Zydus

Nikkho
losartana potassica
Zydus Nikkho Farmacéutica Ltda.
Comprimidos revestidos
50 mg
Bula do Paciente
Paginalde6

Modelo de Texto de Bula: Losartana potassica- paciente / Versdo: 00



Zydus
Nikkho

losartana potassica
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1¢

IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Losartana potassi@apresentado na forma de comprimidos revestidd®dag deLosartana potassi em caixas
com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Ingrediente ativo: Losartana potassi50 mg

Ingredientes inativos celulose microcristalina, lactose monoidratadenida pre-gelatinizado, estearato de
magnésio, hiprolose, hipromelose, diéxido de tdd@cera de carnauik

Losartana potassi&® mgcontém potassio | seguinte quantidade: 4,24 mg (0,108 mEq

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu médico receitoliosartana potassi para tratar sua hipertensdo (presséo alta) ou @amgé tem uma doen
conhecida como insuficiéncia cardiaca (enfraquetindo coracdo). Em pacientes com pressdo altpegtiufia
ventricular esquerdd, osartana potéssi reduziu o risco de derrame (acidente vascular callel de ataqu
cardiaco (infarto do miocardio) e ajudou essesgudes a viverem mais (veO QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO? e Uso em Pacientes de Raca Negra com Pressdo Alta geitrofia do
Ventriculo Esquerdo).

Seu médico também pode ter receitLosartana potassigarque vocé tem diabetes tipo 2 e proteindria;eneaso
Losartana potassigende retardar a piora da doenca re

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Losartana potassieme dilatando os vasos sanguineos para ajudaagama bombear 0 sangue para todo o ¢
com mais facilidade. Essa acdo ajuda a reduzireaspp alta. Em muitos pacientes com insuficiénardiaca
Losartana potassioa auxiliar no melhor fucionamento do coragdbosartana potassitambém diminui o risco de
doencas do coragdo e dos vasos sanguineos, coramég@acidente vascular cerebral), em pacientespressac
alta e espessamento das paredes do ventriculorésgie coracdo (hipertia ventricular esquerda). Além des
efeitos sobre a presséo arterlalsartana potassi também ajuda a proteger seus rins se vocé tiveetdis tipo :
(vejaO que é diabetes tipo 2Pe proteindria (perda de proteina na urina porprometimento dosns).

Informacdes ao Paciente com Presséao Al

O que é pressao arterial?

A pressédo gerada pelo seu coracdo ao bombear vesparp todas as partes do corpo é chamada dégeessrial
Sem a pressao arterial, 0 sangue ndo circular@a qmpo. A pressao arterial normal faz parte da dmale. Su
presséo arterial sofre alégdes durante o transcorrer do dia, dependendtvildade, do estresse e da excita

A leitura da pressao arterial € composta de daisends, por exemplo, 120/80 (cento e vinte por tafer©® numerc
mais alto mede a for¢ca quando seu coracdo embeando sangue. O nimero mais baixo mede a forgapouso
entre os batimentos cardiacos.

O que é presséo alta (ou hipertensac
Vocé tem pressao alta ou hipertensédo quando sasgurarterial permanece alta mesmo quando vocéalsiaa)
e relaxado(a). A pressao alta desenv-se quando 0s vasos sanguineos se estreitam dtdifion fluxo do sangut

Como saber se tenho presséo alti
Em geral, a pressdo alta ndo apresenta sintoméasicA maneira de saber se vocé tem hipertensaaliédoesuz
pressao arterial. Por isso vocé deve medir suagwearterial regularment
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Por que a presséao alta (ou hipertenséo) deve seatada?

Se r@o for tratada, a presséo alta pode causar dabi@gias essenciais para a vida, como o coracagiesod/océ
pode estar se sentindo bem e ndo apresentar stomag a hipertensdo pode causar derrame (acidastalar
cerebral), ataque cardiaco (iritado miocardio), insuficiéncia cardiaca, ins\fitiia renal ou cegueir

Como a pressao alta deve ser tratade

Ao diagnosticar a hipertenséo (presséo alta), €aliam pode recomendar mudangas em seu estilo de@mbén
pode lhe receitar medicamtes para controlar a presséo arterial. A preskagade ser tratada e controlada co
uso de medicamentos, cornosartana potassi.

