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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolugéo-RDC n° 47/2009

losartana potassica
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

losartana potéssica

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999
APRESENTACOES

Comprimidos revestidos 25 mg: embalagens com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de losartana potassica 25 mg contém:

10SArtANA POLASSICA ...vvevveveiierierieiieie ettt sttt neeneereseens 25 mg
Excipientes: lactose monoidratada, amido, hiprolose, talco, estearato de magnésio, TRC coat A
e oxido de ferro vermelho.

I1- INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu meédico receitou losartana potéssica para tratar sua hipertensao (pressao alta) ou porque vocé
tem uma doenca conhecida como insuficiéncia cardiaca (enfraquecimento do coracdo). Em
pacientes com pressdo alta e hipertrofia ventricular esquerda, a losartana potassica reduziu o
risco de derrame (acidente vascular cerebral) e de ataque cardiaco (infarto do miocardio) e
ajudou esses pacientes a viverem mais (vide item O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?).

Seu medico também pode ter receitado losartana potéassica porque vocé tem diabetes tipo 2 e
proteindria; nesse caso, a losartana potéssica pode retardar a piora da doenca renal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A losartana potéssica age dilatando os vasos sanguineos para ajudar o coragdo a bombear o
sangue para todo o corpo com mais facilidade. Essa acdo ajuda a reduzir a pressdo alta. Em
muitos pacientes com insuficiéncia cardiaca, a losartana potassica ird auxiliar no melhor
funcionamento do coracdo. A losartana potassicatambém diminui o risco de doencas do coracéo
e dos vasos sanguineos, como derrame (acidente vascular cerebral), em pacientes com pressdo
alta e espessamento das paredes do ventriculo esquerdo do coracdo (hipertrofia ventricular
esquerda). Além desses efeitos sobre a pressdo arterial, a losartana potéssica também ajuda a

BU-01



=torrent
PHARRMA

proteger seus rins se vocé tiver diabetes tipo 2 (vide O que é diabetes tipo 2?) e proteinUria
(perda de proteina na urina por comprometimento dos rins).

Informacdes ao Paciente com Pressédo Alta

O que ¢ pressdo arterial?

A pressdo gerada pelo seu coragdo ao bombear o sangue para todas as partes do corpo é
chamada de presséo arterial. Sem a pressdo arterial, 0 sangue ndo circularia pelo corpo. A
pressdo arterial normal faz parte da boa salde. Sua pressdo arterial sofre alteracGes durante o
transcorrer do dia, dependendo da atividade, do estresse e da excitagdo.

A leitura da presséo arterial € composta de dois numeros, por exemplo, 120/80 (cento e vinte
por oitenta). O nimero mais alto mede a forca quando seu coragdo estd bombeando sangue. O
nimero mais baixo mede a for¢a em repouso, entre os batimentos cardiacos.

O que é pressdo alta (ou hipertensao)?

Vocé tem pressdo alta ou hipertensdo quando sua pressdo arterial permanece alta mesmo
guando vocé esta calmo(a) e relaxado(a). A pressdo alta desenvolve-se quando 0s vasos
sanguineos se estreitam e dificultam o fluxo do sangue.

Como saber se tenho presséo alta?

Em geral, a pressdo alta ndo apresenta sintomas. A Unica maneira de saber se vocé tem
hipertensdo € medindo sua pressdo arterial. Por isso vocé deve medir sua pressdo arterial
regularmente.

Por que a presséo alta (ou hipertenséo) deve ser tratada?

Se ndo for tratada, a pressdo alta pode causar danos a 6rgdos essenciais para a vida, como o
coragdo e o0s rins. Vocé pode estar se sentindo bem e ndo apresentar sintomas, mas a
hipertensdo pode causar derrame (acidente vascular cerebral), ataque cardiaco (infarto do
miocardio), insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal ou cegueira.

Como a pressao alta deve ser tratada?

Ao diagnosticar a hipertensdo (pressdo alta), seu médico pode recomendar mudangas em seu
estilo de vida e também pode Ihe receitar medicamentos para controlar a pressdo arterial. A
pressdo alta pode ser tratada e controlada com o uso de medicamentos, como losartana
potéssica.

Seu médico pode lhe dizer qual é a presséo arterial ideal para vocé. Memorize esse valor e siga
a recomendacao médica para atingir a pressdo arterial ideal para a sua saude.

Como a losartana potassicatrata a pressao alta?

A losartana potassica reduz a pressdo arterial blogueando especificamente uma substancia
denominada angiotensina Il. A angiotensina Il normalmente estreita 0s vasos sanguineos e o
tratamento com losartana potassica faz com que eles relaxem. Embora seu médico possa Ihe
dizer se o medicamento estd agindo por meio da medicdo da sua pressdo arterial,
provavelmente vocé ndo notara diferencas ao tomar losartana potéssica.

