas, glitazonas e inhibidores de la glucosidasa).

Insuficiencia cardiaca

La dosis habitual de inicio de Losartan en pacientes con insuficiencia car-
diaca es de 12,5 mg una vez al dia. Generalmente, la dosis debe aumentarse
a intervalos semanales (es decir, 12,5 mg al dia, 25 mg al dia, 50 mg al dia,
100 mg al dia, hasta una dosis maxima de 150 mg al dia) seg(in la tolerabilidad
del paciente.

Reduccion del riesgo de accidente cerebrovascular en pacientes hipertensos
con hipertrofia ventricular izquierda confirmada mediante electrocardiograma
La dosis habitual de inicio es de 50 mg de Losartan una vez al dia. En funcion
de la respuesta de la presion arterial se debera afiadir una dosis baja de

Ad ias y pi i de empleo

Hipotension y alteracion def equilibrio hidroelectrolitico

En pacientes que reciben diuréticos o con insuficiencia cardiaca puede produ-
cir hipotension sintomatica al inicio del tratamiento. En esta situacion se debe
iniciar con dosis menor de Losartan. También en pacientes con antecedentes
de vomitos o diarrea se puede presentar el mismo cuadro de hipotension.
Alteracion del equilibrio electrolitico

Las alteraciones del equilibrio electrolitico son frecuentes en pacientes con in-
suficiencia renal, con o sin diabetes y deberan ser solucionadas. En un ensayo
clinico realizado en pacientes con diabetes tipo 2 y nefropatia, la incidencia de
hiperpotasemia fue mayor en el grupo tratado con Losartan en comparacion
con el grupo que recibio placebo. Por tanto, deben controlarse cuidadosamen-
te las concentraciones plasmaticas de potasio, asi como los valores de acla-
ramiento de creatinina, especialmente en aquellos paci coninsuficiencia
cardiaca y un aclaramiento de creatinina entre 30-50 ml/min.

No se recomienda el uso concomitante de Losartan junto con diuréticos aho-
rradores de potasio, suplementos de potasio, sustitutos de la sal que conten-
gan potasio u otros medicamentos que puedan aumentar el potasio sérico (por
ej. medicamentos que contengan trimetoprim)

Insuficiencia hepatica

Teniendo en cuenta los datos farmacocinéticos que muestran un aumento im-
portante de las concentraciones plasmaticas de Losartan en pacientes cirro-
ticos, debe considerarse el uso de una dosis menor en pacientes con historial
de insuficiencia hepética. No existe experiencia terapéutica con Losartan en
p con insuficiencia h grave. Por tanto, no se debe administrar
Losartan a pacientes con insuficiencia hepética grave.

No se recomienda Losartan en nifios con insuficiencia hepatica.
Insuficiencia renal

Como consecuencia de la inhibicion del sistema renina-angiotensina, se han
notificado casos de alteraciones en la funcion renal, incluida insuficiencia
renal (en particular, en pacientes cuya funcion renal es dependiente del sis-
tema renina-angiotensina-aldosterona, tales como aquellos con insuficiencia
cardiaca grave o con disfuncion renal preexistente). Al igual que con otros me-
dicamentos 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 |a arteria renal o estenosis de
la arteria de un solo rifion; estos cambios en la funcion renal pueden ser re-
versibles después de interrumpir el tratamiento. Losartan debe utilizarse con
precaucion en pacientes con estenosis bilateral de la arteria renal o estenosis
de la arteria de un solo rifién.

Usoeny pediatricos con insuficiencia renal

Losartan no esta recomendado para uso en nifios que posean un indice de fil-

tracion glomerular < 30 ml/min/1,73mz debido a la ausencia de datos.
La funcion renal debe vigilarse regularmente durante el tratamiento
con Losartan ya que puede deteriorarse. Esto es especialmente re-
levante cuando Losartan se administra a pacientes que presentan
otras enfermedades (fiebre, deshidratacion) que pueden afectar a la
funcioén renal.

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

Trasplante renal

No hay experiencia en pacientes con trasplante renal reciente.
Hiperaldosteronismo primaria

De forma general los pacientes con aldosteronismo primario no responderan
a aquellos medicamentos antihipertensivos que actdan inhibiendo el sistema
renina-angiotensina. Por tanto, no se recomienda el uso de Losartan en estos
pacientes.
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Al igual que con cualquier antihipertensivo, la disminucion excesiva de la
presion arterial en pacientes con enfermedad cardiovascular isquémica o
enfermedad cerebrovascular puede provocar un infarto de miocardio o un
accidente cerebrovascular.

