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BiOSlntéthH como caminhar. Os liquidos podem se acumular
em diferentes partes do corpo, frequentemente
4 1 ao redor dos tornozelos e nos pés. A insuficién-
Iosa’rtana pOtaSSICa cia cardiaca pode restringir as atividades diarias.
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, deosartana potassica é um dos medicamentos dis-
1999 poniveis (em geral junto com um diurético) para
tratar essa doenca.

emmrmaqﬁes ao paciente com diabetes tipo 2 e
proteindria

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos de 50 mg: embalag
com 30 comprimidos revestidos. ] )

O que é diabetes tipo 2?

USO ORAL O diabetes tipo 2 é um distlrbio da capacidade
USO ADULTO do organismo de converter alimentos em energia.
o Em pessoas com diabetes tipo 2, as células nédo
COMPOS|CA0_ i Jrespondem aos efeitos da insulina ou a insulina é
Cada comprimido revestido de losartana potdsqoqyzida em quantidades muito pequenas. Nes-
sica contem: ses casos, a glicose (aglicar) ndo consegue entrar
losartana potassica ..........ccccveuveeeen. 50,00 mg nas células e a quantidade de aglcar no sangue

Excipientes: lactose monoidratada, amido, digy,menta, situagio conhecida como hiperglicemia
xido de silicio, estearato de magnesio, celulogg t1xas elevadas de agticar no sangue
microcristalina, hipromelose, macrogol e diéxid

de titanio. L

. teindria devem ser tratados?
INFORMACOES AO PACIENTE A deterioracdo que caracteriza a doenca renal
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E IN- relacionada ao diabetes ocorre nas unidades fil-
DICADO? tradoras de sangue do rim e nas areas proximas.
Seu médico receitou losartana potassica para tracapacidade de filtracdo de sangue pelo rim fica
tar a sua hipertensdo (pressao alta) ou por Vgg@umda e as proteinas do sangue sao perdidas na
ter uma doenca conhecida como insuficienciiin@: A doenca renal pode ser medida por exame
cardiaca (enfraquecimento do coragdo). Em paf Presenca de proteinas na urina. Conforme a
cientes com press&o alta e hipertrofia ventriculdPeN¢a avanca, os rins perdem a capacidade de
esquerda, losartana potéssica reduziu o risco'§8'0Ver do sangue residuos como a greatln_ma €a
derrame (acidente vascular cerebral) e de atadl]§'a- A progressao da doenca renal € medida por
cardiaco (infarto do miocardio) e ajudou ess&X@mes para verificar a presenca desses residuos
pacientes a viverem mais (veja o item “4. O qU¥ Sangue. Em pacientes com diabetes tipo 2 e
devo saber antes de usar este medicamentoBr€indria, losartana potassica diminuiu a piora

Uso em pacientes de raca negra com press&o gﬂadoelrnga renalle a necessidade de dialise ou de
e hipertrofia do ventriculo esquerdo”). transplante renal.

Seu médico também pode ter receitado losarta®aQUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
potassica por vocé ter diabetes tipo 2 e proteindtCAMENTO?

ria; nesse caso losartana potassica pode retantggé ndo deve tomar losartana potassica se:

%or gue os pacientes com diabetes tipo 2 e pro-

a piora da doenca renal. - For alérgico a losartana ou a qualquer outro
2 COMO ESTE MEDICAMENTO EUN- Componente deste medicamento (veja “Compo-
CIONA? sigao’),

Losartana potassica age dilatando os vasos sarpu@ funcao hepatica estiver seriamente preju-

guineos para ajudar o coracdo a bombear o sgiFada;

gue para todo o corpo com mais facilidade. EszYCC€ €stiver com mais de 3 meses de gestacao.
acdo ajuda a reduzir a pressdo alta. Em muitgs_uso de I.osa}rtana potassica tambem deve ser
pacientes com insuficiéncia cardiaca, Iosartaﬁ}ﬁ'tago no "E)'C'o da ggstagao (veja ocljt.em 4. Oo
potassica ira auxiliar no melhor funcionamentgU€ devo saber antes de usar este medicamento? —

do coragéo. Losartana potassica também dimirfgfavidez € amamentacao’), _
o risco de doencas do coracio e dos vasos S—a\ﬁqce tiver diabetes ou insuficiéncia renal e esti-

guineos, como derrame em pacientes com pr¥€! tomando _allgum medma;nenltp para reduzir a
sdo alta e espessamento das paredes do veRff§SSao arterial que contenha alisquireno.