O que causa espessamento das paredes do ventriculo esquerdo do coracdo (hipertrofia
ventricular esquerda)?

A presséo alta faz o coragéo trabalhar com mais esfor¢co. Com o tempo, isso pode hipertrofiar o
coracao.

Por que os pacientes com hipertrofia ventricular esquerda devem ser tratados?

A hipertrofia ventricular esquerda esta associada a um aumento na probabilidade de derrame
(acidente vascular cerebral). A losartana potassica reduziu o risco de eventos cardiovasculares,
como derrame, em pacientes com pressao alta e hipertrofia do ventriculo esquerdo.
Informacg6es ao Paciente com Insuficiéncia Cardiaca

O que é insuficiéncia cardiaca?

A insuficiéncia cardiaca € uma doenca em que o musculo do corag¢do ndo consegue bombear o
sangue tdo forte como anteriormente.

Quais os sintomas da insuficiéncia cardiaca?

Os pacientes nos estagios iniciais da insuficiéncia cardiaca podem ndo apresentar sintomas.
Conforme a insuficiéncia cardiaca avanca, 0s pacientes podem sentir falta de ar ou podem se
sentir facilmente cansados apds leve atividade fisica, como caminhar. Os liquidos podem se
acumular em diferentes partes do corpo, frequentemente ao redor dos tornozelos e nos pés. A
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insuficiéncia cardiaca pode restringir as atividades diarias. A losartana potéassica € um dos
medicamentos disponiveis (em geral junto com um diurético) para tratar essa doenca.
Informac0es ao Paciente com Diabetes Tipo 2 e Proteindria

O que é diabetes tipo 2?

O diabetes tipo 2 € um distdrbio da capacidade do organismo de converter alimentos em
energia. Em pessoas com diabetes tipo 2, as células ndo respondem aos efeitos da insulina ou a
insulina é produzida em quantidades muito pequenas. Nesses casos, a glicose (agucar) nédo
consegue entrar nas células e a quantidade de aclcar no sangue aumenta, situacdo conhecida
como hiperglicemia ou taxas elevadas de agucar no sangue.

Por que os pacientes com diabetes tipo 2 e proteiniria devem ser tratados?

A deterioragdo que caracteriza a doenca renal relacionada ao diabetes ocorre nas unidades
filtradoras de sangue do rim e nas areas circundantes. A capacidade de filtracdo de sangue pelo
rim fica reduzida e as proteinas do sangue sdo perdidas na urina. A doenga renal pode ser
medida por exame de presenca de proteinas na urina. Conforme a doenca avanga, 0S rins
perdem a capacidade de remover do sangue residuos como a creatinina e a ureia. A progressdo
da doenca renal é medida por exames para verificar a presenca desses residuos no sangue. Em
pacientes com diabetes tipo 2 e proteindria, a losartana potéassica diminuiu a piora da doenca
renal e a necessidade de diélise ou de transplante renal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar losartana potassica se for alérgico a qualquer um de seus componentes
(vide item COMPOSICAO).

Vocé ndo deve tomar losartana potéssica se vocé tem diabetes e estd tomando um medicamento
chamado alisquireno para reduzir a pressao arterial.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas de salde que esteja apresentando ou tenha
apresentado e sobre quaisquer tipos de alergia. Informe ao seu médico se tiver apresentado
recentemente episodios de voémito ou diarreia excessivos. E muito importante informar
problemas dos rins ou do figado.

Gravidez e Amamentacdo: o uso de losartana potassica ndo € recomendado enquanto vocé
estiver gravida ou amamentando. A losartana potassica pode causar danos ou a morte do feto.
Converse com seu médico sobre outras maneiras para diminuir sua pressdo sanguinea se vocé
pretende engravidar. Se vocé engravidar enquanto toma losartana potassica informe seu médico
imediatamente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso Pediatrico: ndo existe experiéncia com o uso de losartana potassica em criangas, portanto,
a losartana potassica ndo deve ser administrada a criancas.

Idosos: a losartana potéssica age igualmente bem e também é bem tolerado pela maioria dos
pacientes adultos mais jovens e mais idosos. A maioria dos pacientes mais idosos requer a
mesma dose que 0s pacientes mais jovens.

Uso em Pacientes de Raca Negra com Pressdo Alta e Hipertrofia do Ventriculo Esquerdo:
em um estudo que envolveu pacientes com pressao alta e hipertrofia do ventriculo esquerdo,
losartana potéssica diminuiu o risco de derrame e ataque cardiaco e ajudou os pacientes a
viverem mais. No entanto, esse estudo também mostrou que esses beneficios, quando
comparados aos beneficios de outro medicamento para hipertensao denominado atenolol, ndo se
aplicam aos pacientes de raca negra.
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Dirigir ou Operar Méaquinas: quase todos os pacientes podem realizar essas atividades, porém
vocé deve evitar atividades que exijam muita atencéo (por exemplo, dirigir ou operar maquinas
perigosas) até saber como vocé reage ao medicamento.

