Zeurofarma

Cartan®50

Losartan potasico

/

Antihipertensivo

COMPOSICION:

Cada comprimido recubierto de Cartan® 50 contiene:
LoSartan POtaSICO.......evuieeereieeeeiieie e 50 mg;
CXCIPICTILES. ..ottt ettt neas c.s. (*)

(*) Excipientes: Lactosa, celulosa microcristalina, almidéon pre-
gelatinizado, croscarmelosa sodica, didxido de silicio coloidal,
estearato de magnesio, aceite vegetal hidrogenado, hidrpoxi-
propil metil celulosa, polietilenglicol, diéxido de titanio.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Losartan es un antagonista de los receptores de angiotensina II.
La angiotensina II es una sustancia producida en el organismo
que se une a unos receptores de los vasos sanguineos provo-
cando que éstos se estrechen y aumente la presion arterial. Lo-
sartan impide la unién de la angiotensina II a estos receptores,
lo que origina que los vasos sanguineos se relajen y se reduzca
la presion arterial. Losartan disminuye el empeoramiento de la
funcion renal en pacientes con presion arterial alta y diabetes
tipo 2.

INDICACIONES
- Tratamiento de la hipertension esencial en adultos, nifios y

0
adolescentes de 6 a 18 afos. -

- Tratamiento de la enfermedad renal en pacientes adultos con
hipertension y diabetes tipo 2 con proteinuria > 0,5 g/dia como
parte del tratamiento antihipertensivo.

- Tratamiento de la insuficiencia cardiaca cronica en pacien-
tes adultos, cuando el tratamiento con inhibidores de la enzima
convertidora de la angiotensina (ECA) no se considera adecua-
do debido a incompatibilidad, especialmente tos, o contraindi-
cacion. 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 es-
tabilizados y en un régimen de tratamiento establecido para la
insuficiencia cardiaca.

- Reduccion del riesgo de accidente cerebrovascular en pacien-
tes adultos hipertensos con hipertrofia ventricular izquierda
confirmada mediante electrocardiograma.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION
Hipertension

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

Losartan puede administrarse junto con otros farmacos antihi-
pertensivos, especialmente con diuréticos (p.ej. hidroclorotia-
zida).

Pacientes hipertensos con diabetes tipo I con proteinuria > 0,5

haber iniciado el tratamiento con losartan la dosis puede au-
mentarse hasta 100 mg una vez al dia en funcion de la respuesta
de la presion arterial. Losartan puede administrarse junto con
otros fArmacos antihipertensivos (p. ¢j., diuréticos, antagonis-
tas del calcio, bloqueantes alfa o beta y farmacos de accion cen-
tral), asi como con insulina y otros farmacos hipoglucemiantes
frecuentemente utilizados (p. ej. sulfonilureas, glitazonas e in-
hibidores de la glucosidasa).

Insuficiencia cardiaca

La dosis habitual de inicio de losartan es de 12,5 mg una vez al
dia. Generalmente, la dosis debe aumentarse a intervalos sema-
nales (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) segun la
tolerabilidad del paciente.

Reduccién del riesgo de accidente cerebrovascular en pacien-
tes hipertensos con hipertrofia ventricular izquierda confirmada
mediante electrocardiograma

La dosis habitual de inicio es de 50 mg de losartan una vez al
dia. En funcién de la respuesta de la presion arterial se debera
afiadir una dosis baja de hidroclorotiazida 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 deplecion del volumen intravascular (p. ej.
aquellos tratados con dosis altas de diuréticos), debe conside-
rarse una dosis inicial de 25 mg una vez al dia.

Uso en pacientes con insuficiencia renal y en pacientes someti-

mg/dia
La dosis habitual de inicio es 50 mg una vez al dia. Al mes de
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dos a hemodialisis
No es necesario realizar ajuste de la dosis inicial en pacientes
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con insuficiencia renal ni en pacientes sometidos a dialisis.

Uso en pacientes con insuficiencia hepatica

En aquellos pacientes con antecedentes de insuficiencia hepa-
tica debe considerarse el uso de una dosis menor. No hay ex-
periencia clinica en pacientes con insuficiencia hepatica grave.
Por tanto, losartan esta contraindicado en pacientes con insufi-
ciencia hepatica grave.

