Lorsacor®
losartana potdssica

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Lorsacor® 50 mg. Embalagem contendo 14, 28, 30 ou 60
comprimidos revestidos.

USO ADULTO
COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:
losartana potassica ...
excipientes q.s.p. ...... .1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, lactose, amido, estearato de magné-
sio, opadry clear, talco, diéxido de titanio e polietilenoglicol)

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéao esperada do medicamento

A acdo esperada do Lorsacor® é a de promover a redugéo da
presséo arterial. Os sinais de melhora nos sintomas podem ocor-
rer em um prazo variavel de dias, apds o inicio do tratamento.

Cuidados de armazenamento
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem origi-
nal, em local fresco (15-30°C) e ao abrigo da luz.

Prazo de validade

Ne de lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide cartucho.
Nao é recomendavel o uso de qualquer medicamento com o
prazo de validade vencido.

Gravidez e lactagao

O uso do Lorsacor® é contra-indicado em mulheres gravidas
especialmente durante o segundo e terceiro trimestres, ou
que estejam amamentando. Mulheres em idade fértil devem
tomar medidas contraceptivas de modo a evitar a gravidez.
Informe imediatamente ao médico a ocorréncia de gravidez
durante o tratamento ou apds seu término. Informar ao médi-
co se estd amamentando.

Cuidados de administragcao

O Lorsacor® podera ser tomado acompanhado ou néo de
alimentos.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os ho-
rarios, as doses e a duracéo do tratamento. Nao devem ser
utilizadas doses superiores as recomendadas.

Interrupcgéao do tratamento

A interrupgdo repentina deste medicamento ndo causa efeitos
desagradaveis, nem risco, apenas cessara o efeito terapéutico.
N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacées adversas

Em alguns casos, Lorsacor® pode produzir reagdes desa-
gradaveis, transitérias em geral.

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVERA SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Durante o tratamento, recomenda-se evitar a ingestdo de
bebidas alcodlicas.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Contra-indicagdes e precaucdes
Este produto esta contra-indicado em pacientes que apresentarem

antecedentes de alergias a qualquer um dos componentes da férmula.
Quando utilizado durante o segundo e terceiro trimestres da
gravidez, as drogas que atuam diretamente no sistema reni-
na-angiotensina podem causar dano e até a morte do feto em
desenvolvimento. Quando houver confirmagéo de gravidez a ad-
ministragédo do Lorsacor® deve ser imediatamente suspensa.
Aadministracao do produto deve ser cuidadosa em pacientes por-
tadores de doengas cronicas, sob rigorosa supervisédo médica.
Existe potencialmente a possibilidade do Lorsacor® interagir
com varios outros medicamentos, portanto, durante o trata-
mento, o uso de outros medicamentos s6 deve ser feito com
orientagdo médica. Informe ao médico os medicamentos que
esta fazendo uso e aqueles que usou recentemente.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Farmacodinamica

Alosartana potassica é o primeiro derivado de uma nova ge-
ragao de farmacos denominados antagonistas da angiotensi-
na Il (AT Il), que desenvolve um efeito gradual e prolongado
sobre os valores sisto-diastélicos de individuos hipertensos.
Trata-se de uma substancia sintética de estrutura quimica
original: befeniltetrazol, de natureza ndo-peptidica, que pela
sua semelhanga estrutural compete com o receptor especifi-
co da angiotensina Il, inibindo, dessa forma, sua ligagdo com
esse agonista endégeno.

Farmacocinética

Apds administragéo oral a losartana sofre uma biotransfor-
macao hepatica (efeito de primeira passagem) que reduz sig-
nificativamente sua absorgao sistémica a 33% e produz um
metabdlito ativo, o acido 5-carboxilico, de meia-vida prolon-
gada, que contribui para prolongar a agéo anti-hipertensiva
durante 24 horas com uma Unica tomada diéria, gragas a agéo
aditiva ou de somacao entre o farmaco e seu metabdlito ativo.
A meia-vida plasmatica é de 2 - 3 horas para a losartana e de
6 - 7 horas para o seu metabdlito ativo. Sua taxa de ligagédo as
proteinas plasmaticas ¢ elevada (>99%). Sua absorgao diges-
tiva ndo ¢é afetada pela presenca de alimentos no estdmago
e apds administracédo de uma dose oral de 50 mg, atinge o
pico plasmatico maximo em 60 minutos, com um volume de
distribuicdo de aproximadamente 34 litros. Sua excrecgéo se
faz através da urina (35%) e das fezes (58%).

INDICAGOES

No tratamento da hipertensdo. Também ¢é indicado para o
tratamento da insuficiéncia cardiaca, geralmente em combi-
nacao com diuréticos e digitalicos.

CONTRA-INDICAGOES

O uso do Lorsacor® é contra-indicado em pacientes com
antecedentes de hipersensibilidade a qualquer dos compo-
nentes da formula.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

- Em pacientes que apresentaram deple¢do do volume intra-
vascular (por exemplo: pacientes tratados com altas doses
de diuréticos) podem ocorrer hipotenséo sintomatica. Estas
condigbes devem ser corrigidas antes da administragao do
Lorsacor® ou deve-se utilizar uma dose inicial mais baixa.




- Houve aumentos significativos das concentragées plasma-
ticas de losartana em pacientes cirréticos, portanto, deve-se
considerar a administragdo de doses mais baixas em pacien-
tes com histéria de disfungédo hepatica.