culo esquerdo do coragao (hipertrofia ventricular O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
esquerda). Além desses efeitos sobre a preseBTE MEDICAMENTO?

arterial, losartana potassica também ajuda a praforme ao seu médico sobre quaisquer proble-
teger seus rins se voceé tiver diabetes tipo 2 (veitas de salide que esteja apresentando ou tenha
“O que é diabetes tipo 2?”) e proteinuria (perdgpresentado e sobre quaisquer tipos de alergia
de proteina na urina por comprometimento defie tenha. Informe também ao seu médico se:
rins). - Tiver histérico de angioedema (inchaco da face,
Informagdes ao Paciente com Pressdo Alta  dos labios, da garganta e/ou da lingua) (veja o

O que é presséo arterial? item “8. Quais os males que este medicamerte—

A pressdo gerada pelo seu coracdo ao bombBgfi® me causar?”); —

0 sangue para todas as partes do corpo é chapra2frer de vomito ou diarreia excessivos que®
agn a uma perda excessiva de liquido e/o

da de pressao arterial. Sem a presséo arterial; _
sangue ndo circularia pelo corpo. A pressdo & S€U €Orpo;
terial normal faz parte da boa salde. Sua press

Fostiver tomando diuréticos (medicamentos qE—

arterial sofre alteracGes durante o transcorrer ggmentam a quantidade de agua que passa araves-

dia, dependendo da atividade, do estresse eXfsS€U M) ou estiver fazendo uma dieta com res-
excitacio tricdo de sal, que leva a uma perda excessiva de

A leitura da press&o arterial é composta de ddguido e sal em seu corpo (veja o item “6. Como

L, R H ?” .
ndmeros, por exemplo, 120/80 (cento e vinfd€Vo usar este medmamirl]to. ); g ®
por oitenta). O nimero mais alto mede a forcal Ver estreitamento ou blogueio dos vasos san-

quando seu coracdo est4 bombeando sangued4§1€0S que chegam aos rins ou tiver feito um

niimero mais baixo mede a forca do coracédo Fﬁnsfplante de rim redcentemfe,nttz; _ ,
repouso, entre os batimentos cardiacos. - O funcionamento 0 seu figado estiver preju-

. - . N dicado (veja os itens “6. Como devo usar este
O que é presséao alta (ou hipertenséo)?

Vocé t 50 alt hibertensa q medicamento?” e “8. Quais 0s males que este
océ tem pressdo alta ou hipertensao quando $4a4icamento pode me causar?”);
presséo arterial permanece alta mesmo quan

treitam e dificultam o fluxo do sangue. se também estiver utilizando betabloqueadores;
Como saber se tenho presséo alta? - Tiver problemas nas vélvulas do corag&o ou no
Em geral, a presséo alta ndo causa sintomaspfisculo cardiaco:

Unica maneira de saber se vocé tem hipertensaogdfrer de doenca coronariana (causada pela di-
medindo sua presséo arterial. Por isso vocé deﬁﬁ]wgéo do fluxo de sangue nos vasos sanguf-
medir sua presséo arterial regularmente. neos do coracdo) ou doenca vascular cerebral
Por que a pressao alta deve ser tratada? (causada pela diminui¢cdo da circulagdo do san-
Se néo for tratada, a presséo alta pode causargis® no cérebro);