Poblacion pediatrica

6 meses — menos de 6 afios

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

6 a 18 afios

En pacientes que pueden tragar comprimidos, la dosis reco-
mendada es 25 mg una vez al dia en pacientes de > 20 kg a <50
kg. (En casos excepcionales, se puede aumentar la dosis hasta
un maximo de 50 mg una vez al dia). La dosis se ajustara 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 do-
sis 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 nifilos menores de 6
aflos debido a la escasez de datos disponibles en estos grupos
de pacientes.

Asimismo, no se recomienda el uso en ninos con indice de fil-
tracion glomerular < 30 ml/min/1,73 m2 debido a la ausencia
de datos.

Tampoco se recomienda losartan en nifios con insuficiencia he-
patica.
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Uso en pacientes de edad avanzada

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

Forma de administracion

Los comprimidos de losartan deben tragarse con un vaso de
agua.

Losartan puede administrarse con o sin alimentos.

Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a algunos de los exci-
pientes.

- Segundo y tercer trimestre del embarazo.

- Insuficiencia hepatica grave.

- El uso concomitante de Losartan con aliskirén esta contrain-
dicado en pacientes con diabetes mellitus o insuficiencia renal
(TFG <60 mL/min/1.73 m2).

Precauciones y Advertencias

Informe a su médico si esta embarazada o sospecha que pudiera es-
tarlo. No se recomienda utilizar Cartan® 50 al inicio del embarazo,
y en ninglin caso debe administrarse si esta embarazada de mas de
tres meses, ya que puede causar daflos graves a su bebé cuando se
administra a partir de ese momento.

Antes de tomar Cartan® 50 es importante que informe a su médico:
- Si ha tenido antecedentes de angioedema (hinchazén de la cara,
labios, lengua y/o garganta).

- Si tiene vomitos excesivos o diarrea, que provoquen una pérdida
excesiva de fluido y/o sal de su cuerpo.

- Si esta tomando diuréticos o si sigue una dieta con restriccion de sal
que provoque una pérdida excesiva de liquidos o sal en su cuerpo.



- Si sabe que tiene estrechamiento o bloqueo de los vasos san-
guineos que van a sus rifiones o si ha sufrido recientemente un
trasplante de rifion.

- Si su funcion hepatica esta alterada.

- Si tiene insuficiencia cardiaca con o sin insuficiencia renal o
arritmias cardiacas concomitantes potencialmente mortales. Es
necesario prestar atencion especial cuando esté siendo tratado
al mismo tiempo con un betabloqueante.

- Si tiene problemas en las valvulas de su corazon o en el mus-
culo del corazon.

- Si tiene una cardiopatia coronaria (causada por un flujo san-
guineo reducido en los vasos sanguineos del corazéon) o una
enfermedad cerebrovascular (causada por una reducida circula-
cion de la sangre en el cerebro).

- Si tiene hiperaldosteronismo primario.

- Si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos: un
inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA)
(p-¢j. enalapril, lisinopril, ramipril), en particular si sufre pro-
blemas renales relacionados con la diabetes; o aliskirén.

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

Interacciones

Informe a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente
otros medicamentos.

Mientras esté en tratamiento con Cartan® 50 tenga precaucion si
toma alguno de los siguientes medicamentos:

- Otros antihipertensivos, pueden aumentar la accion hipotensora de
Losartan.

- Medicamentos que pueden inducir hipotension como efecto adver-
so (antidepresivos triciclicos, antipsicoticos, baclofeno, amifostina).
- Medicamentos que retienen potasio o que pueden aumentar

los niveles de potasio, p. ej. suplementos de potasio, sustitutos
de la sal que contengan potasio o medicamentos ahorradores de
potasio como ciertos diuréticos (amilorida, triamtereno, espiro-
nolactona) o heparina.

- Medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, como indome-
tacina, incluyendo inhibidores de la COX-2, ya que pueden dismi-
nuir el efecto reductor de la presion arterial que produce Losartan.
- Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) o
aliskirén. Puede que su médico deba modificar su dosis y/o tomar
otras precauciones.