Insuficiencia cardiaca

En pacientes con insuficiencia cardiaca, con o sin insuficiencia renal, existe
al igual que con otros medicamentos que acttan sobre el sistema renina-
angiotensina un riesgo de hipotension arterial grave, e insuficiencia renal (con
frecuencia aguda).

No hay suficiente experiencia clinica con Losartan en pacientes con insufi-
ciencia cardiaca y con insuficiencia renal grave concomitante, en pacientes
con insuficiencia cardiaca grave (clase IV de la NYHA), asi como en pacientes
con insuficiencia cardiaca y arritmias cardiacas sintomaticas potencialmente
mortales. Por tanto, Losartan debe usarse con precaucion en estos grupos de
pacientes. La combinacién de Losartan con un betabloqueante debe usarse
con precaucion.

Estenosis adrtica y de la valvula mitral,

cardiomiopatia hipertrdfica obstructiva

Como con otros vasodilatadores, se debe tener especial precaucion en pa-
cientes que tengan estenosis adrtica o mitral o cardiomiopatia hipertréfica
obstructiva.

Excipientes

Este medicamento contiene lactosa. Los pacientes con intolerancia heredi-
taria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de absorcion de
glucosa o galactosa 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 pacien-
tes que estén planeando quedarse embarazadas deben cambiar a un trata-
miento antihipertensivo alternativo para el que se haya establecido el perfil de
seguridad de uso durante el embarazo. En caso de embarazo, el tratamiento
con Losartan debe interrumpirse de forma inmediata y, si se considera apro-
piado, debe iniciarse un tratamiento alternativo.

Otras advertencias y precauciones

Se ha observado que Losartan y otros antagonistas de la angiotensina al igual
que los inhibidores de la ECA son aparentemente menos eficaces disminuyen-
do la presion arterial en pacientes de raza negra que en pacientes que no son
de raza negra. Probablemente este hecho sea debido a la mayor prevalencia
de estados de niveles bajos de renina en la poblacion hipertensa de raza negra.
Bloqueo dual del si enina-angie i Id (SRAA)

Existe evidencia de que el uso concomitante de inhibidores de la enzima con-
vertidora de angiotensina, antagonistas de los receptores de angiotensina Il o
aliskirén aumenta el riesgo de hipotension, hiperpotasemia y disminucion de
la funcion renal (incluyendo insuficiencia renal aguda). En consecuencia, no
se recomienda el bloqueo dual del SRAA mediante la utilizacion combinada
de inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas de los
receptores de angiotensina Il o aliskirén.

Si se considera imprescindible la terapia de bloqueo dual, ésta sélo se debe
llevar a cabo bajo la supervision de un especialista y sujeta a una estrecha
y frecuente monitorizacion de la funcion renal, los niveles de electrolitos y la
presion arterial.

No se deben utilizar de forma concomitante los inhibidores de la enzima con-
vertidora de angiotensina y los antagonistas de los receptores de angiotensina
Il en pacientes con nefropatia diabética.

Angioedema intestinal

Se han notificado casos de angioedema intestinal en pacientes tratados con
antagonistas de los receptores de la angiotensina Il, incluyendo Losartan. Es-
tos pacientes presentaban dolor abdominal, nduseas, vémitos y diarrea. Los
sintomas se resolvieron tras la interrupcion de los antagonistas de los recep-
tores de la angiotensina Il. Si se diagnostica angioedema intestinal, se debe in-
terrumpir el tratamiento con Losartéan e iniciar un seguimiento adecuado hasta
que se haya producido la resolucion completa de los sintomas.

con otros y otras formas de interaccion

Otros antihipertensivos pueden aumentar la accion hipotensora de Losartan. El
uso concomitante con otras sustancias que pueden inducir hipotension como
efecto adverso (como antidepresivos triciclicos, antipsicéticos, baclofeno y
amifostina) puede aumentar el riesgo de hipotension.

Losartan se metaboliza principalmente por el citocromo P450 (CYP) 2C9 dando
lugar al metabolito activo carboxiacido. Durante un ensayo clinico, se obser-
vo que fluconazol (inhibidor de CYP2C9) disminuye la exposicion al metabolito
activo aproximadamente en un 50%. Y se observo que el tratamiento conco-
mitante con losartan y rifampicina (inductor de enzimas relacionadas con el
metabolismo) produjo una reduccion del 40% en la concentracion plasmatica
del metabolito activo. Se desconoce la relevancia clinica de este efecto. No
se encontraron diferencias en la exposicion cuando se administré Losartan en
combinacion con fluvastatina (inhibidor débil de CYP2C9).