- Como resultado da inibi¢do do sistema renina-angiotensina,
foram relatadas alteragées na fungéo renal, incluindo insufi-
ciéncia renal, em individuos suscetiveis; essas alteragdes da
fungdo renal podem ser reversiveis com a descontinuagdo
da terapia. Outras drogas que afetam o sistema renina-an-
giotensina podem aumentar as taxas de uréia e creatinina
em pacientes com estenose da artéria renal bilateral ou es-
tenose da artéria de rim Gnico. Foram relatados efeitos si-
milares com Lorsacor®. Essas alteragbes da fungédo renal
podem ser reversiveis com a descontinuagdo da terapia.

- A substituicao de um inibidor da Enzima Conversora de An-
giotensina (ECA) em pacientes com insuficiéncia cardiaca
estavel, ndo foi adequadamente estudada. O uso concomi-
tante dos inibidores da ECA com Lorsacor® néo foi adequa-
damente estudado.

- Quando utilizadas durante o segundo e terceiro trimestres
da gravidez, as drogas que atuam diretamente no sistema
renina-angiotensina podem causar dano e até a morte do
feto em desenvolvimento. Quando houver confirmagdo de
gravidez a administragdo de Lorsacor® deve ser imediata-
mente suspensa.

- Ndo se sabe se losartana é excretada no leite humano e
derivado ao potencial de efeitos adversos no lactente, deve-
se optar por descontinuar a amamentagdo ou o tratamento
com a droga, levando-se em consideracdo a importancia da
droga para a mae.

- Nao foram ainda estabelecidas a seguranga e a eficacia do
uso de Lorsacor® em criangas.

- Nos estudos clinicos ndo houve diferenca no perfil de se-
guranca e de eficacia de losartana, relacionada a idade (pa-
cientes idosos).

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Né&o foram identificadas interagbes medicamentosas de sig-
nificado clinico. Os compostos que foram avaliados nos es-
tudos clinicos de farmacocinética incluem hidroclorotiazida,
digoxina, varfarina, cimetidina e fenobarbital.

REAGOES ADVERSAS

O Lorsacor® mostrou-se, em geral, bem tolerado. A incidén-
cia global de efeitos colaterais relatados foi comparavel a
do placebo em estudos clinicos controlados. A tontura foi o
Unico efeito colateral relatado como relacionado a droga, que
ocorreu com incidéncia superior a do placebo em mais de 1%
dos pacientes tratados com Lorsacor®. Ainda efeitos ortos-
taticos relacionados a dose foram observados em menos de
1% dos pacientes. Raramente foi relatada erupgao cutédnea,
embora a incidéncia em estudos clinicos controlados tenham
sido inferior a do placebo. Foram relatados os seguintes efei-
tos colaterais apos o inicio da comercializagdo do produto:
hipersensibilidade e raramente angioedema, envolvendo
inchago da face, dos labios e/ou da lingua em pacientes
tratados com Lorsacor®. Em estudos clinicos controlados,
alteragbes clinicamente importantes em parametros labora-
toriais padrées foram raramente associados a administragdo
da droga: hipercalemia ocorreu em 1,5% dos pacientes, ndo
sendo necessario descontinuar o tratamento. Raramente
ocorreram elevagdes nos valores da ALT que, em geral, vol-
taram aos valores iniciais com a descontinuagdo da droga.
Outras reagbes adversas: diarréia, anormalidades da fungdo
hepatica, mialgia, enxaqueca, urticaria e prurido.

POSOLOGIA
Hipertensao
A dose usual de inicio e manutencéo da terapia € de 50 mg
uma vez ao dia, para a maioria dos pacientes. O efeito

anti-hipertensivo é obtido 3 - 6 semanas apds o inicio da
terapia. Alguns pacientes podem obter beneficio adicional se
a dose for aumentada para 100 mg uma vez ao dia.

Para pacientes com deple¢do do volume intravascular (por
exemplo, pacientes tratados com altas doses de diuréticos)
deveria ser considerada uma dose inicial de 25 mg uma vez
ao dia (vide PRECAUCOES E ADVERTENCIAS).

N&o ha necessidade de ajuste posolégico para pacientes
idosos ou para pacientes com disfungdo renal, incluindo
pacientes sob didlise. Deve ser considerada a utilizacdo de
uma dose mais baixa para pacientes com histéria de disfun-
¢do hepatica (vide PRECAUCOES E ADVERTENCIAS).

O Lorsacor® pode ser administrado em associagdo com ou-
tros agentes anti-hipertensivos.

Pode ser administrado com ou sem alimentos.
Insuficiéncia Cardiaca

A dose inicial do produto para pacientes com insuficiéncia car-
diaca é de 12,5 mg uma vez ao dia. Geralmente, a dose deve
ser titulada em intervalos semanais (isto é, 12,5 mg, 25 mg,
50 mg diariamente) até a dose usual de manutencéo de 50 mg
uma vez ao dia, de acordo com a tolerabilidade do paciente.
O produto pode ser administrado com e sem alimentos.

SUPERDOSAGEM

Os dados disponiveis relativos a superdosagem em seres
humanos séo limitados. As manifestagdes mais provaveis de
superdosagem seriam hipotensé&o e taquicardia; bradicardia
poderia ocorrer por estimulagdo parassimpatica (vagal). Se
ocorrer hipotenséo sintomatica, deve-se instituir tratamento
de suporte.

Nem losartana, nem o seu metabdlito ativo podem ser remo-
vidos da circulagéo por hemodialise.

PACIENTES IDOSOS

Nos estudos clinicos ndo houve diferenca no perfil de segu-
ranca e de eficacia de losartana, relacionada a idade, por-
tanto, ndo ha restricdo posoldgica quando do seu uso em
pacientes idosos.
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