Seu médico pode |he dizer qual é a pressao artdeal para vocé. Memorize esse valor e siga amendaca
médicapara atingir a presséo arterial ideal para a sides

Como Losartana potassicdrata a pressao alta~

Losartana potassicaduz a pressao arterial bloqueando especificanbemiesubstancia denominada angiotensir
A angiotensindl normalmente estreita 0os vasos sanguineos damtesto conLosartana potassifaz com que eles
relaxem. Embora seu médico possa lhe dizer se icamednto esta agindo por meio da medicdo da sissgu
arterial, provavelmente vocé ndo notara difeas ao tomar Losartana potassica.

O que causa espessamento das paredes do ventri@msquerdo do coracdo (hipertrofia ventricular esquedta)?
A presséo alta faz o coragéo trabalhar com mais@sfCom o tempo, isso pode hipertrofiar o cora

Por que os pacientes com hipertrofia ventricular epierda devem ser tratados’

A hipertrofia ventricular esquerda esta associadanaaumento na probabilidade de derrame (acidesseular
cerebral). Losartana potassieauziu o risco de eventos cardicculares, como derrame, em pacientes com pre
alta e hipertrofia do ventriculo esquer

Informacdes ao Paciente com Insuficiéncia Cardiac

O que é insuficiéncia cardiaca?
A insuficiéncia cardiaca € uma doenca em que o uldisto coracdo ndo constee bombear tdo forte como
anteriormente.

Quais os sintomas da insuficiéncia cardiace

Os pacientes nos estagios iniciais da insuficiérzaadiaca podem nado apresentar sintomas. Confor
insuficiéncia cardiaca avanca, os pacientes podetir &alta de ar ou podem se sentir facilmentesadas apos lev
atividade fisica, como caminhar. liquidos podem se acumular em diferentes partesodmw, frequentemente
redor dos tornozelos e nos pés. A insuficiéncidiean pode restringir as atividades diarLosartana potassica
um dos medicamentos disponiveis (em geral juntowwndiuréico) para tratar essa doen

Informagdes ao Paciente com Diabetes Tipo 2 e Pratéria

O que é diabetes tipo 2?

O diabetes tipo 2 € um disturbio da capacidaderdanismo de converter alimentos em energia. Emopesson
diabetes tipo 2as células ndo respondem aos efeitos da inswolire insulina é produzida em quantidades rr
pequenas. Nesses casos, a glicose (agUcar) naegoensntrar nas células e a quantidade de aglcsangue
aumenta, situacao conhecida como hipergliceiu taxas elevadas de acUcar no san

Por que os pacientes com diabetes tipo 2 e protemidevem ser tratados?

A deterioracdo que caracteriza a doenca renalioekada ao diabetes ocorre nas unidades filtradieasangue d
rim e nas areas circundan. A capacidade de filtracdo de sangue peloicanréduzida e as proteinas do sangue
perdidas na urina. A doenca renal pode ser medidexame de presenca de proteinas na urina. Coaf@mhoenc:
avanca, os rins perdem a capacidade de removsangue residuos como a creatinina e a ureia. Agssdo d
doenca renal é medida por exames para verificaesepca desses residuos no sangue. Em pacientetiatmstes
tipo 2 e proteinurial osartana potassidiminuiu a piora da doenca renal e a ss@ade de didlise ou de transple
renal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomatosartana potassi se for alérgico a qualquer um de seus componenteq
COMPOSICAO).
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Vocé ndo deve tomakosartana potassi se vocé tem dialbes e estd tomando um medicamento char
alisquireno para reduzir a pressao arte

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Informe ao seu médico sobre quaisquer problemasadée que esteja apresentando ou tenha apresensadboe
quaisquer tipos de alergia. Informe ao seu médidiver apresentado recentemente episédios de v@mitiarrei
excessivos. E muito importaritéormar problems dos rins ou do figado.

