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Classic grupo creativo
Tel. 2903 3327

Gador'$'

Al Cuidado de la Vida

Obtenga mayor informacidn visitando nuestro sitio en internet: www.gador.com.ar
o solicitela por correo electronico: info@gador.com.ar
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GADOTENSIL®50-100
LOSARTAN POTASICO 50-100 mg

Venta bajo receta Comprimidos recubiertos
Industria argentina

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de GADOTENSIL® 50 contiene:

LOSAMAN POLASICO ... 50 mg
Excipientes: Almidén de maiz, Croscaramelosa sodica, Diéxido de silicio coloidal, Estearato de magnesio,
Hidroxipropilmetilcelulosa, Propilenglicol, Celulosa microcristalina, Celactosa, Diéxido de titanio, Talco......c.s.p.

Cada comprimido recubierto de GADOTENSIL® 100 contiene

LOSAIAN POTASICO. ...ttt 100 mg
Excipientes: Celactosa, Celulosa microcristalina, Croscaramelosa sédica, Aimidén de maiz, Diéxido de silicio
coloidal, Estearato de magnesio, Hidroxipropilmetilcelulosa, Propilenglicol, Diéxido de titanio, Talco........... c.s.p.
ACCION TERAPEUTICA

Antagonista selectivo del receptor de la angiotensina Il. Antihipertensivo. Vasodilatador.

INDICACIONES

Hipertension arterial e insuficiencia cardiaca.

Hipertension arterial: losartan ha demostrado disminuir el riesgo combinado de morbimortalidad cardiovascular
en pacientes hipertensos con hipertrofia ventricular izquierda. Esto no ha sido observado en pacientes de raza
negra. Losartan ha demostrado retardar la progresion de enfermedad renal en pacientes hipertensos diabéticos
tipo 2 (que presentaban aumentos de la creatininemia y proteinuria).

Insuficiencia cardiaca: losartan esté indicado en pacientes con insuficiencia cardiaca en el caso que el trata-
miento con inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) no se considere adecuado.

ACCION FARMACOLOGICA

Losartan es el primer derivado de una generaciéon de farmacos llamados “antagonistas del receptor de la an-
giotensina II” (ARAI). GADOTENSIL® desarrolla un efecto antihipertensivo gradual y prolongado. GADOTENSIL®
es una sustancia sintética de estructura quimica original de naturaleza no péptica, bifeniltetrazol que por su
semejanza estructural compite con el receptor especifico de la angiotensina Il inhibiendo de esta manera su
unién con este agonista endégeno.

Los estudios in vitro e in vivo han demostrado que tanto losartdn como su metabolito farmacolégicamente activo,
el acido 5-carboxilico (E-3174), bloguean todas las acciones de importancia fisiolégica de la angiotensina Il.
Losartan no tiene ningun efecto agonista. Losartan se une selectivamente a los receptores AT, y no se une ni
bloquea a otros receptores. A diferencia de los IECA. no inhibe a la enzima que degrada la bradiquinina y no
produce tos.

FARMACOCINETICA

Luego de su administracion oral losartan sufre una biotransformacion hepética (efecto de primer paso) que re-
duce significativamente su absorcién sistémica a un 33% y produce un metabolito activo, el cido 5-carboxilico
(E-3174) que posee larga vida media y contribuye a prolongar su accién antihipertensiva durante las 24 horas
con una sola toma diaria. La vida media plasmatica es de 2,3 horas para el losartan y de 6 a 9 horas para el
metabolito activo. Presenta alta unién a las proteinas plasméticas (>99%). La absorcion digestiva del farmaco no
es afectada por la presencia de alimentos en el estémago. Luego de la administracién de una Unica dosis oral de
losartan 50 mg, el pico plasmatico maximo se alcanza a los 60 minutos. Presenta un volumen de distribucién de
34 litros aproximadamente. No presenta acumulacion con la administracion continua y prolongada. La excrecion
del losartan marcado con ™C mostré un 35% de eliminacion por la orina 'y un 58% por las heces.
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POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Hipertension

La dosificacion inicial y de mantenimiento usual para la mayoria de los pacientes es de 50 mg una vez al dia.
Algunos pacientes pueden requerir dosis de 100 mg una vez al dia.

El efecto antihipertensivo maximo se alcanza tres a seis semanas después de iniciar el tratamiento. En los pa-
cientes que tienen disminuido el volumen intravascular (por ej. los tratados con dosis altas de diuréticos) se debe
considerar una dosificacion inicial de 25 mg una vez al dia (ver ADVERTENCIAS).

No es necesario hacer ningun ajuste inicial de la dosificacion en los pacientes de edad avanzada o con deterioro
renal, incluyendo los que se encuentran en didlisis. Se debe considerar una dosificacion inicial mas baja en los
pacientes con antecedentes de deterioro hepatico (ver ADVERTENCIAS).

GADOTENSIL® puede administrarse en combinacién con otros antihipertensivos.

