Fensartan® D

Losartan Potasico 50 mg
Hidroclorotiazida 12,5 mg

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta
INDUSTRIA ARGENTINA

FORMULA

Cada comprimido recubierto contiene: principios activos: Losartdn Potdsico 50 mg;
Hidroclorotiazida 12,5 mg. Excipientes: celulosa microcristalina; lactosa anhidra; almidon glicolato
sddico; diéxido de silicio coloidal; estearato de magnesio; hidroxipropilmetilcelulosa; polietilengli-
col; dioxido de titanio; colorante amarillo de quinolona laca 30%.

Este medicamento es Libre de Gluten. Contiene Lactosa.

ACCION TERAPEUTICA

Fensartan®D, es una combinacion de un antagonista de los receptores de angiotensina Il (tipo
AT1) y un diurético. Segun el Cédigo ATC se encuadra como C09DA0T — Medicamentos activos
sobre el Sistema renina — angiotensina.

INDICACIONES
Fensartan®D, estd indicado en el tratamiento de la hipertension arterial en los pacientes en que
sea apropiado el tratamiento combinado.

CARACTERISTICAS Y ACCION FARMACOLOGICA

Los principios activos de Fensartan®D; Losartan Potdsico e Hidroclorotiazida, han mostrado
un efecto activo en la reduccion de la presion sanguinea, produciendo una reduccion mayor en
conjunto que la de sus componentes por separado. Este efecto parece ser el resultado de una
accién complementaria de ambos principios activos. Ademas, como resultado del efecto diurético,
la Hidroclorotiazida incrementa la actividad de la renina plasmatica e incrementa la secrecion
de aldosterona, disminuye el potasio sérico, e incrementa el nivel de angiotensina II. La admi-
nistracion de Losartan bloquea todas las acciones fisioldgicas relevantes de la angiotensina Il y
mediante la inhibicion de la aldosterona puede ayudar a atenuar la pérdida de potasio asociada
al uso de diuréticos.

El Losartén ha mostrado un leve y pasajero efecto uricostrico.

La Hidroclorotiazida puede producir un incremento leve del acido trico. La combinacion de
Losartan e Hidroclorotiazida tiende a atenuar la hiperuricemia inducida por diuréticos.

Losartan Potasico: la angiotensina I, un potente vasoconstrictor, es la principal hormona activa
del sistema renina — angiotensina y un importante factor determinante en la fisiopatologia de la
hipertension. La angiotensina Il se une a los receptores AT1 existente en muchos tejidos (por ejem-
plo, musculo liso vascular, glandulas suprarrenales, rifiones y corazon) e induce varias acciones de
aldosterona. También estimula la proliferacion de las células musculares lisas. Se ha identificado
un segundo receptor de angiotensina Il, el subtipo AT2; pero no tiene ningtin papel conocido en
la homeostasis cardiovascular.

Losartan Potasico es un compuesto sintético potente, activo por via oral.

Los bioensayos de unién y farmacoldgicos han demostrado que se une selectivamente al receptor
AT1 — In vitro e in vivo, tanto el Losartén Potdsico como su metabolito acido carboxilico farmaco-
ldgicamente activo (E-3174) bloguean todas las acciones de importancia fisioldgica de la angio-
tensina ll, independientemente del origen o de la via de sintesis de ésta. En contraste con algunos
péptidos antagonistas de la angiotensina Il, el Losartan Potasico no tiene ning(in efecto agonista.
Losartdn Potasico se une selectivamente a los receptores AT1y no se une ni bloquea a otros
receptores hormonales o canales de iones importantes en la requlacién cardiovascular. Ademas,
no inhibe ECA (cininasa Il), la enzima que degrada la bradiquinina. Por consiguiente, Losartan
Potasico no tiene efectos que estén directamente relacionados con el bloqueo de los receptores
AT1, como la potenciacion de los efectos mediados por la bradiquinina o la generacién de edema
(Losartan Potdsico, 1,7%, placebo 1,9%).

