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INFORMACION PARA EL PACIENTE

Presimax 50 - 100
Losartan Potasico 50 - 100 mg

Comprimidos Recubiertos

Industria Argentina
EXPENDIO BAJO RECETA

Este Medicamento es Libre de Gluten.

Lea toda la informacion para el paciente detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento,
porque contiene informacién importante para usted.
* Conserve esta informacion para el paciente, ya que puede tener que volver a leerla.
* Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
¢ Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas,
aunque tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarlas.
 Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, incluso si se trata de efectos adversos
que no aparecen en esta informacién para el paciente.
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1. QUE ES PRESIMAX Y PARA QUE SE UTILIZA
Losartan pertenece a un grupo de medicamentos denominados antagonistas de los receptores de la angiotensina Il, impi-
diendo la unién de la angiotensina Il a unos receptores presentes en los vasos sanguineos. Esto origina que los vasos se
relajen, lo que a su vez disminuye la presion arterial. Ademas, Losartan disminuye el empeoramiento de la funcién renal en
pacientes con presion arterial alta y diabetes tipo 2.
Presimax est4 indicado para:
¢ Tratar a pacientes con presion arterial elevada (hipertension escencial).
* Proteger el rifidn en pacientes con hipertension y diabetes tipo 2, con proteinuria > 0,5 g al dia (situacion en la que la orina
contiene una cantidad anormal de proteinas).
 Tratar pacientes con insuficiencia cardiaca crénica (en pacientes mayores de 60 afios), cuando su médico considera que
el tratamiento con otros medicamentos (llamados inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina-IECA) no son ade-
cuados debido a que generan tos o estan contraindicados. Si su insuficiencia cardiaca ha sido estabilizada con un IECA, no
debe cambiar a Losartan. Los pacientes deben tener una fraccion de eyeccion del ventriculo izquierdo <40% (porcentaje
de sangre que expulsa el corazén en cada latido) y deben estar clinicamente estabilizados y en un régimen de tratamiento
establecido por su médico para la insuficiencia cardiaca.
¢ Reducir el riesgo de accidente cerebrovascular en pacientes adultos con presion arterial elevada y aumento del grosor del
ventriculo izquierdo del corazon.

