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VINTEX
Losartan Potasico 50mg-100mg

Comprimidos recubiertos
Venta bajo receta - Industria Argentina

FORMULA

Cada comprimido recubierto de 50mg contiene:

Losartan potasico 50mg

Excipientes:

Croscarmelosa sodica 1,00mg; Celulosa microcristalina 200 60,75mg;
Cellactose 80 61,50mg; Estearato de magnesio 1,75mg; Hidroxipro-
pilmetilcelulosa 15 cp 2,75mg; Didxido de titanio 1,78mg; Talco 0,90mg;
Polietilenglicol 6000 0,46mg.

Cada comprimido recubierto de 100mg contiene:

Losartan potasico 100mg

Excipientes:

Croscarmelosa sodica 2,00mg; Celulosa microcristalina 200 121,50mg;
Cellactose 80 123,00mg; Estearato de magnesio 3,50mg: Hidroxipro—
pilmetilcelulosa 15 cp 5,50mg; Diéxido de titanio 3,56mg; Talco 1,80mg;
Polietilenglicol 6000 0,92mg.

ACCION TERAPEUTICA
Antagonista de los receptores de la angiotensina Il con accion terapéu-
tica antihipertensiva y vasodilatadora.

INDICACIONES
Hipertension arterial esencial leve a moderada. Insuficiencia cardiaca
congestiva.

ACCION FARMACOLOGICA
El Losartan potasico es un antagonista de los receptores tipo AT1 de
la angiotensina Il.

FARMACOCINETICA

Tras la administracion oral el Losartan es bien absorbido, presentando
metabolizacion hepatica por el sistema citocromo P450, que genera
un acido carboxilico activo que es responsable de la mayor parte del
efecto sobre el receptor de angiotensina Il. La vida media del Losar-
tan es de 2 hs y la del metabolito activo es de 6 a 9 hs, alcanzando
concentraciones pico en 1 hora y 3-4 hs respectivamente. Tanto el
Losartan como su metabolito estan altamente ligados a proteinas
plasmaticas (99%). Estudios en ratas han demostrado que el Losartan
practicamente no atraviesa la barrera hematoencefdlica. El Losartan
administrado oralmente se elimina en un 60% por via fecal y en un
35% por via urinaria.

POSOLOGIA - MODO DE ADMINISTRACION
La dosis debe ser adecuada por el médico a cada paciente en par-
ticular.
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VINTEX 50mg: En la mayoria de los pacientes la dosis usual inicial y
de mantenimiento es de 1 comprimido recubierto por dia (50mg). En
algunos casos el médico puede indicar dos comprimidos recubiertos
(100mg) por dia.

VINTEX 100mg: En la mayoria de los pacientes la dosis usual inicial
y de mantenimiento es de 1/2 comprimido recubierto por dia (50mg).
En algunos casos el médico puede indicar un comprimido recubierto
(100mg) por dia.

Estas dosis son suficientes para controlar la presion arterial durante
todo el dia. En lo posible, la administracion debe realizarse a la misma
hora del dia, junto con las comidas o alejada de ellas.

En pacientes deplecionados de sodio o de volumen (pacientes bajo
tratamiento con altas dosis de diuréticos o dietas hiposddicas estric-
tas), en la insuficiencia renal moderada o grave, y en los ancianos (mas
de 75 afos), iniciar el tratamiento con una dosis reducida (25mg por
dia). En el caso de olvidar la toma de una dosis, ésta debe ser ad-
ministrada lo antes posible. En el caso de que falte poco tiempo para
tomar la dosis siguiente, debe omitirse la dosis olvidada y reiniciarse el
esquema de administracion en los horarios establecidos inicialmente.

CONTRAINDICACIONES
Hipersensibilidad reconocida al Losartan.
Embarazo y lactancia.

Nifios.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS DE USO

Se recomienda administrar con precaucion en pacientes con insufi-
ciencia renal o hepatica grave, estenosis de la arteria renal o ante-
cedentes de alergia.

