LOSAR"50mg - LOSAR FORT" 100mg

Losartan potassique

. QUPEST-CE QUE LOSAR®* 50 mg - LOSAR FORT* 100 mg?

Formes et présentations

LOSAR® 50 mg : comprime sécable pelliculé de couleur blanche - boite de
30 - 60 - 90 comprimeés,

LOSAR FORT* 1M mg : comprimé sécable pelliculé de couleur roze -
boite de 28 - 56 - 91 comprimeés.
Classe pharmacologigque
Le Losartan est un antagoiiste des récepleurs de l'angiotensme 1T (ype AT1).
Composition;
Chagque comprumé contient:

LOSAR 50 mg LOSAR FORT 100 mg

Losartan polassigue 50 mg 100 mg
Excipienis Celluloze microcnsalline, | Celluloze microcnsalline,

anniclon prégél atinizé, amiclon prégél atinizé,

croscarmellose sodique, croscarmell ose sodique,

lactose monohydrate, lactose monahydrate, alice

stéarate de magnésinm, colloidal anlydre, stéarate

Opachry ITHP blanc ... de mammesium, Opadry I HP

G5 M Conmprig blane, Opadey I HP ROSE

cavimreees CLEJY U COTINPEIITNG

Excipients & effet lactoze monolnydraté lactoze monolrydraté
naloire

2. DANS QUELS CAS UTILISER LOSAR* 80 mg - LOSAR FORT* 100 mg?

* Traitement de I'hypertension artérielle ezsentielle.

* Traitement de linsuffisance rénale chez les patientz diabétiques de tyvpe 2 avec
protéinurie : chez le diabétique de type 2, hypertendu. présentant une insuffisance rénale
aver profémurie > 050 o/, le losartan ralentit la progression de Patteinte rénale, en
azsociation avec d'autres traitements antihypertenseurs

= Béduction de la morbidité et de la mortalité cardiovasculawes chez des patients
lvpertendus ayant une hypertrophie ventnoulamre gauche (le plus souvent en association
d un diurétique thiazidique). Cette indication repose sur les résultats de I'étude LIFE.

J. QUELLES SONT LES INFORMATIONS NECESSAIRES AVANT DE
FRENDRE LOSAR® 50 mg - LOSAR FORT* 100 mg 7

Contre indications

Absolues

= Hypersensibilité & I'un des constituants du médicament.

- A partir du 2e trimestre de la grossesse.

Eelatives

- Sténose hilatérale des artéres rénales, sténose artérielle rénale sur rein unique car,
comme pour les autres médicaments inhibant le systéme rénine-angiotensing, LOSAR
rigque dentrainer une élévation de "'urée sanguine f de la créatinine plasmatique | ceci
survient notamment en cas d association avec les diuretiques. L'effet des antagonistes
de I'angiotensme II n'a pas &¢ éudié de lagon spéeifique et au long cours dans
I'bypertension artérielle rénovasculaire chez 'homme.

- Au cours de allaitement.

Mise en garde ¢f précautions d'emplod

= En raison de la prézence de lactose, LOSAR ne doit jamais étre utilisé en caz de
galactosémie, de syvndrome de malabsorption du glucose ef du galactose ou de déficit en
lactase (maladies métaboliques rares)

- L'utihisation du LOSAR est déconseillée chez 1'enfant, en 1"abzence de données.

- Risgue d’hypotension artiérielle brutale et/ou d’insuffisance rénale, surtout lors de la
premiére prise cf au cours des premidéres semaines de traitement |

En cas de réduction de la volémie (tramtement diurétique, régime désodeé, dialyse,
diarrhées ou vomigzements), une hypotengion symptomatique peut apparaitre. Il faut soit
cormger I'hypovolémie avant I admimistration de LOSAR, soil prescrire une posologie
initiale plus faible. En cas de traitement dinrétique préalable, il est recommandé
d'arréter le diurétique au moms 3 jours avant d"introduire LOSAER et de rémtroduire, si
nécessaire, un diurétique ultérieurement

- Des déséquilibres électrolytiques sont fréquents chee les patients avec nsuffisance
rénale, qu'ils soient diabétiques ou non, e dowvent élre pris en compte. Un contréle
périodique du potassium est recommandé chez ces patients.

= BEn ¢as d'insuffisance cardiaque congestive avec ou sans insuffisance rénale, il existe,
comme pour les autres médicaments agissant sur le systéme rénine-angiolensine, un
nsque d hypotension anériclle brutale et dinsuffisance rénale parfois aigué.

- Insuffisance rénale : Un contrdle pénodique du potassium el de la créatimme est
recommandé, particuliérement chez le sujet dgé.

Utilisation pendant la grossesse el allaitement

I ossesse

Il est préférable de ne pas utilizer LOSAR pendant le premier trimestre de la srossesse.
81 vous découvrez que vous ées enceinte pendant le traitement, consultez votre meédecin
car lui seul peut juzer de la nécessité de poursuivee ou nod la grogzesse. L'utilization du
LOSAR est contre-mdigueée aux 2e el 3e tromestres de la grossesse,

Allaitenent

L'allmterment lors d"un fraement par losartan est déconseillé en rason du nsque d'effets
ndesmrables sur le nowmisson

Oy pe gait pag 51 le losartan est excrété dans le lait maternel.

Interactions avec d"autres médicaments

Certaing médicaments ou classes thérapeutiques sont susceptibles de favorizer la
survenue d'une hyperkaliémie : les sels de potassium, les dinrétiques hyperkalidmiants,
les inhibiteurs de l'enzyvme de conversion, les antagomistes des récepteurs de
I'angiotensme 1, les anti-inflammatoires non stéroidiens, les héparines (de bas poids

moléculaire ou non fractionnées), les mummosuppresseurs comme la ciclosporme ou le
tacrolimus, le tnméthoprime.