Interagdes Medicamentosas: em geral, a losartana potassica ndo interage com alimentos ou
outros medicamentos que vocé possa estar tomando. Entretanto, seu médico deve ser informado
sobre todos 0s medicamentos que vocé toma ou pretende tomar, incluindo os que sdo vendidos
sem receita. E importante informar ao seu médico se estiver tomando suplementos de potassio,
medicamentos poupadores de potassio ou substitutos do sal da dieta que contém potassio.
Também informe ao seu médico se vocé estiver tomando certos medicamentos para dor, artrite,
antibidticos, antiflngicos, anti-inflamatdrios outros medicamentos para pressdo alta ou litio
(uma droga usada para o tratamento de certos tipos de depressao).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da umidade.
Numero do lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

losartana potassica 25 mg: comprimido revestido de coloracdo rosa, redondo, biconvexo e
sulcado em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A losartana potassica pode ser tomada com ou sem alimentos. Para maior comodidade e para se
lembrar com mais facilidade, tente tomar losartana potassicano mesmo horéario todos os dias.
Tome losartana potassica diariamente, exatamente conforme a orientacdo de seu médico. Seu
médico iré decidir a dose adequada de losartana potéssica, dependendo do seu estado de salde e
dos outros medicamentos que vocé estiver tomando. E importante que continue tomando a
losartana potéssica pelo tempo que o médico lhe receitar, para manter a pressdo arterial
controlada.

Dosagem

Pressdo Alta: a dose usual de losartana potassica para a maioria dos pacientes com pressao alta
é de 50 mg uma vez ao dia para controlar a pressdo durante um periodo de 24 horas.
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A dose usual de losartana potassica para pacientes com pressdo alta e hipertrofia do ventriculo
esquerdo € de 50 mg uma vez ao dia. O efeito anti-hipertensivo maximo é alcancado 3 a 6
semanas apods o inicio do tratamento. Essa dose pode ser aumentada para 100 mg uma vez ao
dia.

Para pacientes com reducéo do volume de sangue nos vasos sanguineos (por exemplo, pacientes
tratados com diuréticos), deve ser considerada uma dose inicial de 25 mg uma vez ao dia.

N&o ha necessidade de ajustar a dosagem inicial para pacientes idosos ou pacientes com
insuficiéncia renal, inclusive para pacientes sob dialise. Deve ser considerada uma dose mais
baixa para pacientes para pacientes com historico de insuficiéncia hepatica.

Insuficiéncia Cardiaca: a dose inicial de losartana potassica para pacientes com insuficiéncia
cardiaca é de 12,5 mg uma vez ao dia. Essa dose pode ser aumentada gradualmente (isto é, 12,5
mg/dia, 25 mg/dia, 50 mg/dia) até que a dose ideal seja atingida. A dose usual de losartana
potéssica para tratamento prolongado é de 50 mg uma vez ao dia.

Protecéo renal em pacientes com Diabetes Tipo 2 e Proteinuria: a dose usual de losartana
potéssica para a maioria dos pacientes é de 50 mg uma vez ao dia. Essa dose pode ser
aumentada para 100 mg uma vez ao dia. A losartana potassica pode ser administrada com outros
agentes anti-hipertensivos (por exemplo: diuréticos, blogqueadores do canal de célcio, alfa ou
betabloqueadores e agentes de acdo central) e também com insulina e outros agentes
hipoglicemiantes comumente utilizados (por exemplo: sufunilureias, glitazonas e inibidores da
glucosidase.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento pode ser partido.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte como de costume, isto é, na
hora habitual e sem duplicar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos ndo esperados ou indesejaveis, denominados
efeitos adversos. Alguns pacientes podem apresentar tontura, fadiga, atordoamento, erupcdes
cuténeas, urticéria, alteracdo de paladar, vomitos ou aumento da sensibilidade da pele ao sol.
Seu médico tem uma lista mais completa dos efeitos adversos. Informe ao seu médico
imediatamente se vocé apresentar esses sintomas ou outros sintomas incomuns.

Alguns pacientes, especialmente pacientes com diabetes tipo 2 e proteindria, também podem
apresentar aumento dos niveis de potassio no sangue. Informe ao seu médico se vocé apresentar
doenca renal e diabetes tipo 2 e proteinudria e/ou estiver tomando suplementos de potéassio,
medicamentos poupadores de potassio ou substitutos do sal da dieta que contenham potéassio.