nos a 6rgdos essenciais a vida, como o coragddofrer de hiperaldosteronismo (uma sindrome
e os rins. Vocé pode estar se sentindo bem e @&sociada com o aumento da secre¢éo do hormo-
apresentar sintomas, mas a hipertens&o pode dzio-aldosterona pela glandula adrenal, causada
sar derrame (acidente vascular cerebral), ataqu@® uma anormalidade na glandula);
cardiaco (infarto do miocardio), insuficiéncia Estiver tomando um dos seguintes medicarefr—
cardiaca, insuficiéncia renal ou cegueira. tos para controlar a presséo alta: —
Como a pressdo alta deve ser tratada? - Um inibidor de ECA (por exemplo, Iisingpr=
Ao diagnosticar a hipertens&o (press&o alta), sgi@lapril e ramipril), em particular se voce tivesmmms
médico podera recomendar mudancas em seuR9Plemas renais relacionados ao diabetes;
tilo de vida e também pode receitar-lhe medica@lisauireno; _
mentos para controlar a press&o arterial. A préd=Stiver tomando outros medicamentos que pos-
so alta pode ser tratada e controlada com o G&§" &umentar o potassio sérico (veja o item “In-
de medicamentos como losartana potassica. teracoes medicamentosas”);

Seu médico pode Ihe dizer qual é a pressdo are&Y medico podera solicitar regularmente exa-
rial ideal para vocé. Memorize esse valor e sigd}S Para averiguar o funcionamento dos seus

recomendacéo médica para atingir a pressdo aflgS, @ sua presséo sanguinea e a quantidade de
rial ideal para a sua sadde eletrdlitos (por exemplo, potassio) no seu sangue.

Como losartana potassica trata a presséo aIta’>GraVidez e Amamentagao: informe a0 seu me-
P P ’ gico se vocé suspeitar que esteja gravida (ou que

Losartan assica reduz ressao arterial blo- . 1 .
osartana potas_g ca reduz a p €ssao a te. a b%de engravidar). Seu médico recomendara que
queando especificamente uma substancia de

minada angiotensina Il. A angiotensina Il normal 8ce pare de tomar losartana potassica antes de
g ) gic engravidar ou assim que souber que esta gravida,
mente estreita 0s vasos sanguineos, ¢éaniemto

com losartana potassica faz com aue eles relaxe Ihe aconselhara a tomar outro medicamento.
P a §sartana potassica ndo é recomendada no inicio

Embor médi ssa lhe dizer medica- = ~ o . .
a seu co possa Ihe dizer se o gestacdo e nao deve ser utilizado apds o tercei-

mentoN esta aglndo por meio da megl(;a~o da Smes de gestacao, pois pode causar sérios danos
pressao arterial, provavelmente voce nao not%{g seu bebé se utilizado apds o terceiro més de

diferencas ao tomar losartana potassica. gestacio

O que causa espessamento das paredes dfforme ao seu médico se vocé estd amamentan-

ventriculo esquerdo do coragdo (hipertrofia do ou prestes a iniciar a amamentag&o. Losartana

ventricular esquerda)? potéassica n&o é recomendada para mulheres que
A pressdo alta faz o coragdo trabalhar com maistejam amamentando. Seu médico devera esco-
esforco. Com o tempo, isso pode hipertrofiar |ger outro tratamento se vocé deseja amamentar,

coracao. especialmente se o seu bebé é recém-nascido ou
Por que os pacientes com hipertrofia ventricu- nasceu prematuramente.
lar esquerda devem ser tratados? Este medicamento ndo deve ser utilizado por

A hipertrofia ventricular esquerda esta associgulheres gravidas sem orientagdo médica. In-
da a um aumento na probabilidade de derramgrme imediatamente ao seu médico em caso
Losartana potassica reduziu o risco de event@s suspeita de gravidez.

cardiovasculares, como o derrame, em pacieni§s, pegiatrico: ndo existe experiéncia com o
com pressdo alta e hipertrofia do ventriculo gz e osartana potassica em criangas, portanto
querdo. losartana potassica ndo deve ser administrado a
Informacdes ao paciente com insuficiéncia car criancas.

diaca Idosos:losartana potéassica age igualmente bem e
O que é insuficiéncia cardiaca? também é bem tolerado pela maioria dos pacien-
A insuficiéncia cardiaca € uma doenca em ques adultos mais jovens e mais velhos. A maioria
0 musculo do coracdo ndo consegue bombeatiss pacientes mais velhos requer a mesma dose
sangue téo forte como anteriormente. gue 0s pacientes mais jovens.