Hidroclorotiazida: el mecanismo que determina el efecto antihipertensivo de las tiazidas es
desconocido. Las tiazidas no modifican en condiciones habituales, la presién sanguinea normal.
La Hidroclorotiazida es un diurético y un antihipertensivo. Afecta el mecanismo de reabsorcion
electrolitica del tubulo distal renal. La Hidroclorotiazida incrementa la excrecion de sodio y cloruro
en cantidades aproximadamente equivalentes. La natriuresis puede acompanarse de leve pérdida
de potasio y bicarbonato. Luego de su ingestion oral, la diuresis comienza dentro de las dos horas,
con picos de las cuatro horas y su actividad perdura entre seis a doce horas.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis actual de comienzo y de mantenimiento de Fensartan®D & deun compnmldo de Fen-
sartan®D 50 —12,5 mg (Losartan Potdsico 50 mg/ Hidroclorotiazida 12,5 mg) ad una
sola vez al dia. Para pacientes que no responden en forma adecuada a Fensartan®D 50 12,5 mg,
la posologia puede incrementarse a dos comprimidos de Fensartan® D 50 — 12,5 mq una vez al
dia. La dosis méxima es dos comprimidos diarios de Fensartan®D 50 —12,5 mg. En general, el
efecto antihipertensivo se alcanza dentro de las tres semanas posteriores al inicio del tratamiento.

Fensartan®D no debe ser administrado a pacientes con deplecion de volumen intravascular (por
ejemplo, los que reciben altas dosis de diuréticos).

No se recomienda la administracion de Fensartan®D en pacientes con deterioro renal severo
(clearance de creatinina < 30 ml/minuto) o en pacientes con deterioro hepatico. No se requiere
ajuste posoldgico inicial en pacientes de edad avanzada. Fensartan®D puede ser administrado
junto con otras drogas antihipertensivas.

Fensartan®D puede no ser administrado junto con alimentos.

CONTRAINDICACIONES

Fensartan®D estd contraindicado en:

- Pacientes con hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de este producto.
- Pacientes en estado de anuria.

- Pacientes hipersensibles a otras drogas derivadas de las sulfonamidas.

PRECAUCIONES

Losartan potasico — Hidroclorotiazida: Hipersensibilidad, angioedema (ver Reacciones adversas).
Deterioro hepatico y renal: Fensartan®D no se recomienda en pacientes con deterioro hepatico
y/o con deterioro renal severo (clearance de creatinina < 30 ml/minuto) (ver Posologia y modo
de administracion).

Losartan Potasico: Alteraciones de la funcion renal: como consecuencia de la inhibicion del
sistema renina — angiotensina en pacientes susceptibles, se han reportado cambios en la funcién
renal, incluida la insuficiencia renal; estos cambios en la funcion renal pueden ser reversibles al
suspender el 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 tnico. Fueron reportados efectos similares con Losartdn Potasico, estos cam-
bios en la funcion renal pueden ser reversibles al suspender el tratamiento.

Hidroclorotiazida: Hipotensidn y desequilibrio hidroelectrolitico: tal como ocurre con toda otra
medicacion antihipertensiva, puede ocurrir hipotension sintomatica en algunos pacientes. Los
pacientes deberan ser observados en busca de signos clinicos de desequilibrio hidrico o electroliti-
<o, por ejemplo deplecion del volumen, hiponatremia, alcalosis hipoclorémica, hipomagnesemia
o hipopotasemia, pueden tener lugar durante episodios intercurrentes de diarrea o vémitos. En
tales pacientes, deberan llevarse a cabo determinaciones periddicas de los electrolitos séricos,
con intervalos apropiados.

Efectos metabdlicos y enddcrinos: el tratamiento con tiazidas puede alterar la tolerancia a la glu-
cosa. Podrd requerirse ajuste posoldgico o la administracién de drogas antidiabéticas incluyendo
insulina (ver Interacciones con otras drogas).

Las tiazidas pueden disminuir la excrecion urinaria de calcio y provocar elevaciones ligeras, inter-
mitentes y transnorlas del calclo sérico. La presencia de hipercalcemia elevada puede ser la mani-
festacion de un hipe ismo oculto. El iento con tiazidas deberd ser discontinuado
antes de llevar a cabo pruebas de funcién paratiroidea.

El tratamiento con diuréticos tiazidicos puede asociarse con incrementos en los niveles de tri-
glicéridos y colesterol. El uso de tiazidas puede desencadenar hiperuricemia y/o una crisis de
gota en ciertos pacientes. Dado que el Losartan Potsico disminuye la concentracion sérica de
acido trico, la combinacion entre Losartan Potdsico e Hidroclorotiazida atenda la hiperuricemia
inducida por el diurético.