Se vocé apresentar reacdo alérgica com inchaco da face, dos labios, da garganta e/ou da lingua
que possa dificultar sua respiracdo ou capacidade de engolir, pare de tomar losartana potassica e
procure seu médico imediatamente.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes

indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, avise ao seu médico imediatamente para que ele possa prestar

atendimento de urgéncia. Os sintomas mais provaveis de superdose sdo pressao arterial baixa e
ritmo cardiaco acelerado, mas também podem ocorrer batimentos cardiacos mais lentos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
I1l- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0525.0063
Farmacéutica Responsavel: Dra. Cintia M. Ito Sakaguti- CRF-SP n° 31.875

Fabricado por:
Torrent’PharmaceuticaIs Ltd.
Indrad- India

ou

Fabricado por:

Torrent Pharmaceuticals Ltd.
Baddi- India

ou

Fabricado por:

Torrent Pharmaceuticals Ltd.
Baddi- India

Embalado por:
Torrent’PharmaceuticaIs Ltd.
Indrad- India

Importado por:

Torrent do Brasil Ltda.

Av. Tamboré, 1180 - Modulo A5
Barueri - SP

CNPJ 33.078.528/0001-32

SAC: 0800.7708818

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada em 17/08/2015.
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do o . Data do o . Data de Versoes Apresentacoes
S e N° expediente Assunto s N° expediente Assunto TR Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Notificagao de Nao houve alteragGes nos textos re\(/:f:)sltlilcri)(r)lsn;;1 (1)’Islg'
06/01/2016 | Versao atual alteracdo de texto de - - - - VP e VPS ’
bula — RDC 60-12 de bulas. embalagem com 30
comprimidos.
10488 - Comprimidos
Inclusdo Inicial de GENERICO - Inclusdo do texto de bula . .
21/08/2015 | 0746481/15-9 | Texto de Bula— RDC | 17/07/2015 | 0630895/15-3 | —Registro de | 17/08/2015 | adequado 2 RDC 47/09 no VPeyps | fevestidos25 mg:
60-12 Medicamento buldrio eletrénico embalage.m com 30
- CLONE comprimidos.

Guia de Submissio Eletronica de Texto de Bula_v5_13.01.14
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolucao-RDC n° 47/2009

losartana potassica
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
losartana potassica

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999
APRESENTACOES

Comprimidos revestidos 50 mg: embalagens com 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos 100 mg: embalagens com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de losartana potassica 50 mg contém:

1OSAITANA POLASSICA. ...euuveeuteeiieeiieeieet et et et et e et et ette st sabe e bt e be e bt ebeesbesbeenbeenbeebeesaneeas 50 mg
Excipientes: lactose monoidratada, amido, hiprolose, talco, estearato de magnésio, TRC Coat A
e 6xido de ferro vermelho.

Cada comprimido revestido de losartana potdssica 100 mg contém:

10SAITANA POLASSICA. ..c.vverureruierieiritiittetert et ettt ettt ettt ettt sbe e sae bt e e s ebesane e 100 mg
Excipientes: lactose, amido, estearato de magnésio, celulose microcristalina, talco, diéxido de
silicio (coloidal), hipromelose, hiprolose e didxido de titanio.

II- INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O seu médico receitou losartana potdssica para tratar a sua hipertensio (pressdo alta) ou por
vocé ter uma doenca conhecida como insuficiéncia cardiaca (enfraquecimento do cora¢do). Em
pacientes com pressao alta e hipertrofia ventricular esquerda, losartana potéssica reduziu o risco
de derrame (acidente vascular cerebral) e de ataque cardiaco (infarto do miocardio) e ajudou
esses pacientes a viverem mais (vide item O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?).

O seu médico também pode ter receitado losartana potdssica por vocé ter diabetes tipo 2 e
proteindria; nesse caso, este medicamento pode retardar a piora da doenga renal.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A losartana potdssica age dilatando os vasos sanguineos para ajudar o coracdo a bombear o
sangue para todo o corpo com mais facilidade. Essa a¢do ajuda a reduzir a pressdo alta. Em
muitos pacientes com insuficiéncia cardiaca, a losartana potdssica ird auxiliar no melhor
funcionamento do coragdo. A losartana potdssica também diminui o risco de doengas do coracdo
e dos vasos sanguineos, como derrame em pacientes com pressdo alta e espessamento das
paredes do ventriculo esquerdo do coracdo (hipertrofia ventricular esquerda). Além desses
efeitos sobre a pressdo arterial, a losartana potdssica também ajuda a proteger seus rins se vocé
tiver diabetes tipo 2 (vide O que € diabetes tipo 2?) e proteintria (perda de proteina na urina por
comprometimento dos rins).

Informacoes ao Paciente com Pressao Alta

O que é pressao arterial?