Quais os sintomas da insuficiéncia cardiaca? Uso em Pacientes de Raca Negra com Presséo
Os pacientes nos estagios iniciais da insuficiéAka e Hipertrofia do Ventriculo Esquerdo: em

cia cardiaca podem ndo apresentar sintomasi estudo que envolveu pacientes com pressao
Conforme a insuficiéncia cardiaca avanca, a#ta e hipertrofia do ventriculo esquerdo, losarta-
pacientes podem sentir falta de ar ou se senta potassica diminuiu o risco de derrame e ataque

facilmente cansados ap0s atividade fisica leveardiaco e ajudou os pacientes a viverem mais. No
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entanto, esse estudo também mostrou que es3esseguintes efeitos adversos foram relatados
beneficios, quando comparados aos de um outam o uso de losartana potassica:

medicamento para hipertensédo denominado aggsmuns (podem ocorrer em 1 a cada 10 pes-
nolol, ndo se aplicam aos pacientes de raga negihs):

Dirigir ou Operar Maquinas: nenhum estudo - Tontura;

sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinasPressado sanguinea baixa (especialmente apés
foi realizado. Losartana potassica provavelmerdeperda excessiva de agua do corpo dos vasos
nao afetard a sua habilidade de dirigir ou opesanguineos, por exemplo, em pacientes com in-
maquinas. Entretanto, como qualquer outro medficiéncia cardiaca grave ou que estejam sendo
dicamento utilizado para tratar pressédo alta,tratados com altas doses de diuréticos);

losartana pode causar tontura ou sonoléncia erifeitos ortostaticos relacionados com a dose,
algumas pessoas. Se vocé apresentar tonturaaisicomo diminuicdo da pressdo sanguinea ao se
sonoléncia, converse com o seu médico anteslelantar da posicdo sentada ou deitada;

realizar tais atividades. - Debilidade;

Interacdes Medicamentosas: em geral, losarta: Fadiga;

na potassica ndo interage com alimentos ou gl?0uco actcar no sangue (hipoglicemia);

tros medicamentos que vocé possa estar tomaMluito potassio no sangue (hipercalemia);

do. Entretanto, seu médico deve ser informadé\lteracéo no funcionamento dos rins, incluindo
sobre todos os medicamentos que vocé tonf@€ncia renal;

tomou recentemente ou pretende tomar, incluin/Anemia (diminuicdo do nimero de gldbulos

do os que séo vendidos sem receita. E importaMfdmelhos do sangue); o
informar ao seu médico se estiver tomando: - Aumento da ureia no sangue, da creatinina e do

- Outros medicamentos que diminuem a pressggtéssio sérico em pacientes com insuficiéncia
sanguinea, pois eles podem reduzi-la ainda mé&i@rdiaca (enfraquecimento do coragéo).

A pressao sanguinea pode ser reduzida por tmnomuns (podem ocorrer em 1 a cada 100
destes medicamentos ou uma destas classepegsoas):

medicamentos: antidepressivos triciclicos, anSonoléncia;

tipsicéticos, baclofeno e amifostina; - Dor de cabega;

- Medicamentos que retém potassio ou podenbistirbios do sono;

aumentar seus niveis (por exemplo, suplemenSensac¢éo de aumento das batidas do coragéo
tos de potassio, substitutos do sal da dieta gjpalpitacBes);

contém potassio ou medicamentos poupadoreBor aguda no peito (angina pectoris);

de potassio como alguns diuréticos (amiloridafFalta de ar (dispneia);

triantereno e espironolactona), heparina ou probor abdominal;

dutos que contenham trimetoprima); - Constipacao;

