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12628/2019/01-02 Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Losartan Arena 25 mg comprimate filmate
Losartan Arena 100 mg comprimate filmate
Losartan potasic

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale.

Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

A i e

Ce este Losartan Arena si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Losartan Arena
Cum sa luati Losartan Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Losartan Arena

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Losartan Arena si pentru ce se utilizeaza

Losartan Arena apartine unui grup de medicamente cunoscute ca antagonisti ai receptorilor de angiotensina
I1. Angiotensina II este o substanta produsa de organismul dumneavoastra care se leaga de anumiti receptori
din vasele de sange, determinand constrictia acestora. Aceasta are ca rezultat cresterea tensiunii arteriale.
Losartan previne legarea angiotensinei Il de acesti receptori, determinand relaxarea vaselor de sange si
scaderea tensiunii arteriale. Losartan Arena intarzie deteriorarea functiei rinichilor la

pacientii cu hipertensiune arteriala si diabet zaharat de tip 2.

Losartan Arena este utilizat:

2.

pentru tratamentul pacientilor cu tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriald), la adulti, copii si
adolescenti cu varsta cuprinsa intre 6 si 18 ani.

pentru a proteja rinichii la pacientii hipertensivi cu diabet zaharat de tip 2, care prezintd modificari
ale parametrilor de laborator care demonstreaza afectarea functiei rinichilor si proteinurie > 0,5 g pe
zi (o afectiune in care urina contine o cantitate anormala de proteine).

pentru tratamentul pacientilor cu insuficienta cardiaca cronica, atunci cind medicul dumneavoastra
considera ca tratamentul cu medicamente specifice, numite inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei (inhibitori ECA, medicamente utilizate pentru a scadea tensiunea arteriald mare) nu
este potrivit. Daca insuficienta cardiaca v-a fost stabilizatd cu un inhibitor ECA, nu trebuie sa fiti
trecut la tratamentul cu losartan.

la pacientii cu tensiune arteriald mare si Ingrosare a ventriculului sting, s-a demonstrat ca
tratamentul cu Losartan Arena reduce riscul de accident vascular cerebral.(,,Indicatie pe baza
studiului LIFE”).

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Losartan Arena




Nu luati Losartan Arena:

- daca sunteti alergic la losartan potasic sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- daca functia ficatului dumneavoastra este sever afectata

- daca sunteti gravida in mai mult de 3 luni (de asemenea, este bine sa evitati utilizarea Losartan Arena
in prima parte a sarcinii-vezi pct. Sarcina, alaptarea si fertilitatea).

- dacd aveti diabet zaharat sau functia rinichilor afectata si urmati tratament cu un medicament pentru
scaderea tensiunii arteriale care contine aliskiren.

Atentionari si precautii

Trebuie sa vorbiti cu medicul dumneavoastra in cazul in care credeti ca sunteti (sau puteti deveni) gravida.
Losartan Arena nu este recomandat pentru utilizare 1n prima parte a sarcinii §i, de asemenea, nu trebuie luat
dupa luna a treia de sarcind, deoarece va poate afecta grav copilul daca este utilizat In aceasta perioada a
sarcinii (vezi pct. Sarcina).

Este important sa-i spuneti medicului dumneavoastra inainte sa luati Losartan Arena:

= daci ati avut angioedem (umflare a fetei, buzelor, gatului si/sau limbii) (vezi, de asemenea, pct. 4
,»Reactii adverse posibile “,

= dacd ati avut varsaturi sau diaree semnificative, care au determinat o pierdere excesiva de lichide
si/sau sare din corpul dumneavoastra,

= daca utilizati diuretice (medicamente care cresc cantitatea de apa pe care o eliminati prin rinichi) sau
urmati o dietd cu restrictie de sare, care determina o pierdere excesiva de lichide si sare din corpul
dumneavoastra (vezi pct. 3 ,,Doze la grupe speciale de pacienti”),