A pressdo gerada pelo seu coracdo ao bombear o sangue para todas as partes do corpo é
chamada de pressdo arterial. Sem a pressdo arterial, o sangue ndo circularia pelo corpo. A
pressdo arterial normal faz parte da boa saide. Sua pressdo arterial sofre alteragdes durante o
transcorrer do dia, dependendo da atividade, do estresse e da excitagdo.

A leitura da pressdo arterial € composta de dois nimeros, por exemplo, 120/80 (cento e vinte
por oitenta). O nimero mais alto mede a forca quando seu coracdo estd bombeando sangue. O
nimero mais baixo mede a for¢a do coracdo em repouso, entre os batimentos cardiacos.

O que é pressao alta (ou hipertensao)?

Vocé tem pressdo alta ou hipertensdo quando sua pressdo arterial permanece alta mesmo
quando vocé estd calmo(a) e relaxado(a). A pressdo alta desenvolve-se quando os vasos
sanguineos se estreitam e dificultam o fluxo do sangue.

Como saber se tenho pressao alta?

Em geral, a pressdo alta ndo apresenta sintomas. A Unica maneira de saber se vocé tem
hipertensdo € medindo sua pressdo arterial. Por isso, vocé deve medir sua pressdo arterial
regularmente.

Por que a pressao alta deve ser tratada?

Se ndo for tratada, a pressdo alta pode causar danos a 6rgdos essenciais para a vida, como o
coracdo e os rins. Vocé pode estar se sentindo bem e ndo apresentar sintomas, mas a
hipertensdo pode causar derrame (acidente vascular cerebral), ataque cardiaco (infarto do
miocdrdio), insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal ou cegueira.

Como a pressao alta deve ser tratada?

Ao diagnosticar a hipertensdo (pressdo alta), seu médico pode recomendar mudangas em seu
estilo de vida e também receitar-lhe medicamentos para controlar a pressdo arterial. A pressdo
alta pode ser tratada e controlada com o uso de medicamentos como losartana potéssica.

O seu médico pode lhe dizer qual € a pressdo arterial ideal para vocé. Memorize esse valor e
siga a recomendacao médica para atingir a pressdo arterial ideal para a sua saide.

Como losartana potassica trata a pressao alta?

A losartana potéssica reduz a pressdo arterial bloqueando especificamente uma substincia
denominada angiotensina II. A angiotensina II normalmente estreita os vasos sanguineos, e o
tratamento com losartana potdssica faz com que eles relaxem. Embora o seu médico possa lhe
dizer se o medicamento estd agindo por meio da medicio da sua pressdo arterial,
provavelmente vocé ndo notard diferencas ao tomar losartana potdssica.

O que causa espessamento das paredes do ventriculo esquerdo do coracio (hipertrofia
ventricular esquerda)?

A pressdo alta faz o coragao trabalhar com mais esforco. Com o tempo, isso pode hipertrofiar o
coragdo.

Por que os pacientes com hipertrofia ventricular esquerda devem ser tratados?

A hipertrofia ventricular esquerda esta associada a um aumento na probabilidade de derrame. A
losartana potéssica reduziu o risco de eventos cardiovasculares, como o derrame, em pacientes
com pressdo alta e hipertrofia do ventriculo esquerdo.
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Informacdes ao Paciente com Insuficiéncia Cardiaca

O que é insuficiéncia cardiaca?

A insuficiéncia cardiaca ¢ uma doenga em que o musculo do coragdo ndo consegue bombear o
sangue tdo forte como anteriormente.

Quais os sintomas da insuficiéncia cardiaca?

Os pacientes nos estigios iniciais da insuficiéncia cardiaca podem ndo apresentar sintomas.
Conforme a insuficiéncia cardiaca avancga, os pacientes podem sentir falta de ar ou se sentir
facilmente cansados apds uma atividade fisica leve, como caminhar. Os liquidos podem se
acumular em diferentes partes do corpo, frequentemente ao redor dos tornozelos e nos pés. A
insuficiéncia cardiaca pode restringir as atividades didrias. A losartana potdssica é um dos
medicamentos disponiveis (em geral junto com um diurético) para tratar essa doenca.
Informacoes ao Paciente com Diabetes Tipo 2 e Proteindria

O que é diabetes tipo 2?

O diabetes tipo 2 € um distirbio da capacidade do organismo de converter alimentos em
energia. Em pessoas com diabetes tipo 2, as células ndo respondem aos efeitos da insulina ou a
insulina é produzida em quantidades muito pequenas. Nesses casos, a glicose (agicar) ndao
consegue entrar nas células e a quantidade de actcar no sangue aumenta, situacdo conhecida
como hiperglicemia ou taxas elevadas de agiicar no sangue.