Iniciar con precaucion el tratamiento en los pacientes con insuficien-
cia cardiaca o deplecionados de sodio o de volumen (tratamiento con
diuréticos o dietas hiposddicas estrictas, antecedentes recientes de
vomitos o diarrea durante periodos prolongados) pues puede producir
un cuadro de hipotension excesiva. Administrar con precaucion a pa-
cientes con enfermedad cerebrovascular o cardiopatia isquémica, en
quienes es posible la agravacion del cuadro como consecuencia de
una hipotension excesiva.

Los pacientes deben ser advertidos sobre la necesidad de consultar al
médico ante aquellos sintomas que puedan indicar deplecion de volu-
men (mareo, aturdimiento) o que la provoquen (trans-
piracion excesiva, deshidratacion, diarrea, vomitos). Es aconsejable
controlar periddicamente la kalemia en los pacientes ancianos o con
trastornos de la funcion renal. En los casos de insuficiencia hepatica
deberd evaluarse la necesidad de reducir la dosis. En los pacientes
sometidos a cirugia mayor o durante la anestesia con drogas que pro-
ducen hipotensién, el Losartan puede bloguear la accién de la angio-
tensina Il formada como consecuencia de la liberacion compensadora
de renina. Si ocurriera hipotension ésta puede corregirse mediante la
expansion de volumen.
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Embarazo:

Existe algin riesgo de produccion de dafio fetal, por lo tanto, el uso
de Losartan esta contraindicado durante el embarazo. Sélo deberia
emplearse en esta situacion cuando el médico lo considere impres-
cindible, luego de evaluar estrictamente los riesgos y los beneficios
potenciales. En las mujeres en edad fértil, administrar solamente cuan-
do existan muy pocas probabilidades de que queden embarazadas.

Lactancia:

Se desconoce si el Losartan se excreta en la leche materna. Por lo tan-
to, su uso esta contraindicado en mujeres que se encuentren amaman-
tando. Queda a criterio del médico, en caso necesario, administrarlo
tras interrumpir la lactancia.

Uso pediatrico:
No ha sido demostrada la eficacia y seguridad del Losartan en nifios,
por lo tanto su uso esta contraindicado.

REACCIONES ADVERSAS

VINTEX es generalmente muy bien tolerado pero algunos pacientes
pueden experimentar los siguientes efectos:

En un porcentaje levemente superior al 1% de los pacientes: Mareos,
hiperkalemia. Poco frecuentes (menos del 1% de los pacientes): Exan-
tema, hipotension ortostatica, valores elevados de TGP, reversibles al
suspender el tratamiento. En el caso de aparicion de algunos de estos
sintomas debe darse aviso al médico de inmediato.

A diferencia de los inhibidores de la enzima conversora de la angio-
tensina, la incidencia de tos seca en los pacientes tratados con Losar-
tan ha sido equiparable a la del placebo.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Los efectos antihipertensivos del Losartan pueden ser incrementados
por las drogas que aumentan la liberacion de renina. No administrar
Losartan conjuntamente con diuréticos ahorradores de potasio.

Se ha comunicado toxicidad por litio en pacientes bajo tratamiento con
drogas que aumentan la eliminacion de sodio.

Losartan ha sido empleado concomitantemente con diuréticos tiazidi-
cos, antagonistas del calcio y betabloqueantes sin observarse interac-
ciones adversas clinicamente significativas.

SOBREDOSIFICACION

No existen ar d de sobred| ion con Losartan. No obs-
tante, la manifestacion mas probable es la hipotension excesiva, que
podré corregirse colocando al paciente en posicion supina con los
miembros elevados mediante la infusion de solucion salina normal.
Normalizacion de la presion arterial y de la frecuencia cardiaca. La
hemodidlisis carece de valor para eliminar el Losartan potésico y su
metabolito activo.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital
més cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia: Hospital

de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247 - Hospital A.
Posadas (011) 4654-6648 / 4658-7777

PRESENTACIONES
VINTEX 50mg-100mg: Envases conteniendo 30 comprimidos recu-
biertos.

CONSERVACION
Conservar en lugar fresco y seco, preferentemente entre 15y 30°C.

ESTE MEDICAMENTO NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA
MEDICA. MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Uttima revision: 11-2008

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 54.822
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