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Losartan + Hidroclorotiazida Lam®
Losartan Potasico / Hidroclorotiazida

Via oral
FORMULAS Losartan + Hidroclorotiazida Lam® | Losartan + Hidroclorotiazida Lam®
50/12.5 100/25
Comprimido Comprimido
Losartan 50 mg 100 mg
Potasico
Hidroclorotiazida 12.5mg 25 mg
Excipientes c.s.p 1 Comp. 1 Comp.
DESCRIPCION

Losartan + Hidroclorotiazida Lam® es una combinacion de:
Losartan un antagonista de los receptores de angiotensina Il
(tipo AT1). Los antagonistas de los receptores de la angiotensina,
bloquean los efectos vasoconstrictores de esta y la secrecion de
aldosterona, esto sucede por bloqueo selectivo de la unién de la
angiotensina Il con el receptor AT1, encontrado en muchos
tejidos.

Hidroclorotiazida aumenta la excrecion de sodio, cloro y agua al
interferir con el transporte de los iones de sodio a través del
epitelio tubular renal. Aumenta la excrecion de potasio
secundariamente al incrementar la concentracion de sodio en el
sitio de intercambio de sodio-potasio en el tubulo distal. En dosis
terapéuticas maximas todas las tiazidas son aproximadamente
iguales en su eficacia diurética. La coadministracion con un
farmaco Antagonista de los Receptores de la angiotensina Il
(ARA 11) tiende a revertir la pérdida de potasio asociada con los
diuréticos tiazidicos.

INDICACIONES

-Tratamiento de la hipertension arterial esencial.

-Tratamiento de la enfermedad renal en pacientes con
hipertensién y diabetes tipo Il con proteinuria.

-Tratamientos de la insuficiencia cardiaca crénica.
-Reduccion de riesgo ACV en pacientes con hipertrofia ventricular
izquierda.

POSOLOGIA

La dosificacion inicial y de mantenimiento usual es de un
comprimido de (50 mg de Losartdtn y 125 mg de
hidroclorotiazida) una vez al dia. Para los pacientes que no
responden adecuadamente, la dosis se puede incrementar a un
comprimido de Losartan + Hidroclorotiazida Lam® (100 mg de
Losartan y 25 mg de hidroclorotiazida) una vez al dia. En general,
el efecto antihipertensivo se logra en las tres semanas siguientes
a la iniciacion del tratamiento. No se debe empezar a administrar
Losartan + Hidroclorotiazida Lam® a pacientes con disminucion
del volumen intravascular (por ejemplo, los tratados con dosis
altas de diuréticos).

No se recomienda administrar Losartan + Hidroclorotiazida
Lam® a pacientes con deterioro renal intenso (depuracién de la
creatinina > 30 ml/min) o con deterioro hepatico. No es necesario
hacer ningun ajuste inicial de la dosificacion de Losartan +
Hidroclorotiazida Lam® en los pacientes de edad avanzada. No
debe ser empleado como terapia inicial en pacientes de edad
avanzada. Losartan + Hidroclorotiazida Lam® se puede
administrar con otros agentes antihipertensivos. Losartan +
Hidroclorotiazida Lam® se puede administrar con o sin
alimentos.

CONTRAINDICACIONES

Esta contraindicado en casos de hipersensibilidad a cualquiera
de los farmacos de la férmula. En embarazo y lactancia. No se ha
determinado la seguridad y eficacia de este farmaco en nifios.
Pacientes hipersensibles a otros medicamentos sulfonamidicos.

EFECTOS ADVERSOS

La frecuencia de las reacciones adversas a continuacién se
define utilizando la siguiente clasificacion: muy frecuente (=1/10);
frecuentes (21/100 a <1/100); poco frecuente (21/1.000 a <

1/100); raras (21/10.000 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 hipertensos con hipertrofia ventricular izquierda,
insuficiencia cardiaca cronica, asi como en pacientes con
hipertensién y diabetes mellitus tipo 2 con enfermedad renal, la
reaccion adversa mas frecuente fue mareo.

Hipertension

En ensayos clinicos controlados en hipertension esencial
tratados con Losartan, se notificaron las siguientes reacciones
adversas:

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes: mareos y vértigo.

Poco frecuentes: somnolencia, cefalea y trastornos del suefio.
Trastornos cardiacos:

Poco frecuentes: palpitaciones y angina de pecho.

Trastornos vasculares:

Poco frecuentes: hipotension sintomatica (especialmente en




pacientes con deplecion de volumen intravascular, por ejemplo:
pacientes con insuficiencia cardiaca grave o en tratamiento con
dosis altas de diuréticos), efectos ortostaticos relacionados con la
dosis, erupcion cutanea.