2. QUE NECESITA SABER ANTES DE EMPEZAR A TOMAR PRESIMAX
No tome Presimax:
Si sabe que es alérgico (hipersensible) a Losartan o a cualquiera de los demas componentes de la formulacion. Si estd em-
barazada de mas de tres meses o si esté en periodo de lactancia. Si la funcién de su higado esta gravemente dafada. Si tie-
ne diabetes o insuficiencia renal y lo estan tratando con un medicamento para bajar la presion arterial que contiene aliskiren.
Tenga especial cuidado antes de emp a usar Presi si usted:
¢ Ha tenido antecedentes de angioedema (hinchazon de la cara, labios, lengua y/o garganta, dificultad para respirar o tra-
gar).
¢ Esta cursando con vémitos excesivos o diarrea, que provoquen una pérdida excesiva de liquidos y/o sal de su cuerpo.
¢ Esta tomando diuréticos (medicamentos usados para la presion o los problemas del corazén que aumentan la cantidad de
agua que pasa por sus riflones) o si sigue una dieta con restriccion de sal que provoque una pérdida excesiva de liquidos o
sal en su cuerpo.
¢ Sabe que tiene estrechamiento u obstruccién de los vasos sanguineos que van a sus rifiones o si ha sufrido recientemente
un trasplante de rifén.
¢ Presenta algun tipo de dafio o alteracion de la funcién hepatica.
 Tiene insuficiencia cardiaca con o sin dafo o insuficiencia del riién o arritmias cardiacas (alteracién en el ritmo o latidos
del corazén) concomitantes graves. Es necesario prestar atencion especial cuando esté siendo tratado al mismo tiempo con
un beta-bloqueante (medicamento para el corazén o la presién arterial).
¢ Tiene una enfermedad coronaria (causada por una disminucién del flujo de sangre que llega al corazén) o enfermedad
cerebrovascular (causada por una reduccion en la circulacion de sangre al cerebro).
¢ Tiene una enfermedad llamada hiperaldosteronismo primario (sindrome asociado a una elevada secrecién de la hormona
aldosterona por la glandula suprarrenal), dado que no se recomienda el uso de Losartan en estos pacientes.
¢ Esta tomando alguno de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la presién arterial alta (hipertension):
- Un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) (por ejemplo enalapril, lisinopril, ramipril), en particular si
sufre problemas renales relacionados con la diabetes.
- Aliskiren.
Es posible que su médico le controle la funcién renal, la presion arterial y los niveles de electrolitos en la sangre (por ejemplo,
potasio), a intervalos regulares.
Informacién importante sobre los demas componentes de Presimax
Este medicamento contiene lactosa (azlcar de la leche). Si conoce que padece intolerancia a ciertos aztcares, consulte con
su médico antes de tomar Presimax.
Embarazo
Debe informar a su médico si estd embarazada o si sospecha que pudiera estarlo. No se debe iniciar tratamiento con
Presimax durante el embarazo. El uso de Losartan durante el embarazo esté contraindicado ya que puede causar dafios
graves a su bebé. En caso de embarazo, el tratamiento con Presimax debe interrumpirse de forma inmediata. Su médico
generalmente le recomendaré que deje de tomar Presimax antes de quedar embarazada o tan pronto como sepa que esta
embarazada y le recomendara que tome otro medicamento en lugar de Presimax.
Lactancia
Presimax esta contraindicado durante la lactancia. Informe a su médico si estd dando el pecho o esta a punto de darlo. Su
médico elegira otro tratamiento para usted si desea amamantar, especialmente si su bebé es recién nacido o prematuro.
Uso de otros medicamentos
Informe a su médico si esta tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos, incluso los medicamentos adquiri-
dos sin receta, medicamentos a base de plantas o hierbas medicinales y productos naturales.
Mientras esté en tratamiento con Presimax, debe informar a su médico si esta utilizando alguno de los siguientes medica-
mentos dado que es posible que su médico deba modificar su dosis y/o tomar otras precauciones:
e Otros medicamentos que disminuyen la presion arterial, ya que pueden producir una reduccion adicional de la presion
arterial.
¢ Medicamentos que producen, como efectos indeseables, disminucién de la presion arterial (antidepresivos triciclicos,
antipsicoticos, baclofeno, amifostina).
¢ Medicamentos para tratar los hongos o micosis (fluconazol).
¢ Medicamentos que retienen potasio (diuréticos ahorradores de potasio como amilorida, triamtereno, espironolactona)
o que pueden aumentar los niveles de potasio (por ejemplo suplementos de potasio, sustitutos de la sal que contengan
potasio, heparina).
¢ Medicamentos que contienen litio (para tratar la enfermedad bipolar, que cursa con depresiéon o mania). Los medicamen-
tos que contienen litio no deben utilizarse en combinacién con Losartan sin que su médico realice un cuidadoso seguimien-
to. Puede ser apropiado tomar medidas de precaucién especiales (por ejemplo andlisis de sangre).
¢ Antiinflamatorios no esteroideos, como aspirina, diclofenaco, paracetamol, ibuprofeno, incluyendo inhibidores de la COX2
(medicamentos que reducen la inflamacion y que pueden utilizarse para aliviar el dolor), ya que pueden disminuir el efecto
de reduccién de la presion arterial que produce Losartan.
¢ Inhibidores de la enzima convertidora de angiotensina (IECA) o aliskiren, empleados para tratar la hipertension arterial.
Si su funcion renal esta alterada, el uso concomitante de estos medicamentos puede producir un empeoramiento de la
funcioén renal.
Efectos sobre la capacidad para conducir vehiculos y utilizar maquinarias
Es poco probable que Losartan afecte a su capacidad para conducir o utilizar maquinas. Sin embargo, como muchos medi-
camentos utilizados para tratar la presion arterial alta, Losartan puede provocar mareos o somnolencia en algunas personas.
Si experimenta mareos o somnolencia, consulte con su médico antes de realizar dichas actividades.