= daca stiti ca aveti o ingustare sau blocare a vaselor care duc sangele spre rinichi sau daca vi s-a
efectuat recent un transplant renal

= daci functia ficatului dumneavoastra este sever afectatd (vezi pct. 2 ,,Nu luati Losartan Arena” si 3
,Doze la grupe speciale de pacienti”),

e daca aveti insuficienta cardiaca asociatd sau nu cu insuficienta renala sau aritmii cardiace severe,
care pot pune viata in pericol. Este necesara precautie deosebita atunci cand sunteti tratat
concomitent cu un medicament beta-blocant,

= daca aveti probleme cu valvele cardiace sau cu muschiul inimii,

= daca aveti o boala coronariana (cauzata de scaderea cantitatii de sdnge care curge prin vasele de
sange ale inimii) sau de o boala vasculara cerebrald (determinata de o circulatie scazuta a sangelui in
creier)

= dacé aveti hiperaldosteronism primar (un sindrom asociat cu secretie crescutd a hormonului
aldosteron de catre glanda suprarenald, determinat de o anomalie 1n interiorul glandei)

« daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente utilizate pentru tratarea tensiunii arteriale mari:
- un inhibitor al ECA (de exemplu, enalapril, lisinopril, ramipril), mai ales daca aveti probleme ale
rinichilor asociate diabetului zaharat.

- aliskiren

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va verifice functia rinichilor, tensiunea arteriala si valorile
electrolitilor (de exemplu, potasiu) din sange, la intervale regulate de timp.

Vezi si informatiile de la punctul ,,Nu luati Losartan Arena”

Losartan Arena impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Aveti grija deosebita daca utilizati urmatoarele medicamente in timpul tratamentului cu Losartan Arena:

= alte medicamente utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale, deoarece acestea pot scadea
suplimentar tensiunea arteriald. De asemenea, tensiunea arteriala poate fi scazutd de unul dintre
urmatoarele medicamente/ clasa de medicamente: antidepresive triciclice, antipsihotice, baclofen,
amifostina;



= medicamente care retin potasiu sau pot creste concentratiile potasiului din sange (de exemplu
suplimente de potasiu, saruri care contin potasiu, medicamente care economisesc potasiul cum sunt
unele diuretice [amilorid, triamteren, spironolactond] sau heparind),

< medicamente antiinflamatoare nesteroidiene, cum sunt indometacin, inclusiv inhibitorii COX-2
(medicamente care reduc inflamatia si care pot fi folosite pentru ameliorarea durerii) deoarece
acestea pot reduce efectul Losartan Arena de scadere a tensiunii arteriale.

in cazul in care functia rinichilor dumneavoastra este afectatd, utilizarea concomitenti a acestor medicamente
poate agrava disfunctia renala.

Medicamentele care contin litiu nu trebuie utilizate in asociere cu losartan, fara a fi atent supravegheati de
catre medicul dumneavoastra. Pot fi necesare masuri speciale de precautie (de exemplu analize de sange).

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa trebuiasca sa va modifice doza si/sau sa ia alte masuri de precautie:

Daca luati un inhibitor al ECA sau aliskiren (vezi si informatiile de la punctele ,,Nu luati Losartan Arena:” si
»Atentionari si precautii”).

Losartan Arena impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Losartan Arena poate fi administrat cu sau fara alimente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

in mod normal, medicul dumneavoastrd va va sfatui sd nu mai utilizati Losartan Arena inainte de a rimane
gravida sau imediat dupa ce ati aflat ca sunteti gravida si va va sfatui sa luati un alt medicament in loc de
Losartan Arena.

Losartan Arena nu este recomandat pentru utilizare la inceputul sarcinii si nu trebuie luat nici dupa luna a
treia de sarcind, deoarece va poate afecta grav copilul.

Alaptarea

Trebuie sa-i spuneti medicului dumneavoastra daca alaptati sau intentionati sa alaptati. Losartan Arena nu
este recomandat la mamele care aldpteaza, iar medicul dumneavoastrad poate alege un alt tratament pentru
dumneavoastra daca intentionati s alaptati, mai ales cand este vorba despre un nou nascut sau un prematur.