Por que os pacientes com diabetes tipo 2 e proteiniria devem ser tratados?

A deterioragdo que caracteriza a doenca renal relacionada ao diabetes ocorre nas unidades
filtradoras de sangue do rim e nas dreas proximas. A capacidade de filtracdo de sangue pelo rim
fica reduzida e as proteinas do sangue sdo perdidas na urina. A doenga renal pode ser medida
por exame de presenca de proteinas na urina. Conforme a doenca avancga, os rins perdem a
capacidade de remover do sangue residuos como a creatinina e a ureia. A progressdo da doenca
renal € medida por exames para verificar a presenga desses residuos no sangue. Em pacientes
com diabetes tipo 2 e proteindria, losartana potdssica diminuiu a piora da doenga renal e a
necessidade de didlise ou de transplante renal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé ndo deve tomar este medicamento se:

- for alérgico a losartana ou qualquer outro componente deste medicamento (vide item
COMPOSICAO);

- sua fung¢do hepdtica estiver seriamente prejudicada;

- vocé estiver com mais de 3 meses de gestacdo. O uso de losartana potdssica também deve ser
evitado no inicio da gestacdo (vide item O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?);

- voceé tiver diabetes ou insuficiéncia renal e estiver tomando algum medicamento para reduzir
pressdo arterial que contenha alisquireno.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas de saide que esteja apresentando ou tenha
apresentado e sobre quaisquer tipos de alergia que tenha.

Informe também ao seu médico se:

- tiver histérico de angioedema (inchago da face, dos ldbios, de garganta e/ou da lingua) (vide
item QUAIS SAO OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?);

- sofrer de vOmito ou diarreia excessivos que levam a uma perda excessiva de liquidos e sal em
seu corpo;

- estiver tomando diuréticos (medicamentos que aumentam a quantidade de dgua que passa
através do seu rim) ou estiver fazendo uma dieta com restricdo de sal, que leva a uma perda
excessiva de liquido e sal em seu corpo (vide item COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?);

- tiver estreitamento ou bloqueio dos vasos sanguineos que chegam aos rins ou tiver feito um
transplante de rim recentemente;
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- o funcionamento do seu figado estiver prejudicado (vide itens COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? e QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?);
- sofrer de insuficiéncia cardiaca com ou sem insuficiéncia renal ou se sofrer de arritmias
cardiacas que ameacam a vida. Tome cuidado especial se também estiver utilizando
betabloqueadores;
- tiver problemas nas vdlvulas do coracdo ou no musculo cardiaco;
- sofrer de doenca coronariana (causada pela diminui¢do do fluxo de sangue nos vasos
sanguineos do corag@o) ou doenga vascular cerebral (causada pela diminui¢cdo da circulagdo do
sangue no cérebro);
- sofrer de hiperaldosteronismo (uma sindrome associada com o aumento da secre¢do do
hormonio aldosterona pela glandula adrenal, causada por uma anormalidade na glandula);
- estiver tomando um dos seguintes medicamentos para controlar a pressdo alta:

- um inibidor da ECA (por exemplo, lisinopril, enalapril e ramipril), em particular se
vocé tiver problemas renais relacionados ao diabetes;

- alisquireno;
O seu médico poderd solicitar regularmente exames para averiguar o funcionamento dos seus
rins, a sua pressdo sanguinea e a quantidade de eletrélitos (por exemplo, potdssio) no seu
sangue.

Gravidez e Amamentacao: Informe o seu médico se vocé suspeitar que esteja gravida (ou que
pode engravidar). O seu médico recomendard que vocé pare de tomar losartana potdssica antes
de engravidar ou assim que souber que estd grdvida, e lhe aconselhard a tomar outro
medicamento. A losartana potdssica ndo € recomendado no inicio da gestacdo e ndo deve ser
utilizado apds o terceiro més de gestacdo, pois pode causar sérios danos ao seu bebé se utilizado
apos o terceiro més de gestacao.

Informe ao seu médico se voc€ estd amamentando ou prestes a iniciar a amamentacdo. A
losartana potdssica ndo é recomendado para mulheres que estejam amamentando. O seu médico
deverd escolher outro tratamento se vocé deseja amamentar, especialmente se o seu bebé é
recém-nascido ou nasceu prematuramente.

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso Pediatrico: ndo existe experiéncia com o uso de losartana potassica em criangas, portanto
este medicamento nao deve ser administrado em criancas.

Idosos: A losartana potdssica age igualmente bem e também é bem tolerado pela maioria dos
pacientes adultos mais jovens e mais velhos. A maioria dos pacientes mais velhos requer a
mesma dose que os pacientes mais jovens.

