Fensartan® Cronos
Losartan potasico

Comprimidos de liberacién controlada

Venta bajo receta
INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA

Cada comprimido de liberacion controlada de Fensartan® Cronos contiene: Losartan
potdsico 100 mg (Comprimido bicapa con 50 mg de Losartan potésico de liberacion
inmediata y 50 mg de Losartdn potasico de liberacion controlada). Excipientes:
celulosa microcristalina; almidon pregelatinizado; lactosa; estearato magnésico;
manitol; hidroxipropilmetilcelulosa K15M; dioxido de silicio coloidal. Cubierta:
hidroxipropilcelulosa; hid ilcelulosa; didxido de titanio.

Este medicamento es Libre de Gluten. Contiene Lactosa.

ACCION TERAPEUTICA

Fensartan® Cronos, es un agente para el tratamiento de la hipertension. Es un
antagonista de los receptores de angiotensina Il (tipo ATy).

INDICACIONES

Tratamiento de la Hipertension Arterial.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Accion Farmacoldgica

Losartan es un antagonista de los receptores de Angiotensina l.

Losartan se liga a los receptores ATy de Angiotensina II, impidiendo la vasoconstriccion y
los efectos de la secrecion de aldosterona.
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Farmacocinética

Luego de la administracion oral el Losartan sufre una biotransformacion hepatica, lo que
reduce su biodisponibilidad al 33% aproximad produciéndose un metabolito
activo, el acido 5 carboxilico, de larga vida media. El pico plasmético (T max) se da a los 60
minutos de la administracién para Losartan y entre 3 y 4 horas para su metabolito activo,
con volumen de distribucién de 34 litros aproximadamente. Las semividas plasmaticas
son de 2,5 y 9 horas respectivamente. Presenta alta unién a proteinas plasmaticas.
Sufre metabolizacion hepatica a través de los complejos enzimaticos CYPP450, CYP2C9 y
CYP34A. La eliminacién es 60% por via fecal y el resto renal, de lo cual un 6% se elimina
como metabolito activo.

Eficacia: La eficacia de Fensartan® Cronos fue evaluada en un estudio clinico
multicéntrico llevado a cabo en 97 pacientes hipertensos leves moderados tratados con
Fensartan® Cronos. A estos pacientes se les realizd monitoreo ambulatorio de la presion
arterial al inicio del estudio y luego de 8 semanas de tratamiento diario con Fensartan®
Cronos. Los resultados evidenciaron reducciones de la presion arterial estadisticamente
significativos tanto para tension arterial sistdlica (TAS), como para la tension arterial
diastdlica (TAD), en todos los periodos de tiempos evaluados: 24 horas, presion diurna,
nocturna y en las dltimas cuatro horas antes de la nueva administracion (ver cuadro):
la duracién del efecto antihipertensivo se mantuvo 24 horas, evidenciado por relaciones
valle/pico de efecto paraTAS 0,91y 1,14 para TAD, brindando buena cobertura terapéutica
incluso durante la noche y las primeras horas de la manana.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

Hipertension
La dosis inicial y de mantenimiento usual para la mayoria de los pacientes es de

un comprimido de liberacion controlada de Fensartan® Cronos, una vez al dia. El
comprimido de Fensartan® Cronos se debe ingerir entero y no se debe partir o masticar.
El efecto antihipertensivo méximo se alcanza de tres a seis semanas después de iniciar
el tratamiento. En pacientes que poseen disminuido el volumen intravascular (por
ejemplo, aquellos que son tratados con dosis altas de diuréticos) se debe considerar una
dosificacién inicial de losartan de 25 mg una vez al dia. No es necesario efectuar un ajuste
inicial de la dosificacion en pacientes de edad avanzada o con deterioro renal, incluso
aquellos pacientes que estan en didlisis. Fensartan® Cronos se puede administrar con
otros agentes antihipertensivos.

Pardmetro Alinicio Luego de 8 Valores de p
evaluado del estudio semanas de Significativos
Valormedio | tratamiento con Hallados
enmm de Hg Fensartan® (p=<0.01)
(mercurio) Cronos
Valor medio en
mm de Hg
TAS 24 hs 1389+ 144 1329+16.5 <0.0001
TAD 24 hs 83.0+£12.0 786122 <0.0001
TAS diurna 14614110 | 1382146 <0.0001
TAD diurna 895498 83.9+109 <0.0001
TAS diurna 1316+137 | 1275+166 0.006
TAD nocturna 76.4+10.5 732111 0.0006
TAs ﬂ'lt‘ismas 14052136 | 13514178 0.0003
TAD ;"'l*lis"'as 8486114 | 8024117 <0.0001
CONTRAINDICACIONES

Losartan esta contraindicado en pacientes hipersensibles a cualquiera de los
componentes de este producto.

PRECAUCIONES

Hipotension y equilibrio hidroelectrolitico

Los pacientes que tienen disminuido el volumen intravascular (por ejemplo, los
tratados con dosis altas de diuréticos) pueden presentar sintomas de hipotension.
Estas condiciones deben corregirse antes de administrar Losartén o se debe utilizar una
dosificacién inicial menor.