Adresati-va medicului sau farmacistului pentru sfaturi inainte sa utilizati orice medicament.

Utilizarea la copii si adolescenti
Losartan Arena a fost studiat la copii si adolescenti. Pentru informatii suplimentare, vorbiti cu medicul
dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Este putin probabil ca Losartan Arena sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Cu toate acestea, similar multor altor medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale mari,
administrarea Losartan Arena poate determina la unele persoane ameteli sau somnolenta. in cazul in care
prezentati ameteli sau somnolenta, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra Tnainte de a desfasura
astfel de activitati.

Losartan Arena contine lactozi monohidrat. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugdm sa-1 intrebati inainte de a utiliza acest medicament.

3. Cum sa luati Losartan Arena

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Este important sa continuati sa utilizati Losartan Arena pe toata perioada recomandatd de catre medicul
dumneavoastra, pentru a mentine un control constant al tensiunii arteriale.

Pacienti adulti cu tensiune arteriald mare

Doza initiala uzuala este de 50 mg losartan (doud comprimate Losartan Arena 25 mg comprimate filmate) o
data pe zi. Efectul maxim de scadere a tensiunii arteriale se obtine la 3-6 saptdmani dupa inceperea
tratamentului. La unii pacienti, doza poate fi crescuta la 100 mg losartan (un comprimat Losartan Arena 100
mg comprimate filmate) administrata o data pe zi.

Daca aveti impresia ca efectul losartanului este prea puternic sau prea slab, va rugam sa discutati cu medicul
dumneavoastrd sau cu farmacistul.

Utilizarea la copii si adolescenti (cu varsta cuprinsa intre 6 si 18 ani)

Doza initiala la pacientii cu greutatea intre 20 si 50 kg este de 0,7 mg de losartan potasic per kg, administrata
o data pe zi (pana la 25 mg de losartan). Medicul poate creste doza, daca tensiunea arteriald nu este
controlata.

Pacienti adulti cu tensiune arteriald mare si diabet zaharat de tip 2

Doza initiald uzuala este de 50 mg losartan (doua comprimate Losartan Arena 25 mg comprimate filmate) o
data pe zi. In functie de efectul asupra tensiunii arteriale, doza poate fi crescutd la 100 mg losartan (un
comprimat Losartan Arena 100 mg comprimate filmate) o data pe zi.

Comprimatele care contin losartan pot fi administrate impreuna cu alte medicamente care scad tensiunea
arteriald (de exemplu diuretice, blocante ale canalelor de calciu, blocante ale receptorilor alfa sau beta-
adrenergici si medicamente cu actiune centrald), impreuna cu insulina si cu alte medicamente utilizate in
mod frecvent pentru sciaderea concentratiilor glucozei din sdnge (de exemplu sulfonilureice, glitazone si
inhibitori de glucozidazd).

Pacienti adulti cu insuficientd cardiaca
Doza initiala uzuala este de 12,5 mg losartan o data pe zi.

In general, doza trebuie crescuti la intervale de o saptimana, pas cu pas (adica 12,5 mg zilnic in prima
sdptamana, 25 mg zilnic 1n a doua saptdmana, 50 mg zilnic in a treia saptdmana, 100 mg zilnic in a patra
saptamand, 150 mg zilnic 1n a cincea saptamanad), pana la doza uzuala de intretinere stabilitd de medicul
dumneavoastra. Poate fi utilizatd o doza maxima de 150 mg losartan potasic (de exemplu un comprimat
Losartan Arena 100 mg si doud comprimate Losartan Arena 25 mg).

Pentru doze care nu se pot obtine cu Losartan Arena, medicul dumneavoastra va poate prescrie alte
medicamente care contin losartan potasic in dozele potrivite.