Otros: en pacientes que reciben tiazidas, puede ocurrir hipersensibilidad con o sin antecedentes
de alergia 0 asma bronquial. Se ha informado exacerbacion o activacion del lupus eritematoso
sistémico, con el uso de tiazidas.

Embarazo: cuando se las utiliza durante el segundo y el tercer trimestre de embarazo, las drogas
que actdan directamente sobre el sistema renina — angiotensina pueden provocar deterioro y atin
muerte al feto en desarrollo. Cuando se detecta un embarazo, debe discontinuarse la admi-
nistracion de Fensartan®D, tan pronto como sea posible.

Sibien no existe experiencia sobre el uso de Fensartan®D en mujeres embarazadas, los estudios
realizados en animales con Losartdn Potésico han demostrado dafio y muerte fetal y neonatal; el
mecanismo por el cual esto se produce se cree que es mediado farmacoldgicamente por efectos
sobre el sistema renina — angiotensina. En humanos, la perfusion del rifion fetal, que depende
del desarrollo del sistema renina angiotensina, comienza en el sequndo trimestre del embarazo,
con consecuencia el riesgo para el feto aumenta cuando Fensartan®D se administra durante el
segundo o tercer trimestre del embarazo.

Las tiazidas atraviesan la barrera placentaria y aparecen en la sangre del cordon umbilical. No
se recomienda el uso rutinario de diuréticos en mujeres embarazadas sanas, ya que expone a la




madre y al feto a riesgos innecesarios, incluyendo ictericia fetal o neonatal, trombocitopenia, asf
como también otras posibles reacciones adversas que han ocurrido en el adulto. Los diuréticos no
impiden el desarrollo de toxemia del embarazo y no existe ninguna evidencia satisfactoria de que
sean tiles para su tratamiento.

Lactancia materna: no se sabe si el Losartan Potésico se excreta junto con la leche materna en
humanos. Las tiazidas aparecen en la leche humana. Debido a los posibles efectos adversos sobre
el lactante, debera decidirse si se discontinda la lactancia materna o la administracién de la droga,
tomando en consideracion la importancia de esta Gltima para la madre.

Uso pedidtrico: no se han establecido la sequridad y la efectividad en los nifios.

Uso en pacientes de edad avanzada: en los estudios en pacientes, no hubo diferencias clinica-
mente significativas en cuanto a las caracteristicas de eficacia y seguridad de Fensartan®D en
pacientes de edad avanzada (> 65 afios) y mas jovenes (< 65 afos).

INTERACCIONES CON OTRAS DROGAS

Losartan Potasico: no se han identificado interacciones dlinicamente significativas con otras

drogas. Los compuestos que han sido estudiados en ensayos clinicos farmacocinéticos incluyen

Hidroclorotiazida, digoxina, warfarina, cimetidina, fenobarbital (ver Hidroclorotiazida, alcohol,

barbitdricos o narcdticos, mas abajo) y ketoconazol. Como con otras drogas que bloquean la

anglotensma ITosus efectos, el uso (oncomltante con diuréticos ahorradores de potasio (ejemplo,
tona, de potasio, o sales sustituidas conteniendo

potasw pueden conducir a incrementos del potasio sérico.

Hi ida: cuando se admini en forma concurrente, las siguientes drogas pueden

interactuar n los diuréticos tiazidicos:

Alcohol, barbitiiricos o
ortosttica.

puede ocurrir potenciacion del efecto de hipotension

orales o insulina): puede requerirse ajuste de la dosis del

Drogas
antidiabético.
Otras drogas antihipertensivas: efecto aditivo.

Colestiramina y colestipol: la absorcion de la Hidroclorotiazida es alterada en presencia de resinas
de intercambio anidnico. La administracion de dosis tinicas, ya sea de colestiramina o colestipol,
producen union con la Hidroclorotiazida, reduciendo su absorcion desde el tracto gastrointestinal,
en un 85%y 43%, respectivamente.

Corticosteroides, ACTH: intensifican la deplecion electrolitica, especialmente la hipokalemia.
Aminas presoras (por ejemplo, adrenalina): posible menor respuesta a las aminas presoras,
aunque no de magnitud suficiente como para impedir su uso.
Relajantes del miisculo esquelético, no d (por ejemplo,
mayor respuesta al relajante muscular.