Aligual que ocurre con otros medicamentos que bloquean la angiotensina Il o
sus efectos, el uso concomitante con medicamentos que retienen potasio (por



ej. diuréticos ahorradores de potasio: amilorida, triamtereno, espironolactona)
o0 que pueden aumentar los niveles de potasio (por ej. heparina, medicamen-
tos que contengan trimetoprim), suplementos de potasio o sustitutos de la sal
que contienen potasio, puede provocar aumentos de los niveles plasmaticos

renal, la reaccion adversa mas frecuente fue mareo.

Hipertension

En ensayos clinicos controlados en hipertension esencial tratados con losar-
tan, se notificaron las siguientes reacciones adversas.

T

de potasio. Por tanto, la administracion conjunta con estos medi 1tos no
es aconsejable.

Se han notificado casos de aumentos reversibles de las concentraciones
plasmaticas de litio y toxicidad cuando se administrd litio junto con inhibidores
de la ECA. También se han notificado casos muy raros con antagonistas del
receptor de la angiotensina Il. La administracion 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 la angiotensina Il se administran junto con AINEs
(por ej. inhibidores selectivos de la COX-2, acido acetilsalicilico a dosis antiin-
flamatorias, y AINEs no selectivos), puede producirse una reduccion del efecto
antihipertensivo. El uso concomitante de antagonistas de la angiotensina Il o
diuréticos y AINEs puede conducir a una elevacion del riesgo de empeora-
miento de la funcion renal, incluyendo posible fallo renal agudo y un aumento
de los niveles pl )s de potasio, ite en p con funcion
renal reducida preexistente. Esta combinacion debe administrarse con pre-

del si: nervioso:
Frecuentes: mareos, vértigo
Poco frecuentes: somnolencia, cefalea, trastornos del suefio
Trastornos cardiacos:
Poco frecuentes: palpitaciones, angina de pecho
Trastornos vasculares:
Poco frecuentes: hipotension sintomatica (especialmente en pacientes con
deplecion de volumen intravascular, por ej. pacientes con insuficiencia cardia-
ca grave o en tratamiento con dosis altas de diuréticos), efectos ortostaticos
relacionados con la dosis, erupcion cutanea
Trastornos gastrointestinales:
Poco frecuentes: dolor abdominal, estrefiimiento cronico
Tr 1 I en ef lugar de administracion:
Poco frecuentes: astenia, fatiga, edema
Pacientes hipertensos con hipertrofia ventricular izquierda
En un ensayo clinico controlado en pacientes hipertensos con hipertrofia ven-
tricular izquierda, se comunicaron las siguientes reacciones adversas:

caucion, especialmente en ancianos. Los pacientes deben ser ad! d

del si: nervioso:

jamen-
te hidratados y se debe vigilar su funcién renal tras el inicio del tratamiento
concomitante y posteriormente de forma periédica.

Los datos de los estudios clinicos han demostrado que el blogueo dual del sis-
tema renina-angiotensina- aldosterona (SRAA) mediante el uso combinado de
inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina, antagonistas de los re-
ceptores de angiotensina |l o aliskirén, se asocia con una mayor frecuencia de
acontecimientos adversos tales como hipotension, hiperpotasemia y disminu-
cion de la funcion renal (incluyendo insuficiencia renal aguda) en comparacion
con el uso de un solo agente con efecto sobre el SRAA.

Interaccidn e influencias sobre pruebas de laboratorio

Frecuentes: mareos

Trastornos dei oido y del iaberinto:

Frecuentes: vértigo

Tr les y all i en el lugar de administracion:
Frecuentes: astenia/fatiga

Insuficiencia cardiaca crénica

En un ensayo clinico controlado en pacientes con insuficiencia cardiaca, se
comunicaron las siguientes reacciones adversas:

Trastornos del sistema nervioso:

Poco frecuentes: mareos, cefalea

Raras: parestesia

T "

Ocasionalmente se puede producir incremento de las enzimas hep
la bilirrubina.

Frecuentemente se produce una disminucion del hematocrito y hemoglobina
de escaso volumen (0,09% y 0,11% respectivamente).

Rara vez se ha observado aumento de creatinina o urea de escaso valor.

y de

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo

No se recomienda el uso de los ARAIl durante el primer trimestre del emba-
razo. El uso de los ARAII esta contraindicado durante el segundo y tercer tri-
mestre del embarazo.