Uso em Pacientes de Raca Negra com Pressio Alta e Hipertrofia do Ventriculo Esquerdo:
Em um estudo que envolveu pacientes com pressdo alta e hipertrofia do ventriculo esquerdo,
losartana potdssica diminuiu o risco de derrame e ataque cardiaco e ajudou os pacientes a
viverem mais. No entanto, esse estudo também mostrou que esses beneficios, quando
comparados aos de um outro medicamento para hipertensdo denominado atenolol, ndo se
aplicam aos pacientes de raga negra.

Dirigir ou Operar Maquinas: nenhum estudo sobre a habilidade de dirigir ou operar
maquinas foi realizado. A losartana potéssica provavelmente ndo afetard a sua habilidade de
dirigir ou operar miquinas. Entretanto, como qualquer outro medicamento utilizado para tratar
pressdo alta, a losartana pode causar tontura ou sonoléncia em algumas pessoas. Se vocé
apresentar tontura ou sonoléncia, converse com o seu médico antes de realizar tais atividades.

Interacoes Medicamentosas: em geral, a losartana potdssica ndo interage com alimentos ou
outros medicamentos que vocé possa estar tomando.
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Entretanto, o seu médico deve ser informado sobre todos os medicamentos que vocé toma,
tomou recentemente ou pretende tomar, incluindo os que sdo vendidos sem receita. E
importante informar ao seu médico se estiver tomando:

- outros medicamentos que diminuem a pressdo sanguinea, pois eles podem reduzi-la ainda
mais. A pressdo sanguinea pode ser reduzida por um destes medicamentos ou uma destas
classes de medicamentos: antidepressivos triciclicos, antipsicoticos, baclofeno e amifostina;

- medicamentos que ret€m potdssio ou podem aumentar os seus niveis (por exemplo,
suplementos de potdssio, substitutos do sal da dieta que contém potdssio ou medicamentos
poupadores de potdssio como alguns diuréticos [amilorida, triantereno e espironolactona] ou
heparina);

- anti-inflamatdrios ndo esteroidais tais como indometacina, incluindo inibidores da COX-2
(medicamentos que reduzem a inflamacdo e podem ser utilizados no auxilio do alivio da dor),
porque podem reduzir o efeito da losartana potassica na diminui¢@o da pressdo sanguinea.

Seu médico pode ter que mudar a dose que vocé estd utilizando e/ou tomar outras precaucdes se
vocé estiver tomando um inibidor da ECA ou alisquireno (vide os itens QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO? e O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?).

Se o funcionamento de seus rins estiver prejudicado, o uso destes medicamentos juntamente
com losartana potdssica poderd levar a uma piora no funcionamento deles.

Medicamentos que contém litio (um medicamento usado para o tratamento de certos tipos de

depressao) nao devem ser utilizados juntamente com a losartana sem a supervisdo cuidadosa do
seu médico. Precaucdes especiais (como exames de sangue) podem ser indicadas.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30 °C). Proteger da umidade.
Numero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

losartana potdssica 50 mg: comprimido revestido de coloragdo rosa, redondo, biconvexo e
sulcado em um dos lados.

losartana potdssica 100 mg: comprimido revestido de coloragdo branca, oval, biconvexo e
sulcado em ambos os lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A losartana potdssica pode ser tomado com ou sem alimentos. Para maior comodidade e para se
lembrar com mais facilidade, tente tomar este medicamento no mesmo horario todos os dias.
Tome losartana potéssica diariamente, exatamente conforme a orientacdo de seu médico. Seu
médico decidird a dose adequada de losartana potdssica, dependendo do seu estado de sadde e
dos outros medicamentos que vocé estiver tomando. E importante que continue tomando este
medicamento pelo tempo que o médico lhe receitar, para manter a pressdo arterial controlada.

Dosagem

Pressao Alta: a dose usual de losartana potdssica para a maioria dos pacientes com pressao alta
¢ de 50 mg uma vez ao dia para controlar a pressao durante um periodo de 24 horas.

A dose usual de losartana potdssica para pacientes com pressdo alta e hipertrofia do ventriculo
esquerdo é de 50 mg uma vez ao dia. Essa dose pode ser aumentada para 100 mg uma vez ao
dia.

Insuficiéncia Cardiaca: a dose inicial de losartana potassica para pacientes com insuficiéncia
cardiaca é de 12,5 mg uma vez ao dia. Essa dose pode ser aumentada gradualmente até que a
dose ideal seja atingida. A dose usual deste medicamento para tratamento prolongado é de 50
mg uma vez ao dia.