3. COMO TOMAR PRESIMAX
Siga cuidadosamente todas las instrucciones que le dé su médico, incluso si difieren de las dadas en este prospecto. Su
médico decidira la dosis apropiada de Presimax, dependiendo de su estado y de si esta tomando otros medicamentos. Es
importante seguir tomando Presimax mientras se lo prescriba su médico para mantener un control constante de la presion
arterial.
Presién arterial elevada
Adultos: habitualmente el tratamiento comienza con una dosis de 50 mg de Losartan una vez al dia. El maximo efecto
para reducir la presion arterial se alcanza a las 3-6 semanas de comenzar el tratamiento. En algunos pacientes, puede ser
necesario aumentar la dosis hasta 100 mg de Losartan una vez al dia, dependiendo de la respuesta de su presion arterial.
Ninos y adolescentes de 6 a 16 anos de edad: en nifios y adolescentes de entre 20 y 50 kg de peso corporal, la dosis reco-
mendada es de 25 mg una vez al dia. En casos excepcionales se puede aumentar la dosis a 50 mg una vez al dia. En nifios
y adolescentes de mas de 50 kg de peso corporal, la dosis habitual es de 50 mg una vez al dia. En casos excepcionales se
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podra aumentar la dosis a 100 mg una vez al dia dependiendo de la respuesta de su presioén arterial. No se recomienda el
uso de Losartan en nifios menores de 6 afios, ni en nifios con dafio del rifién o del higado.
Pacientes con presion arterial elevada y diabetes tipo 2
Adultos: habitualmente el tratamiento comienza con una dosis de 50 mg de Losartan una vez al dia. Al mes de iniciado el
tratamiento, la dosis puede aumentarse a 100 mg de Losartan una vez al dia dependiendo de la respuesta de su presion
arterial.
Los comprimidos de Losartan pueden administrarse junto con otros medicamentos que reducen la presion arterial (por
ejemplo diuréticos, antagonistas del calcio, alfa o beta-bloqueantes y medicamentos de accion central), asi como con
insulina y otros medicamentos frecuentemente utilizados para disminuir el nivel de glucosa en la sangre (por ejemplo sulfo-
nilureas, glitazonas e inhibidores de la glucosidasa).
Insuficiencia cardiaca
Adultos: habitualmente el tratamiento comienza con 12,5 mg de Losartan una vez al dia. Generalmente, se aumenta la dosis
de forma gradual, semanalmente (es decir, 12,5 mg al dia durante la primera semana, 25 mg al dia durante la segunda sema-
na, 100 mg al dia la cuarta semana y hasta 150 mg al dia la quinta semana), hasta una dosis de mantenimiento determinada
por su médico. Puede utilizarse hasta una dosis maxima de 150 mg una vez al dia.
En el tratamiento de la insuficiencia cardiaca, Losartan puede combinarse con otros medicamentos como diuréticos (medi-
camentos que aumenta la cantidad de agua que pasa por sus rifiones) y/o digitalicos (medicamentos que ayuda a que su
corazén sea mas fuerte y mas eficiente) y/o un beta-bloqueante o antagonista calcico.
Reduccién del riesgo de accidente cerebrovascular en pacientes hipertensos con hipertrofia ventricular izquierda
confirmada mediante electrocardiograma
La dosis habitual de inicio es de 50 mg una vez al dia. En funcién a la respuesta de su presion arterial se podra aumentar
la dosis de Losartan hasta 100 mg una vez por dia y/o agregar una dosis baja de un farmaco diurético (hidroclorotiazida).
En cualquiera de los casos, su médico puede recomendar una dosis menor, especialmente al empezar el tratamiento en
ciertos pacientes, como aquellos tratados con diuréticos a dosis altas, en pacientes con insuficiencia hepatica o en pacien-
tes mayores de 75 afios. No se recomienda el uso de Losartan en pacientes con insuficiencia hepatica grave.
Administracién de Presimax
Los comprimidos deben tomarse con un vaso de agua, pudiéndose administrar con o sin alimentos. Debe intentar tomar
su dosis diaria aproximadamente a la misma hora cada dia. Es importante que siga tomando Losartan hasta que su médico
le diga lo contrario.
Si se olvidé de tomar Presimax
Si usted se olvida de tomar una dosis de Presimax, no duplique su dosis siguiente. Tome la dosis siguiente segun lo
programado.
Si se ha olvidado de tomar Presimax durante varios dias, no tome la dosis siguiente hasta que haya hablado con su médico.
Si toma mas Presimax del que debiera
Los sintomas mas probables, dependiendo del grado de sobredosis, son presién arterial baja, aumento o posiblemente dis-
minucioén del ritmo cardiaco. Ante la eventualidad de haber tomado una dosis mayor a la que debiera de Presimax, contacte
a su médico, concurra al Hospital mas cercano o comuniquese con un Centro de Toxicologia, en especial:

* Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez; Tel.: (011) 4962-6666/2247,