Si su funcidn renal esta alterada, el uso concomitante de estos me-
dicamentos puede producir un empeoramiento de la funcion renal.
- Medicamentos que contienen litio no se deben utilizar en
combinacion con Losartan sin que su médico realice un cuida-
doso seguimiento. Puede ser apropiado tomar medidas de pre-
caucion especiales (p. ej. analisis de sangre).

Embarazo y lactancia

Debe informar a su médico si esta embarazada (o si sospecha
que pudiera estarlo). No se recomienda el uso de Cartan® 50
en el primer trimestre de embarazo. Esta contraindicado duran-
te el segundo y tercer trimestre del embarazo.

Debido a que no hay informacion disponible sobre el uso
de Losartan durante la lactancia, no se recomienda el uso de
Cartan® 50 durante este periodo.

Efectos sobre la capacidad para conducir y operar maquinas
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 tra-
tamiento antihipertensivo pueden aparecer mareos o somnolen-
cia, en particular al inicio del tratamiento o cuando se aumente
la dosis.

Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Cartan® 50 puede pro-
ducir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Si experimenta una reaccion alérgica grave (erupcion cutanea,
picor, hinchazon de la cara, labios, boca o garganta que pueden
causar dificultad al tragar o respirar), deje de tomar Cartan®
50 e informe a su médico inmediatamente o vaya al servicio de
urgencias de su hospital mas cercano. Este es un efecto adverso
grave pero raro, que afecta a mas de 1 paciente de 10.000, pero
amenos de 1 paciente de 1.000. Puede necesitar atencion médi-
ca urgente u hospitalizacion.

Se han comunicado los siguientes efectos adversos con losartan:
Frecuentes (afectan de 1 a 10 pacientes de 100):

Mareos; presion arterial baja; debilidad; fatiga; poco azucar en
la sangre (hipoglucemia); demasiado potasio en la sangre (hi-
perpotasemia).

Poco frecuentes (afectan de 1 a 10 pacientes de 1000):
Somnolencia; dolor de cabeza; trastornos del suefo; palpitacio-
nes; dolor fuerte en el pecho (angina de pecho); presion arterial
baja (especialmente después de pérdida excesiva de agua del
cuerpo dentro de los vasos sanguineos, por ejemplo, en pacien-
tes con insuficiencia cardiaca grave o en tratamiento con do-
sis altas de diuréticos); efectos ortostaticos relacionados con
la dosis, como disminucion de la presion arterial después de
levantarse tras estar acostado o sentado; dificultad para respi-
rar (disnea); dolor abdominal; estrefimiento cronico; diarrea;
nauseas; vomitos; urticaria; picor (prurito); erupcioén cuténea;
hinchazon localizada (edema).

Raros (afectan de 1 a 10 pacientes de 10.000):

Inflamacion de los vasos sanguineos (vasculitis, parpura de
Schonlein Henoch); entumecimiento o sensacion de hormigueo
(parestesia); desmayo (sincope); latidos del corazon muy rapi-

dos e irregulares (fibrilacion atrial), ataque cerebral (accidente
cerebrovascular); inflamacion del higado (hepatitis); elevacion
de los niveles de la alanino aminotransferasa (ALT) en sangre,
que normalmente se resuelve al interrumpir el tratamiento.
Frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a
partir de los datos disponibles):

Numero reducido de globulos rojos (anemia); nimero reducido
de plaquetas; migrafa; tos; anomalias en la funcion hepatica;
dolor muscular y en las articulaciones; cambios en la funcion
del rifion (puede ser reversible al interrumpir el tratamiento),
incluyendo insuficiencia renal; sintomas parecidos a la gripe;
aumento de la urea en sangre, de la creatinina y del potasio
plasmatico en pacientes con insuficiencia cardiaca; dolor de es-
palda e infeccion del tracto urinario.

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su
médico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no
aparecen en este prospecto.

Condiciones de conservacion
Conservar a temperatura ambiente (15 °C — 30 °C).

Presentaciones
Cartan® 50 - estuches conteniendo 30 comprimidos recubier-

tos de Losartan potasico 50 mg.

NO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO DESPUES DE LA
FECHA DE VENCIMIENTO INDICADA EN EL ENVASE.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Centro de Informacion y Asesoramiento Toxicoldégico (C.I.A.T.)
—Tel.: 1722
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