La evidencia epidemioldgica sobre el riesgo de teratogenicidad tras la expo-
sicion a inhibidores de la ECA durante el primer trimestre de embarazo no ha
sido concluyente; sin embargo, no se puede excluir un pequefio aumento del
riesgo. A pesar de que no hay datos epidemioldgicos controlados acerca del
riesgo con los inhibidores de los receptores de angiotensina Il, pueden existir
riesgos similares para esta clase de medicamentos. A menos que se considere
esencial continuar el tratamiento con ARAI, las pacientes que estén planifi-
cando quedarse embarazadas deben cambiar a un tratamiento antihipertensi-
vo alternativo que tenga un perfil de seguridad conocido para su uso durante
el embarazo.

diatamente el

Raras: sincope, fibrilacion atrial, accidente cerebrovascular
Trastornos vasculares:

Poco frecuentes: hipotensidn, incluyendo hipotension ortostatica
T P jos, torécicos y mediastini

p
Poco frecuentes: disnea
Trastornos gastrointestinales:

Poco frecuentes: diarrea, nauseas, vomitos

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:

Poco frecuentes: urticaria, prurito, erupcion cutanea

Tr g les y ali i en el lugar de administracion:

Poco frecuentes: astenia/fatiga

Hipertension y diabetes tipo f con enfermedad renal

En un ensayo clinico controlado en pacientes con diabetes tipo Il con proteinu-
ria las reacciones adversas mas frecuentes relacionadas con el farmaco, que
fueron notificadas con losartén son las siguientes:

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes: mareos
Trastornos vasculares:
Frecuentes: hipotension

g en el lugar de administracion:
Frecuentes: astenia/fatiga

Cuando se diagnostique un embarazo, debera interrumpirse i
tratamiento con ARAIl'y, si procede, iniciar un tratamiento alternativo.

Se sabe que la exposicion a los ARAIl durante el segundo y el tercer trimestre
induce fetotoxicidad humana (disminucion de la funcion renal, oligohidramnios,
retraso de la osificacion craneal) y toxicidad neonatal (fallo renal, hipotension,
hiperpotasemia).

Si se produce una exposicion a los ARAII a partir del segundo trimestre del
embarazo, se recomienda realizar una prueba de ultrasonidos de la funcion
renal y del créneo. Los lactantes cuyas madres hayan sido tratadas con ARAII
deberén ser cuidadosamente monitorizados por si se produce hipotension.

Lactancia

No se recomienda el uso de Losartan durante la lactancia ya que no se dispone
de informacion en relacién a su uso durante la lactancia y son preferibles los
tratamientos alternativos que tengan un mejor perfil de seguridad establecido
para su uso durante la lactancia, especialmente si el nifio es recién nacido o
prematuro.

Efectos sobre la idad para iry utilizar

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas. Sin embargo, al conducir o manejar maquinaria debe tenerse
en cuenta que durante el tratamiento antihipertensivo pueden aparecer mareos o
somnolencia, en particular al inicio del tratamiento o cuando se aumente la dosis.

REACCIONES ADVERSAS

En estos ensayos clinicos, la reaccion adversa mas frecuente fue mareo.

La frecuencia de las reacciones adversas incluidas a continuacion se define
utilizando la siguiente convencion: muy frecuentes (>1/10); frecuentes (>1/100
a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000); muy
raras (<1/10.000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los
datos disponibles).

En ensayos clinicos controlados en hipertension esencial, en pacientes hiper-
tensos con hipertrofia ventricular izquierda, insuficiencia cardiaca cronica, asf
como en pacientes con hipertension y diabetes mellitus tipo 2 con enfermedad

Frecuentes: hipoglucemia, hiperpotasemia

Las siguientes reacciones adversas se produjeron con mas frecuencia en pa-
cientes que recibieron losartan que en los que recibieron placebo:
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Frecuencia no conocida: anemia

Trastornos cardiacos:

Frecuencia no conocida: sincope, palpitaciones

Trastornos vasculares:

Frecuencia no conocida: hipotension ortostatica

Trastornos gastrointestinales:

Frecuencia no conocida: diarrea

q y del tejido conjuntivo:

Frecuencia no conocida: dolor de espalda

Trastornos renales y urinarios:

Frecuencia no conocida: infecciones del tracto urinario

Tr les y all i en ef lugar de administracion:
Frecuencia no conocida: sintomas de tipo gripal

Experiencia p e

Durante la experiencia poscomercializacion se han notificado las siguientes
reacciones adversas:

Trastornos de la sangre y del sistema linfatico:

Frecuencia no conocida: anemia, trombocitopenia

. del si ; Iogi

Raras: hipersensibilidad: reacciones anafilacticas, angioedema incluyendo
hinchazén de la laringe y glotis que causa obstruccion de la via aérea y/o hin-
chazon de la cara, labios, faringe y/o lengua; en algunos de estos pacientes,
el angioedema ya habia sido notificado en el pasado cuando se administraron
otros medicamentos incluidos los inhibidores de la ECA; vasculitis, incluyendo
parpura de Schéenlein Henoch.