- Anti-inflamatdérios ndo esteroidais tais como in-Diarreia;

dometacina, incluindo inibidores da COX-2 (me- Nausea;

dicamentos que reduzem a inflamagdo e podeiidmito;

ser utilizados no auxilio do alivio da dor), porqueUrticéria;

podem reduzir o efeito da losartana potassica n@oceira;

diminuigcdo da pressao sanguinea. - Erupcéo cuténea,;

Seu médico pode ter que mudar a dose que vedachaco localizado (edema);

esta utilizando e/ou tomar outras precaucdes-skEosse.

vocé estiver tomando um inibidor de ECA ogaros (podem ocorrer em 1 a cada 1.000 pes-
alisquireno (veja os itens “3. Quando nado dewy)ys):

usar este medicamento?” e “4. O que devo sabfipersensibilidade;

antes de usar este medicamento?”). - Angioedema;

Se o funcionamento de seus rins estiver prejumflamagao dos vasos sanguineos (vasculite, in-
dicado, o uso destes medicamentos juntamegigindo purpura de Henoch-Schénlein);

com losartana potassica podera levar a uma pioligorméncia ou formigamento (parestesia);
no funcionamento deles. - Desmaio (sincope);

Medicamentos que contém litio (um medica-Batimento cardiaco acelerado e irregular (fibri-
mento usado para o tratamento de certos tipos|gleso atrial);

depress&o) ndo devem ser utilizados juntamentgerrame (acidente vascular cerebral);

com a losartana sem a supervisao cuidadosa.gfflamagzo do figado (hepatite);

seu médico. Precaucdes especiais (Como exameSevacso dos niveis de alanina aminotransfera-
de sangue) podem ser indicadas. se (ALT), que geralmente se resolve apés a des-
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista continuagéo do tratamento.

se vocé esta fazendo uso de algum outro mepesconhecidos (a frequéncia ndo pode ser esti-
dicamento. mada com os dados disponiveis):

Nao use medicamento sem o conhecimento de Diminui¢cdo do nimero de plaquetas;

seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.Enxaqueca;

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO Funcionamento anormal do figado;

POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMEN. - DOres musculares e nasjuntas;
TO? - Sintomas parecidos com os da gripe;

Aparéncia: - Dor nas costas e infec¢@o no trato urindrio;

L . .- Aumento da sensibilidade ao sol (fotossensibi-
Comprimido revestido branco de formato CII’CLhdade)_
lar, com vinco em um dos lados. ' . o .

. - Dores musculares inexplicaveis e urina escura

Conservar em temperatura ambiente (entre l?rgbdomiélise)'
30°C). Proteger da luz e umidade. - Impoténcia; '
Numero de lote e datas de fabricacéo e valida-_ |nﬂamagé0'do pancreas (pancreatite);
de: vide embalagem. - Niveis baixos de sodio no sangue (hiponatre-
N&o use medicamento com o prazo de validademia);

vercido. Guarde-o em sua embalagem original. - Depressao;

Antes de usar, observe o aspecto do medicamen= Mal-estar; .
to. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé Zumbido no ouvido;

observe alguma mudanga no aspecto, consulte Alteragéo no paladar.
o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Informe ao seu médico se vocé apresentar doenca

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MAN- renal e diabetes tipo 2 com proteinuria, e/ou se

TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIAN- estiver tomando suplementos ,de_potassm, med|—
CAS. camentos poupadores de potassio ou substitutos

do sal da dieta que contenham potassio.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA- Se vocé apresentar reacgéo alérgica com inchago
MENTO? da face, dos labios, da garganta e/ou da lingua
Losartana potassica pode ser tomada com ou sge possa dificultar sua respiragdo ou capacida-
alimentos. Para maior comodidade e para se lege-de engolir, pare de tomar losartana potassica e
brar com mais facilidade, tente tomar este megjrocure o seu médico imediatamente.
camento no mesmo horario todos os dias.  xforme a0 seu médico, cirurgido-dentista ou