Diabetes Tipo 2 e Proteiniiria: a dose usual de losartana potdssica para a maioria dos pacientes
¢ de 50 mg uma vez ao dia. Essa dose pode ser aumentada para 100 mg uma vez ao dia.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento pode ser partido.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Tente tomar losartana potdssica conforme seu médico prescreveu. Entretanto, se vocé deixou de
tomar uma dose, ndo deverd tomar uma dose extra. Apenas tome a dose seguinte como de
costume, isto €, na hora habitual e sem duplicd-la.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos nao esperados ou indesejdveis, denominados
efeitos adversos. Entretanto, nem todas as pessoas apresentam esses efeitos.

Informe ao seu médico se vocé apresentar um efeito adverso ou algum sintoma incomum néo
listado nesta bula.

Os seguintes efeitos adversos foram relatados com o uso de losartana potéssica:

Comuns (podem ocorrer em 1 a cada 10 pessoas):

- tontura;

- pressdo sanguinea baixa (especialmente apds a perda excessiva de dgua do corpo do vasos
sanguineos, por exemplo em pacientes com insuficiéncia cardiaca grave ou que esteja sendo
tratado com altas doses de diuréticos);

- efeitos ortostaticos relacionados com a dose, tais como diminui¢do da pressdo sanguinea ao se
levantar da posicdo sentada ou deitada;
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- debilidade;

- fadiga;

- pouco actcar no sangue (hipoglicemia);

- muito potdssio no sangue (hipercalemia);

- alteracdo no funcionamento dos rins, incluindo faléncia renal;

- anemia (diminui¢do do ndmero de glébulos vermelhos do sangue);

- aumento da ureia no sangue, da creatinina e do potéssio sérico em pacientes com insuficiéncia
cardiaca (enfraquecimento do coragdo).

Incomuns (podem ocorrer em 1 a cada 100 pessoas):
- sonoléncia;

- dor de cabecga;

- disturbios do sono;

- sensacdo de aumento das batidas do coracao (palpitacdes);
- dor aguda no peito (angina pectoris);

- falta de ar (dispneia);

- dor abdominal;

- constipagio;

- diarreia;

- nausea;

- vOmito;

- urticaria;

- coceira;

- erupg¢do cutinea;

- inchaco localizado (edema);

- tosse.

Raros (podem ocorrer em 1 a cada 1.000 pessoas):

- hipersensibilidade;

- angioedema;

- inflamacao dos vasos sanguineos (vasculite, incluindo purpura de Henoch-Schonlein);
- dorméncia ou formigamento (parestesia);

- desmaio (sincope);

- batimento cardiaco acelerado e irregular (fibrilacdo atrial);

- derrame (acidente vascular cerebral);

- inflamacao do figado (hepatite);

- elevagdo dos niveis de alanina aminotransferase (ALT), que geralmente se resolve apds a
descontinuacao do tratamento.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada com os dados disponiveis):
- diminui¢do do nimero de plaquetas;

- enxaqueca;

- funcionamento anormal do figado;

- dores musculares e nas juntas;

- sintomas parecidos com os da gripe;

- dor nas costas e infec¢do no trato urindrio;

- aumento da sensibilidade ao sol (fotossensibilidade);

- dores musculares inexplicdveis e urina escura (rabdomidlise);
- impoténcia;

- inflamacao do pancreas (pancreatite);

- niveis baixos de sédio no sangue (hiponatremia);

- depressao;

- mal-estar;

- zumbido no ouvido;

- alteracdo no paladar.
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Informe ao seu médico se vocé€ apresentar doenca renal e diabetes tipo 2 com proteindria, e/ou
estiver tomando suplementos de potdssio, medicamentos poupadores de potdssio ou substitutos
do sal da dieta que contenham pot4ssio.

Se vocé apresentar reagdo alérgica com inchago da face, dos ldbios, da garganta e/ou da lingua
que possa dificultar sua respiracio ou capacidade de engolir, pare de tomar losartana potdssica e
procure o seu médico imediatamente.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, avise ao seu médico imediatamente para que ele possa prestar
atendimento de urgéncia. Os sintomas mais provaveis de superdose sdo pressdo arterial baixa e
ritmo cardiaco acelerado, mas também podem ocorrer batimentos cardiacos mais lentos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
III- DIZERES LEGAIS
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Farmacéutica Responsdvel: Dra. Cintia M. Ito Sakaguti- CRF-SP n° 31.875

Fabricado por:
Torrent} Pharmaceuticals Ltd.
Indrad- India

ou

Fabricado por:
Torren; Pharmaceuticals Ltd.
Baddi- India

ou

Fabricado por:
Torren; Pharmaceuticals Ltd.
Baddi- India

Embalado por:
Torrent/ Pharmaceuticals Ltd.
Indrad- India

Importado por:

Torrent do Brasil Ltda.

Av. Tamboré, 1180 - Médulo A5
Barueri - SP

CNPJ 33.078.528/0001-32

BU-02



<torrent
PHRRMA

SAC: 0800.7708818
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 11/09/2015.
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