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuencia no conocida: migrafia

y
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Frecuencia no conocida: tos

Trastornos gastrointestinales:

Frecuencia no conocida: diarrea

Raras: angioedema intestinal

Trastornos hepatobiliares:

Raras: hepatitis

Frecuencia no conocida: anomalias de la funcién hepatica

Trastornos de la piel y dei tejido subcutaneo:

Frecuencia no conocida: urticaria, prurito, erupcion cutanea

Tr foesquelé y del tejido conjuntivo:

Frecuencia no conocida: mialgia, artralgia

Trastornos renales y urinarios:

Como consecuencia de la inhibicién del sistema renina-angiotensina-aldoste-
rona, se han notificado cambios en la funcion renal, incluyendo insuficiencia
renal en pacientes de riesgo; estos cambios en la funcién renal pueden ser
reversibles al interrumpir el tratamiento.

Exni P

P P
En ensayos clinicos controlados, en raras ocasiones se asociaron alteraciones
clinicamente relevantes de los parametros de laboratorio habituales con la ad-
ministracion de losartan en comprimidos. Las elevaciones de la ALT se produ-
jeron de forma rara, y por lo general se resolvieron al suspender el tratamiento.
En los ensayos clinicos en hipertension, el 1,5% de los pacientes presentaba
hiperpotasemia (potasio sérico >5,5 mmol/l). En un ensayo clinico realizado en
pacientes con diabetes tipo 2 con nefropatia, el 9,9% de los pacientes tratados
con losartan en comprimidos y el 3,4% de los pacientes tratados con placebo
desarrollaron hiperpotasemia >5,5 mEg/I.

En un ensayo clinico controlado en pacientes con insuficiencia cardiaca, se
han notificado aumentos en los niveles de urea en sangre y en los niveles plas-
maticos de creatinina y potasio.

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

C icacion de efectos

Es importante comunicar las presuntas reacciones adversas después de la
autorizacion del medicamento. Esto permite la monitorizacion continua de la
relacion riesgo/beneficio. Se solicita a los profesionales de la salud informar
de cualquier sospecha de eventos adversos asociados con el uso de Losartan.
Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar el formulario que
se encuentra en el sitio web de ANMAT: https://www.argentina.gob.ar/anmat/
farmacovigilancia/notificanos/pacientes, o bien llamar a ANMAT responde, al
0800- 333-1234.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a pro-
porcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

Sobredosificacion

Sintomas de intoxicacion

Hay limitados datos con respecto a la sobredosis en humanos. La manifesta-
cion de sobredosis més probable seria hipotension y taquicardia. Podria produ-
cirse bradicardia como estimulacion parasimpatica (vagal).

Tratamiento de la intoxicacion

Si se produjera hipotension ortostatica, deberia instaurarse un tratamiento de
apoyo.

Las medidas dependen del momento en el que se tomé el medicamento y del
tipo y gravedad de los sintomas. Debe darse prioridad a la estabilizacion del
sistema cardiovascular. Después de la ingestion oral, esta indicada la adminis-
tracion de una dosis suficiente de carbon activo. Después, debe realizarse un
seguimiento cuidadoso de las constantes vitales. Las constantes vitales deben
corregirse si fuera necesario.

Ni Losartan ni su metabolito activo pueden eliminarse mediante hemodialisis.
Ante la eventualidad de una sobredosificacion concurrir al Hospital mas cerca-
no o comunicarse con los Centros de Toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez: 0800-444-8694/(011) 4962-6666/2247
Hospital Nacional Prof. A. Posadas: 0800-333-0160/(011) 4654-6648/4658-7777
Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata (0221) 451-5555

Optativamente otros centros de intoxicaciones.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DE LA VISTA
Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

CONSERVACION:

Conservar a temperatura ambiente, entre 15°C y 30°C, proteger de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece
en el envase.

La fecha de vencimiento es el dltimo dia del mes que se indica.
PRESENTACIONES:

HEADON 50: envase con 30y 60 comprimidos recubiertos.

HEADON 100: envase con 30 comprimidos recubiertos.

ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal autorizada por Ministerio de Salud.
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