In tratamentul insuficientei cardiace, de obicei, losartanul este administrat in asociere cu un diuretic
(medicament care creste cantitatea de apa pe care o eliminati prin rinichi) si/sau digitalice (medicamente care
ajutd inima sa fie mai puternica si mai eficientd) si/sau un betablocant.

Doze la grupe speciale de pacienti

La unii pacienti, cum sunt cei tratati cu diuretice in doze mari, pacienti cu insuficienta hepaticd sau pacienti
cu varsta peste 75 ani, medicul poate recomanda o doza mai mica, in special la inceputul tratamentului.
Utilizarea losartanului nu este recomandata la pacienti cu insuficientd hepatica severa (vezi pct. ,,Nu luati
Losartan Arena”).

Administrare
Inghititi comprimatul de Losartan Arena cu un pahar de apa. Incercati si luati Losartan Arena la aceeasi ord

in fiecare zi. Este important sa continuati sa utilizati Losartan Arena pana cand medicul dumneavoastra va
recomanda sa intrerupeti tratamentul.



Daca luati mai mult Losartan Arena decét trebuie

Daca din greseala luati prea multe comprimate sau un copil inghite cateva comprimate, contactati-1 imediat
pe medicul dumneavoastra.

Simptomele supradozajului sunt tensiune arteriald mica, crestere a frecventei batdilor inimii, posibil scadere
a frecventei batailor inimii.

Daca uitati sa luati Losartan Arena
Daca din greseala ati uitat sa luati doza zilnic, luati doza urmatoare ca de obicei. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca prezentati urmatoarele simptome, opriti administrarea comprimatelor care contin losartan si adresati-va

imediat medicului dumneavoastra sau mergeti la departamentul de urgente al celui mai apropiat spital:

O reactie alergica severa (eruptii trecitoare pe piele, mancarime, umflare a fetei, buzelor, gurii sau gatului,
care poate cauza dificultéti la Inghitire sau la respiratie).

Aceasta este o reactie adversa grava, dar rara, care afecteazd mai mult de 1 din 10000 pacienti, dar mai
putin de 1 din 1000 pacienti. Este posibil sa aveti nevoie de ingrijiri medicale de urgenta sau de spitalizare.

Reactiile adverse sunt clasificate dupa urmatoarele frecvente:

Foarte frecvente: care afecteaza mai mult de 1 pacient din 10
Frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 10 pacienti
Mai putin frecvente: care afecteaza mai putin de 1 din 100 pacienti
Rare: care afecteaza mai putin de 1 din 1000 pacienti
Foarte rare: afecteazd mai putin de 1 din 10000 pacienti
Cu frecventd necunoscuta care nu poate fi estimatd din datele disponibile

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la administrarea Losartan Arena:

Frecvente:
e ameteli
= senzatie de Invartire (vertij)
= tensiune arteriald mica (in special dupa pierderi excesive de apa din organism, de exemplu la
pacientii cu insuficientd cardiaca severa sau cei tratati cu diuretice in doze mari)
= cfecte ortostatice dependente de doza, cum sunt scaderea tensiunii arteriale la ridicarea din pozitia
culcat sau sezand, determinand stare de ameteala
slabiciune
oboseala
concentratie micad de zahar 1n sange (hipoglicemie)
concentratie mare de potasiu in sange (hiperpotasemie)
modificari ale functiei rinichilor, inclusiv insuficienta renala
o afectiune in care cantitatea din sange a proteinei care transporta oxigenul (hemoglobina) este sub
valoarea normald, cu urmatoarele simptome: oboseala, durere de cap, senzatie de lipsa de aer la
efort, ameteli si paliditate (anemie)
= crestere a concentratiilor ureei, creatininei si potasiului din sdnge la pacientii cu insuficienta cardiaca