L association de ces médicaments majore le risque d’hyperkahiemie, Ce risque est
particulierement important avec les dinrétiques épargneurs de potassium, notanument
lorsaqu’ils 2ont associés entre eux ou avee des sels de potazsium, tandiz que I"agzociation
d’un IEC et d'un AINS, par exemple, est 4 moindre risque dés I"instant que sont mises
ern ceuvre les précautions recoimnand ées.

4. COMMENT PRENDRE LOSAR® 50 mg - LOSAR FORT® 100 mg 7

FPosologie et mode d"administration

Posologie

Hypertension

- Chez la plupart des patients, la posologie est de 50 mg une fois par jour, aussi bien
ent début de traitement qu’en tramement dentretien L'effet antibwpertenseur atteint
son maximum 3 3 6 semaines aprés le début du traitement. Chez ceitaing malades,
I'augmentation de la posologie a 100 mg une fois par jour peut pemmettre daccroitre
efficacité thérapeutique, mais une association (notamment bithérapie avec diurétique)
permetira plus souvent 4 obtenir ce bénéfice d’efficacing.

- En cas de réduction de la volémie (duc par exemple a un traitement diuretique
préalable), il faut prendre des précautions particuliéres et choizir la dose de 25 mg une
fois par jour comme posologie nitiale.

- La posologie initiale est inchangée chex les insuffisants rénaux, méme dialysés.
Cependant, une posologie plug faible peut ére indigquée en cag d’antécédents d’atteinte
fonctionnelle hépatique.

- LOSAR peut étre associé 4 d'autres antihypertenseurs, en particulier les diurétiques
avec lesquels une synergie additive partielle a été démontrée

Traitement de I'insuffisance rénale chez les patients diabétiques de type 2 avec
proteinurie ;

- La posologic mitiale habituelle est de 50 mg une fois par jour, La posologic peut &re
augmentée a 100mg une fois par jour selon la réponse tensionnelle.

- LOSAR peut élre administré avec d'autres médicaments antihypertenseurs (par
exemple: dwrétiques, mhibiteurs calciques, alpha- ou bétabloquants, médicaments
d’action centrale) amsi qu'avec de I'msuline et d'autres médicaments hypoglycémants
commmumnément utilisés (par exemple : sulfamides hypoglvcémiants, glitazones ot
inhibiteurs dez gl osidases)

Réduction de la morbidité et de la mortalité cardiovasculaires chez des patients
hypertendus ayant une bvpertrophie ventriculaire gauche :

La posologie initiale habituelle est de 50 mg de LOSAR une fois par jour. Une dose
de 125 me d'hydrochlorothuazide sera ajoutée et/ou la posologie de LOSAR zera
augmentée a 100mg par jour en fonction de la réponse tensionnelle.

81 nécessare, la dose d’hydrochlorothiazide powra ére augmentée a 25 mg pour
atteindre "objectif de pression arténelle.

Muode d administration : voic orale,

LOSAR peut étre pris lors d’un repas ou a jeun.

5. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS 7

= Certaiis patients peuvent avolr des étourdizzements, une baisze de la tenzion artérielle
lors de la mise en position debout pouvant 3" accompazner de vertizes, une diarthée.

- Un angioedéme a été rarement observé (gonflement du visage, des lévres, du larynx et/
ou de la langue) qui peot provoguer des difficultés & respirer ou & avaler : dans ce cas,
arréter de prendre LOSAR ef consulter immédiatement votre médecin.

= Biologiquement e angmentation modérée de la créatinine plazsmatique et de 'urée
sanzuine a été observée chez certame patients, réversible & I"arrét du traitement. On a
éoalement observeé un faux anommalement élevé de potassim dans le sang, une baisze
modérée du taux d acide urique dans le sang et une angmentation de 1" élonmation dans
les urines de I'acide urique.

- Bignalez a votre medecin ou a votre pharmacien tout effet non souhaiteé et génant qui
ne serait pas mentionné dans cette notice,

6. COMMENT CONSERVER LOSAR® 50 mg - LOSAR FORT®* 100 mg 7

A conserver 4 une température inférieure a }°C.

7. QUELLES SONT LES CONDITIONS DE DELIVRANCE 7

Tableau A, soug ordonnaice imédicale.

8. PRESENTATION ET NUMERO I AMM

Spécialités N d" A MM Préseniations
LOSAR 50 mig P13l Badte de 30 compiimeés
LOSAR 50 g 91334112 Boite de 60 comprimeés
LOSAR S0 mg 9133413 Baoite de 90 comprimés
LOSAR FORT 1M mg B13 3511 Boite de I8 comprimes
LOSAR FORT 100 mg 9133522 Boile de 56 compnmes
LOSAR FORT 104 mg 813 31514 Badle de 91 compomes

DATE DE LA DERNIERE REVISION : 012014

= TIn medhcament esl un produnl mas pas conune les aulres

= W arrétez pag de volre propre imfiative le traifement diant la période prescnte,
= M 'en reprencz pas, niangmentez pas les doses 2ans consulter volfre medean.

Cect est un médicament.
« U migchcament et un prodhal ua agil sur volre sanle e s consommation non-confornme aux prescoplions vous expose 3 un danger,

- Regpecter nigonrcusement | ordonnance de vofre médecin et le mode d'emplod qu’il wous a prescnt, suivez les consilz de vodre pharmacdien.
= Wolre meédecin ef volre phammacien connaizsent le médcament, seg indications ef ges contre-indications,

Gardez les médicaanents hors de portee des enfants
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