Insuficiencia cardiaca

La dosis inicial de GADOTENSIL® en pacientes con insuficiencia cardiaca es de 12,5 mg una vez al dia. La dosis
debe titularse a intervalos semanales duplicando la dosis en base a la respuesta y tolerabilidad hasta alcanzar
la dosis habitual de mantenimiento de 50 mg una vez al dia.

GADOTENSIL® puede administrarse con o sin alimentos.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad a algunos de sus componentes.

ADVERTENCIAS

Los pacientes que tienen disminuido el volumen intravascular (como aquellos tratados con dosis altas de diu-
réticos) pueden presentar sintomas de hipotension. Estas condiciones deben corregirse antes de iniciar el
tratamiento con GADOTENSIL® y el mismo debe ser iniciado con bajas dosis y evaluar titulacién en base
a respuesta. Se debe utilizar una dosificacion inicial menor en estos casos (ver POSOLOGIA Y FORMA DE
ADMINISTRACION).

Se debe considerar el empleo de una dosificacién menor en pacientes con antecedentes de deterioro hepatico
(ver POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION).

Los medicamentos que afectan el sistema renina-angiotensina (incluyendo GADOTENSIL®) pueden aumentar la
urea sanguinea y la creatinina sérica en pacientes con estenosis bilateral de las arterias renales o de la arteria
renal de un rindn solitario. Estos cambios son generalmente reversibles con la discontinuacién del tratamiento.
Pueden observarse cambios en la funcién renal en pacientes susceptibles.

PRECAUCIONES

Se debe tener especial precaucion al iniciar el tratamiento en pacientes con insuficiencia cardiaca, deshidrata-
dos o con deplecion hidrosalina (por uso de diuréticos, dietas hiposddicas estrictas, etc.) pues el losartan puede
producir mayor hipotensién arterial. Se aconseja controlar periédicamente la potasemia en sujetos afiosos o con
trastornos de la funcién renal.

Interacciones medicamentosas

Debe tenerse especial precaucion al usar concomitantemente losartan con los siguientes medicamentos:
Rifampicina, fluconazol: se observé reduccion del metabolito activo del losartén, al administrarlo en forma con-
comitanle con estas moléculas.

Diuréticos ahorradores de potasio, suplementos de potasio, sustitutos de la sal que contengan potasio: al igual
que con otros farmacos que bloguean los efectos de la angiotensina Il, el uso concomitante con losartan puede
producir hiperpotasemia.

Indometacina: este AINE puede atenuar el efecto del losartan.

Interacciones con pruebas de laboratorio: se report6 en forma ocasional hiperpotasemia, aumentos de la TGO
reversibles con la suspension del tratamiento.

Carcinogénesis, tumorogénesis y mutagénesis

Losartan no presento efectos carcinogénicos en dosis maximas toleradas en ratas y ratones.

No se observaron alteraciones mutagénicas (in vitro) ni aberraciones cromosémicas (in vivo e in vitro).
Embarazo y lactancia: aunque no hay experiencia con el uso de GADOTENSIL® en mujeres embarazadas, los
estudios preclinicos realizados con losartan han demostrado lesiones ¢ muertes fetales y neonatales que podrian
estar mediadas farmacoldégicamente por los efectos sobre el sistema renina-angiotensina. En el feto humano la
perfusion renal, que depende del desarrollo del sistema renina-angiotensina, se inicia en el segundo trimestre
por lo que el riesgo para el feto aumenta si GADOTENSIL® se administra durante el segundo o el tercer trimestre
del embarazo. Ademas, cuando se utiliza durante el segundo y el tercer trimestre del embarazo. los medicamen-
tos que actlan directamente sobre el sistema renina-angiotensina pueden causar dafos o incluso la muerte del
feto. Si la paciente se embaraza durante el tratamiento, GADOTENSIL® debe ser suspendido.

No se sabe si losartan es excretado con la leche materna. Se debe realizar una evaluacion riesgo/beneficio en el
caso de mujeres en perfodos de lactancia que tienen indicacion de recibir GADOTENSIL®.

Empleo en pediatria: no se ha determinado la seguridad y eficacia en nifios.

Raza: los beneficios observados con losartan en pacientes hipertensos con hipertrofia ventricular izquierda, en
términos de morbimortalidad cardiovascular, no fueron demostrados en pacientes de raza negra.

REACCIONES ADVERSAS

Losartan es generalmente bien tolerado, ocasionalmente puede producir mareos. Raramente se evidencié hipo-
tension ortostatica dosis-dependiente o rash cutaneo, astenia, fatiga, vértigo y elevacion de la TGP que revirtid
con la suspension de la medicacion. Puede observarse hiperkalemia (ver PRECAUCIONES).

SOBREDOSIFICACION

No hay datos suficientes de sobredosis en humanos. Podria presentarse hipotension y taquicardia o bradicardia
(por estimulacién vagal) que deberan ser tratadas con medidas de soporte. Tanto losartan como su metabolito
activo no son dializables.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los centros
de Toxicologia.

PRESENTACIONES
GADOTENSIL® 50: Envases con 14 y 28 comprimidos recubiertos.
GADOTENSIL® 100: Envases con 28 comprimidos recubiertos.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Mantener entre 15°C y 30°C.

“MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”
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