Mai putin frecvente:
= stare de molesala (somnolentd)
e dureri de cap



tulburari ale somnului

senzatie de batai rapide ale inimii (palpitatii)

durere sau senzatie de disconfort in piept, frecvent extinsa la brate sau gat si uneori la umeri §i spate.
Aceasta poate fi determinata de prea putin sdnge §i oxigen care ajunge la inima (angind pectorala
dificultati la respiratie (dispnee)

durere de stomac

constipatie severa (constipatie cronica)

diaree

senzatie de rau (greatd)

stare de rau (varsaturi)

blande (urticarie)

mancarime (prurit)

eruptii trecdtoare pe piele

acumulare de lichid ce determind umflare localizatd (edem)

tuse

Rare:

= fIngustarea sau blocarea vaselor de sange (vasculita, inclusiv purpura Henoch-Schonlein)

= senzatie de amorteli sau furnicaturi (parestezii)

= lesin (sincopa)

= batdi foarte rapide si neregulate ale inimii (fibrilatie atriald)

= afectarea unei parti a creierului determinata de intreruperea aportului de sdnge (accident vascular
cerebral)

= inflamatie a ficatului cu urmatoarele simptome: greata, varsaturi, pierderea poftei de mancare, stare
generald de rau, febrd, mancarime, ingélbenirea pielii si ochilor, materii fecale de culoare deschisa,
urind inchisa la culoare (hepatitd)

= crestere a concentratiei enzimelor hepatice (alanin aminotransferazei (ALT) din sange), care, de
obicei, se normalizeaza la intreruperea tratamentului.

Cu frecventd necunoscuta:
= scaderea numarului de plachete sanguine ce poate determina sangerari sau vanatai mai usor decat in
mod normal (trombocitopenie)
migrena
anomalii ale functiei ficatului
dureri musculare si articulare
simptome asemandtoare gripei
dureri la nivelul spatelui
infectie a tractului urinar
= crestere a sensibilitatii la lumina soarelui (fotosensibilitate)
= impotenta
= incapacitatea de a initia sau mentine erectia penisului (disfunctie erectild)
= inflamatie a pancreasului cu urmatoarele simptome: durere de stomac severa, deseori cu greata si
varsaturi (pancreatita)
concentratie micd a sodiului in sange (hiponatremie)
depresie
stare generald de rau
tiuit, bazait, hauit sau clinchet in ureche (tinitus)
= modificari ale gustului sau pierderea gustului

Reactiile adverse la copii si adolescenti sunt similare celor de la adulti.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacad observati orice reactie adversa nementionata n
acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
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direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http:/www.anm.ro/.
Raportéand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Losartan Arena
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Losartan Arena

- Substanta activa este losartanul potasic. Fiecare comprimat filmat contine losartan potasic 25 mg, 100
mg.

- Celelalte componente sunt: nucleu - lactoza monohidrat 150 mesh, celuloza microcristalind PH 102,
amidon de porumb pregelatinizat, stearat de magneziu, croscarmeloza sodica; film - Opadry 11 OY-LS-
28908 (alb) care contine: dioxid de titan (E 171), lactoza monohidrat, macrogol, hipromeloza.

Cum arata Losartan Arena si continutul ambalajului
Losartan Arena 25 mg se prezintd sub forma de comprimate filmate, rotunde, cu diametrul de 8,1 mm si
inaltimea de 3,2 mm, de culoare alba.

Losartan Arena 100 mg se prezinta sub forma de comprimate filmate oblongi, cu latimea de aproximativ 7,7
mm, lungimea de aproximativ 19,3 mm si ndltimea de aproximativ 4,8 mm, de culoare alba.

Este disponibil in cutii cu 3 sau 5 blistere din PVC-PE-PVDC alb, opac/Al a cate 10 comprimate filmate.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
ARENA GROUP S.A
Str. Stefan Mihdileanu, nr 31, sector 2, Bucuresti, cod 024022, Romania

Fabricantii

Pharmathen Pharmaceutical S.A.
6 Dervenakion

Str. Pallini 15351, Attiki

Grecia

Arena Group S.A.

B-dul. Dunarii nr. 54,
Voluntari, jud. Iifov, 077190
Romania

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata.

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/.