Litio: los diuréticos reducen el clearance renal de esta droga y agregan un riesgo elevado de toxi-
cidad por litio; no se recomienda su uso concomitante. Ver prospecto interno del producto respecto
de los preparados con litio, antes de usarlos.

Antiinflamatorios no esteroides: en algunos pacientes, la administracion de un antiinflamatorio
no esteroide puede reducir los efectos diurético; natriurético y antihipertensivo de los diuréticos.
Interacciones de la droga con las pruebas de laboratorio: debido a sus efectos sobre el meta-
bolismo del calcio, las tiazidas pueden interferir con las pruebas de funcion paratiroidea (ver
Precauciones).

REACCIONES ADVERSAS
En los ensayos clinicos realizados con Losartan Potésico — Hidroclorotiazida, no se han observado
reacciones adversas particulares para esta combinacidn. Las experiencias adversas se han limitado
a las informadas previamente con Losartan Potdsico y/o Hidroclorotiazida. La incidencia global de
experiencias adversas informadas con la combinacién fue comparable a la del placebo. El porcen-
taje de discontinuaciones del tratamiento fue también comparable al placebo.
En general, el tratamiento con Losartan Potasico — Hidroclorotiazida fue bien tolerado. Predo-
minantemente, las experiencias adversas han sido de naturaleza leve y transitoria, no habiendo
requerido la descontinuacion del tratamiento.
En ensayos clinicos controlados en pacientes con hipertension esencial, los mareos fueron la tinica
experiencia adversa relacionada con la droga que ocurrié con una incidencia mayor que con el pla-
cebo, en uno por ciento o mds de los pacientes tratados con Losartan Potésico — Hidroclorotiazida.
Como experiencia del periodo de post - comercializacién se han reportado las siguientes reac-
ciones adversas:
Hipersensibilidad: angioedema, incluyendo hinchazon de la laringe y glotis, causando obs-
truccion del paso de aire y/o hinchazon de cara, labios, faringe y/o lengua, han sido reportados
raramente en pacientes tratados con Losartan Potdsico, algunos de esos pacientes experimentaron
previamente angloedema con otras drogas incluyendo inhibidores de la ECA.

les: se reportd, r: algun caso de hepatitis en pacientes tratados con
Losartan Potdsico; diarrea.

SOBREDOSIFICACION

No se dispone de informacion especifica concerniente al tratamiento de la dosificacion con
Fensartan®D. El tratamiento deberd ser sintomatico y de sostén. Deberd discontinuarse la
administracion de Fensartan®D, realizandose una observacidn estrecha del paciente. Las medidas
terapéuticas sugeridas incluyen la induccion de la emesis en caso de que la ingestion sea reciente,
la correccin de la deshidratacion, del desequilibrio electrolitico, del coma hepatico y de la hipo-
tension, mediante los procedimientos establecidos.

Losartdn Potdsico: se dispone de datos muy limitados con respecto a la sobredosificacion en
humanos. Las mani iones mds probables de sobredosificacion serian la hip ion arterial y
taquicardia; podria ocurrir la bradicardia a partir de la estimulacion parasimpitica (vagal). En caso

): posible

de ocurrir hipotension, deberd instituirse un tratamiento de sostén. Ni el Losartan Potdsico ni sus
metabolitos activos pueden extraerse del plasma mediante hemodidlisis.

Hidroclorotiazida: los 5|gnos y sintomas mds comdnmente ohservados son Ios provocados porla
deplecion electrolitica (hipof hipocloremia, po la fratacion, resultan-
do de la diuresis excesiva. En caso de haberse admini
puede acentuar arritmias cardiacas.

No ha sido demostrado alnel grado de extraccion de la Hidroclorotiazida mediante la didlisis.
Ante la d de una Josificacion, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse
con los centros de toxicologia del:

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

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

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

Para otras consultas:

Centro de Atencion telefonica de Laboratorio Elea Phoenix 0800-333-3532.

PRESENTACION
Envases conteniendo 30 comprimidos recubiertos.

CONSERVACION
Conservar hasta 30°Cy protegido de la luz.

yiades
do también di lahi

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N° 45.057.

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 Atencion telefonica
0800-333-3532 | elea.com

“El envase de venta de este producto lleva el nombre comercial impreso en sistema Braille para
facilitar su identificacidn por los pacientes no videntes”
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