Deterioro de la funcion hepatica
En base a los datos farmacocinéticos que demuestran un aumento significativo de las



concentraciones plasmaticas de Losartdn en pacientes cirrdticos, se debe considerar
el empleo de una dosificacion menor en los pacientes con antecedentes de deterioro
hepético.

Deterioro de la funcién renal

Como consecuencia de la inhibicion del sistema renina-angiotensina, se han introducido
cambios en la funcién renal, incluyendo insuficiencia renal, en individuos susceptibles;
éstos cambios en la funcion renal pueden ser reversibles con la discontinuacién del
tratamiento. Otros medicamentos que afectan el sistema renina-angiotensina pueden
aumentar la urea sanguinea y la creatinina sérica en pacientes con estenosis bilateral de
las arterias renales o de la arteria de un rifidn solitario. Estos cambios en la funcion renal
pueden ser reversibles con la discontinuacion del tratamiento.

Embarazo

Cuando se usan durante el segundo y el tercer trimestre del embarazo, los medicamentos
que acttian directamente sobre el sistema renina-angiotensina pueden causar dafos o
incluso la muerte al feto. Si la paciente se embaraza, se debe suspender la administracion
de Losartan lo més pronto posible. En el feto humano la perfusién renal, que depende del
desarrollo del sistema renina-angiotensina, se inicia en el segundo trimestre, por lo que
el riesgo para el feto aumenta si el Losartén se administra durante el segundo o el tercer
trimestre del embarazo.

Lactancia

No se sabe si el Losartan es excretado con la leche materna. Como muchos medicamentos
si son excretados por esa via y debido al riesgo de efectos adversos en el lactante, se debe
decidir si se suspende la lactancia o no se administra el medicamento, teniendo en cuenta
laimportancia de este para la madre.

Empleo en nifios
No se ha determinado la seguridad y eficacia en nifios.

Empleo en pacientes en edad avanzada
No hay diferencia en el perfil de eficacia y sequridad de Losartan vinculado a la edad de
los pacientes.

Interacciones con otros medicamentos

No se ha identificado ninguna interaccion farmacolégica de importancia clinica. Los
compuestos que se han estudiado en los ensayos farmacéuticos clinicos incluyen
hidroclorotiazida, digoxina, warfarina, cimetidina, fenobarbital, ketoconazol y
eritromicina. La excrecion de litio puede estar reducida, por lo tanto deben monitorearse
cuidadosamente los niveles de litio plasmatico y los efectos adversos (debilidad, temblor,
confusion, sed) si se van a administrar concomitantemente sales de litio con Losartan.

REACCIONES ADVERSAS

Losartan, es generalmente bien tolerado. Los efectos colaterales han sido leves y

transitorios, y no requirieron la discontinuacion del tratamiento. Los efectos colaterales

mds comunes relacionados con la droga fueron mareos e hipotensién. Se han reportado

los siguientes efectos adversos con la experiencia post-comercializacion:

Hipersensibilidad: ocasionalmente se han informado casos de angioedema (incluyendo

tumefaccion de cara, labios, faringe y/o lengua), en pacientes tratados con Losartan.

Gastrointestinales: diarrea, de la funcion hepdtica.

Musculoesqueléticas: mialgias

Neuroldgicas/Psiquidtricas: migrafia, cefalea, mareos.

Piel: urticaria, prurito

Generales: astenia, fatiga.

Durante el estudio clinico abierto multicéntrico, realizado en 97 pacientes

hipertensos leves moderados, Fensartan® Cronos fue bien tolerado. Se informaron

eventos adversos, de intensidad leve y generalmente transitorios. En ningiin caso

motivaron la discontinuacion del tratamiento. Los eventos descriptos sin reparar

en la relacion de ¢ lidad, fueron: ansiedad, cefalea, diabett pemi
pi Igia, hipercol lemia, hiper! Infeccion respiratoria alta,

infeccion urinaria, lumbalgia, mareo leve, palpitaciones, rinitis alérgica, tinnitus.

lidad,

il

SOBREDOSIFICACION

Los datos relativos a la ificacion serian hip ion y taquicardia. Podria ocurrir
bradicardia por estimulacion parasimpatica (vagal). De ocurrir hipotensidn sintomética,
debe instituirse un tratamiento de mantenimiento. Ni el Losartan, ni su metabolito activo
pueden ser removidos por hemodialisis.

hrad,

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

- Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: Tel.: (011) 4962-6666/2247.

- Hospital A. Posadas: Tel.: (011) 4654-6648/4658-7777.

- Centro Nacional de Intoxicaciones: Tel.: 0800-333-0160.

Para otras consultas: Centro de atencion telefonica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-
333-3532.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 30 comprimidos de liberacion controlada.

CONSERVACION
Conservar a temperatura ambiente hasta 30°C.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL
ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 50.858. Directora Técnica: Laura A. B. Herndndez, Farmacéutica.
Laboratorio Elea Phoenix S.A., Av. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Pcia. de Buenos
Aires, Argentina. Para mayor informacion comunicarse con el Centro de Atencién
telefénica 0800-333-3532 | elea.com

Elaborado en Av. Miralcampo 7, Poligono Industrial Miralcampo, 19200 B, Azuqueca de
Henares (Guadalajara), Espafia.

“Fl envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso
en sistema Braille para facilitar su identificacion por los pacientes no videntes’.
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