Trastornos gastrointestinales:

Poco frecuentes: dolor abdominal, estrefiimiento crénico renal.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de
administracion:

Poco frecuentes: astenia, fatiga y edema.

Pacientes hipertensos con hipertrofia ventricular izquierda
En un ensayo clinico controlado en pacientes hipertensos con
hipertrofia ventricular izquierda, se comunicaron las siguientes
reacciones adversas.

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuente: mareos.

Trastornos del oido y del laberinto:

Frecuentes: vértigo

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de
administracion:

Frecuentes: astenia/fatiga

En los ensayos clinicos con Losartan potasico/hidroclorotiazida
no se ha observado ninguna reaccion adversa particular de esta
combinacién. Las reacciones adversas se han limitado a las
reportadas previamente con uno u otro componente por
separado. La incidencia total de reacciones adversas reportada
con la combinacion fue similar a la observada con un placebo. El
porcentaje de casos en que se suspendio el tratamiento también
fue semejante al del placebo. En general, el tratamiento con
Losartan potasico e hidroclorotiazida fue bien tolerado. La mayor
parte de las reacciones adversas han sido leves y pasajeras y no
han hecho necesario suspender el tratamiento. En los ensayos
clinicos controlados en pacientes con hipertension esencial, el
mareo fue la Unica reaccion adversa considerada relacionada con
el medicamento que ocurrié con una incidencia mayor que con el
placebo en 1% o mas de los pacientes tratados con Losartan
potasico/hidroclorotiazida.

INTERACCIONES

Cuando se administra concomitantemente la cimetidina y el
Losartan, se aumenta en un 18% la concentracion plasmatica de
Losartan. Cuando el Losartan se administra concomitantemente
con el fenobarbital, se disminuye en 20% la concentraciéon
plasmatica de Losartan, asi también con rifampin y fluconazol no
es aconsejable administrar con medicamentos ahorradores de
potasio, y administrar con cuidado en pacientes que estan bajo
terapia de litio. Inductores de CIP2C8/9 pueden disminuir los
efectos/niveles  del Losartdn  (incluye  carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina, rifampicina, rifapentina, secobarbital). Los
antiinflamatorios no esteroideos pueden disminuir la eficacia del
Losartan.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Administrado a pacientes tratados con diuréticos, puede producir
hipotensién sintomatica, por lo tanto es necesario corregir esta
condicién antes de la administracién de estos agentes
antagonistas de angiotensina. Las concentraciones plasmaticas
de Losartan no se alteran en pacientes con clearance >30 ml/min.
En pacientes con cirrosis hepatica, la dosis de Losartan debe ser
disminuida, ya que en estos casos su biodisponibilidad tiende a
aumentar.

Losartan + Hidroclorotiazida Lam® estd considerado de
categoria C (primer trimestre) y categoria D (segundo trimestre);
por tanto cuando se determina el embarazo, se debe
descontinuar el tratamiento con estos farmacos lo mas pronto
posible. Debido al potencial de efectos adversos en los infantes
lactantes, se debe descontinuar el amamantamiento o el
tratamiento, tomando en consideracion la importancia del uso de
estos en la salud de la madre.

MEDIDAS ADOPTADAS EN CASO DE INTOXICACION

En caso de intoxicacion acudir al centro médico mas cercano. Los
datos de sobredosis de Losartan en seres humanos son
limitados. Las manifestaciones mas probables de la sobredosis
serian hipotension y taquicardia; podria ocurrir bradicardia por si

apareciera hipotensién sintomatica se debe establecer
tratamiento de sostén. Ni Losartan ni su metabolito activo se
pueden extraer por hemodidlisis.

PRESENTACIONES

Losartan + Hidroclorotiazida Lam® 50/12.5: se presenta en
cajas conteniendo 30 y 100 comprimidos.

Losartan + Hidroclorotiazida Lam® 100/25: se presenta en
cajas conteniendo 30 y 100 comprimidos.

CONSERVACION
Protéjase de la luz. Conservar a temperatura ambiente entre
15 °C - 30 °C. Protegido de la humedad.

LEYENDA DE PROTECCION
Mantener este medicamento fuera del alcance de los nifios.
Venta bajo receta médica.

Fabricado por:
Grob Pharma Corp., Santo Domingo, Rep. Dom.
Para: LAM, S.A., Santo Domingo. Rep. Dom.

<O LAM