* Hospital Pedro de Elizalde (ex Casa Cuna); Tel.: (011) 4300-2115,

® Hospital Nacional Prof. Dr. Alejandro Posadas; Tel.: (011) 4654-6648 / 4658-7777.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Aligual que todos los medicamentos, Presimax puede producir efectos adversos, aunque no todas las personas los sufran.
Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no mencionado
en esta informacion para el paciente, informe a su médico.
Reaccion alérgica grave (erupcién en la piel, picazén, hinchazén de la cara, labios, boca o garganta que pueden causar
dificultad al tragar o respirar). Este es un efecto adverso grave pero raro, que afecta hasta a 1 de cada 1000 personas. Puede
necesitar atencién médica urgente u hospitalizacion.
Los efectos adversos de los medicamentos se clasifican segun lo siguiente:
Muy frecuentes: pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas.
Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas.
Poco frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas.
Raros: pueden afectar hasta a 1 de cada 1000 personas.
Muy raros: pueden afectar hasta a 1 de cada 10000 personas.
Desconocida: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles.
Se han informado los siguientes efectos adversos con Losartan:
Frecuentes
Mareos, presion arterial baja, debilidad, fatiga, disminucién del azucar en la sangre (hipoglucemia), aumento del potasio en
la sangre (hiperpotasemia).
Poco frecuentes
Somnolencia, dolor de cabeza, trastornos del suefio, sensacion de latidos del corazén muy répidos (palpitaciones), dolor
fuerte en el pecho (angina de pecho), presion arterial baja (especialmente después de pérdida excesiva de agua del cuerpo
dentro de los vasos sanguineos, por €j. en pacientes con insuficiencia cardiaca grave o en tratamiento con dosis altas de
diuréticos), efectos ortostaticos relacionados con la dosis, como disminucién de la presion arterial después de levantarse
tras estar acostado o sentado, dificultad para respirar (disnea), dolor abdominal, constipacion crénica, diarrea, nauseas,
vomitos, urticaria, picazon (prurito), erupcion de la piel, hinchazén localizada (edema).
Raras
Inflamacién de los vasos sanguineos (vasculitis, purpura de Schonlein-Henoch), calambres o sensacién de hormigueo
(parestesia), desmayo, latidos del corazén muy rapidos e irregulares (fibrilacién auricular), ataque cerebral (accidente cere-
brovascular), inflamacion del higado (hepatitis), elevacion de los niveles de la alanino aminotransferasa (ALT) en sangre, que
normalmente se resuelve al interrumpir el tratamiento.
Desconocida
Disminucion de glébulos rojos (anemia) en la sangre, disminucion de plaquetas en la sangre, migrafia, tos, anomalias en la
funcién hepatica, dolor muscular y en las articulaciones, cambios en la funcién del rifién (puede ser reversible al interrumpir
el tratamiento), incluyendo insuficiencia renal, sintomas parecidos a la gripe, aumento de la urea en sangre, de la creatinina
y del potasio en sangre en pacientes con insuficiencia cardiaca, dolor de espalda e infeccién del tracto urinario.

5. CONSERVACION DE PRESIMAX
Conservar el producto a temperatura ambiente no mayor de 30 °C. Mantener en su envase original.
No utilice Presimax después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

6. CONTENIDO DEL ENVASE E INFORMACION ADICIONAL
Composicion de Presimax
El principio activo es Losartan Potésico.
Presimax 50: cada Comprimido Recubierto contiene: Losartan Potasico 50 mg. Los demés componentes son: Carboxime-
tilcelulosa Reticulada, Celulosa Microcristalina, Anhidrido Silicico Coloidal, Estearato de Magnesio, Lactosa, Hipromelosa,
Diéxido de Titanio, Triacetina, Rojo Oxido Férrico, Amarillo Oxido Férrico, Maltodextrina.
Presimax 100: cada Comprimido Recubierto contiene: Losartan Potasico 100 mg. Los demas componentes son: Carboxi-
metilcelulosa Reticulada, Celulosa Microcristalina, Anhidrido Silicico Coloidal, Estearato de Magnesio, Lactosa, Hipromelo-
sa, Dioxido de Titanio, Triacetina, Rojo Oxido Férrico, Amarillo Oxido Férrico, Maltodextrina.
Aspecto del producto Presimax y contenido del envase
Presimax 50: Envases conteniendo 30 y 60 Comprimidos Recubiertos redondos, grabados con la sigla PRE 50 y el logo
Bagé, ranurados, color rosa.
Presimax 100: Envase conteniendo 30 Comprimidos Recubiertos redondos, grabados con la sigla PRM 100 y el logo Bago,
ranurados, color rosa.

AL IGUAL QUE TODO MEDICAMENTO, PRESIMAX DEBE SER MANTENIDO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para informacion adicional del producto comunicarse con Laboratorios Bagé — Informacién de Productos, Direccion Médi-
ca: infoproducto@bago.com.ar — 011-4344-2216.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado Nro. 45.060.
Informacién para el paciente autorizada por AN.M.A.T. Disp. 4917/17 y 11424/17.

Ante cualquier inconveniente con el producto, puede llenar la ficha en la Pagina Web de AN.M.A.T.:
http://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia o llamar a A.N.M.A.T. Responde 0800-333-1234.

ANTE LA PRESCRIPCION
MEDICA DE FRACCIONAR EL Y Y
COMPRIMIDO, PROCEDER DE
LA SIGUIENTE FORMA:

Apoyar el comprimido sobre una

superficie rigida y plana, y lébl

presionar a ambos lados de la
ranura hasta lograr el corte.
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Etica dl servicio de la salud

Administracion: Bernardo de Irigoyen Nro. 248 (C1072AAF) Ciudad Auténoma de Buenos Aires. Tel.: (011) 4344-2000/19.
Director Técnico: Juan Manuel Apella. Farmacéutico.
Calle 4 Nro. 1429 (B1904CIA) La Plata. Pcia. de Buenos Aires. Tel.: (0221) 425-9550/54.