Tome losartana potéssica diariamente, exatametlinacéutico o aparecimento de reacdes in-

te conforme a orientacao de seu medico. Seu MYesejaveis pelo uso do medicamento. Informe

dico ira decidir a dose adequada de losartana psy,pém a empresa através do seu servico de
tassica dependendo do seu estado de salde e¢9S4imento.

outros medicamentos que vocé estiver tomando. i
E importante que continue tomando losartana p&-O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA

tassica pelo tempo que o médico lhe receitar, p&¥ANTIDADE MAIOR DO QUE A INDI-
manter a pressao arterial controlada. CADA DESTE MEDICAMENTO?

DOSAGEM Em caso de superdose, avise ao seu médico ime-

. . diatamente para que ele possa prestar atendi-
Presséo Alta: a dose usual de losartana potass%mo de urgéncia. Os sintomas mais provaveis

para a maioria dos pacientes com pressao aligefsperdose séo pressdo arterial baixa e ritmo
de 50 mg uma vez ao dia para controlar a presgé@qiaco acelerado, mas também podem ocorrer

durante um periodo de 24 horas. _batimentos cardiacos mais lentos.
A dose usual para pacientes com pressédo alta e

hipertrofia do ventriculo esquerdo é de 50 nfgM caso de uso de grande quantidade deste

uma vez ao dia. Essa dose pode ser aumentdtfglicamento, procure rapidamente socorro
para 100 mg uma vez ao dia. médico e leve a embalagem ou bula do medica-

A o . mento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
Insuficiéncia Cardiaca: a dose inicial de losar . . . . -
se vocé precisar de mais orientacdes.

tana potéssica para pacientes com insuficiéncia

cardiaca € de 12,5 mg uma vez ao dia. Essa dD$8ERES LEGAIS

pode ser aumentada gradualmente até que a dgse | 3573 0534

ideal seja atingida. A dose usual para tratamento

prolongado é de 50 mg uma vez ao dia. Farmacéutica Responséavel: Gabriela Mallmann -

Diabetes Tipo 2 e Proteiniria: a dose usual de°RF-SP n° 30.138

losartana potassica para a maioria dos pacientesyistrado por:

€ de 50 mg uma vez ao dia. Essa dose pode &ehé Laboratérios Farmacéuticos S.A.
aumentada para 100 mg uma vez ao dia. Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Siga a orientacdo de seu médico, respeitandoSao Paulo - SP

sempre os horérios, as doses e a duragédo d&NPJ 60.659.463/0029-92

tratamento. N&o interrompa o tratamento [ndustria Brasileira

sem o conhecimento do seu médico. Fabricado por:
Este medicamento néo deve ser partido, aber Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
to ou mastigado. Av. das Nagdes Unidas, 22.428 - S&o Paulo - SP

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME Ou
ESQUECER DE USAR ESTE MEDICA- . .
Fabricado por:
MENTO? , J L.
Tente tomar losartana potassica conforme sAﬁhe Laboratorios Farmaceuticos S.A.
. TME SRY. das Nac¢bes Unidas, 22.428 - Sdo Paulo - SP
médico prescreveu. Entretanto, se vocé deixou
de tomar uma dose, ndo devera tomar uma dégsbalado por:
extra. Apenas tome a dose seguinte como de céshé Laboratorios Farmacéuticos S.A.
tume, isto &, na hora habitual e sem duplica-la.Cabo de Santo Agostinho - PE
Em caso .de davidas, procure onentgc;ando VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-
-dentista. Esta bula foi atualizada conforme Bula Pa-

drdo aprovada pela Anvisa em 10/04/2018.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-

MENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos
ndo esperados ou indesejaveis, denominados
efeitos adversos. Entretanto, nem todas as pes-
soas apresentam esses efeitos.

Informe ao seu médico se vocé apresentar um
efeito adverso ou algum sintoma incomum n&o

/'\’
listado nesta bula. ‘.‘ 8:00 h as 17:00 h (seg.asex)
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