Gravidez e Amamentacao:o uso delLosartana potassigsio é recomendado enquanto vocé estiver gravic
amamentando. Se vocé estiver gravida ou engragiguanto tomiLosartana potassi, pare de tomar Losartana
potassic& procure o seu médico o mais rapido pos:

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhese gravidas sem orientacdo médica. Inform
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Uso Pediatrico: ndo existe experiéncia com o usoLosartana potassiem criangas, portaniLosartana potassica
ndo deve ser administrado a crian

Idosos: Losartana potassi@ge igualmente bem e também é bem tolerado petariendios pacientes adultos m
jovens e mais idosos. A maioria dos pacientes iagos requer a mesma dose que 0s pacientes Vais |

Uso em Pacientes de Raca Negra com Pressao Alta ipdttrofia d o Ventriculo Esquerdo: em um estudo que
envolveu pacientes com pressédo alta e hipertrafigehtriculo esquerddLosartana potassi diminuiu o risco de
derrame e ataque cardiaco e ajudou os pacientesram mais. No entanto, esse estudo também m: que esses
beneficios, quando comparados aos beneficios de madicamento para hipertensdo denominado atemdlolse
aplicam aos pacientes de raca ne

Dirigir ou Operar Maquinas: quase todos os pacientes podem realizar essadadidd, porém vocé deve evi
atividades que exijam muita atencdo (por exempt@idou operar maquinas perigosas) até saber omué reag:
ao medicamento.

InteracBes Medicamentosasem geral,Losartana potassia#io interage com alimentos ou outros medicame
gue vocé possa estar tomando. Entretanto, seu anddie ser informado sobre todos os medicament®s/ogé
toma ou pretende tomar, incluindo os que sdo vesdiém receita. E importanteormar ao seu médico se esti
tomando suplementos de potassio, medicamentos gorgsade potassio ou substitutos do sal da dietacqotén
potassio. Também informe ao seu médico se vocéeesimando certos medicamentos para dor e arbnteos
medicamentos para presséao alta ou litio (uma drogeaysaeh o tratamento de certos tipos de depre:

Informe ao seu médico ou cirurgia-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outroditamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médkode ser perigoso para a sua saud

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Btoteger da lu:

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem

N&o use medicenento com o prazo de validade vencido. Guar-o em sua embalagem origina

Aparéncia:

Losartana potassi&® mg: comprimido revestido oval de cor branca superficie lisa de ambos os lac

Antes de usar, observe o aspecto do medicamel

Caso ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Losartana potassigaode ser tomado com ou sem alimentos. Para mainodidade e para se lembrar com n
facilidade, tente tomdrosartana potassino mesmo horario todos os dias.

Tome Losartana potassidariamente, exatamente conforme a orientagdo wengelco. Seu médico ira decidir
dose adequada devsartana potéassi, dependendo do seu estado de salde e dos outdisamentos que voc
estiver tomando. E importante que continue toméd osartana potassigelo tempo que o médico lhe receitar, |
mantera pressao arterial controlac
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DOSAGEM

Presséo Alta a dose usual deosartana potassipara a maioria dos pacientes com pressao alt®bé dg uma ve
ao dia para controlar a presséao durante um pededd horas

A dose usual de Losartapatassic para pacientes com pressao alta e hipertrofia diwalo esquerdo é de 50 r
uma vez ao dia. Essa dose pode ser aumentadaQ@anagluma vez ao di

Insuficiéncia Cardiaca a dose inicial diLosartana potassigaara pacientes com insuficiéa cardiaca é de 12,5
mg uma vez ao dia. Essa dose pode ser aumentatismbmznte até que a dose ideal seja atingida. A dssal dt
Losartana potassigara tratamento prolongado é de 50 mg uma vezaa

Diabetes Tipo 2 e Proteindria a dose usual dLosartana potassiqgara a maioria dos pacientes é de 50 mg
vez ao dia. Essa dose pode ser aumentada paraglOanvez ao di:

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmg horarios, as doses e a duragdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?

Se vocé deixou de tomar uma dose, devera tomase siguinte como de costume, isto é, na hora hakitsernr
duplicar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgié-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos ngerastos ou indesejaveis, denominados efeitos ambs
Alguns pacientes podem apresentar tontura, fadigajdoamento, erupgdes cutaneas, urticaria, afterde palada
voémitos ou aumento da sensibilidade da pele ao sol. ®gicmtem uma lista mais completa dos efeitos et
Informe ao seu médico imediatamente se vocé apgegsEsses sintomas ou outros sintomas incon

Alguns pacientes, especialmente pacientes cobetes tipo 2 e proteinlria, também podem apresantaento do
niveis de potassio no sangue. Informe ao seu médicmcé apresentar doenca renal e diabetes gpar@eindric
elou estiver tomando suplementos de potassio, améictos poupadores de assio ou substitutos do sal da d
que contenham potassio.

Se vocé apresentar reagdo alérgica com inchacacdados labios, da garganta e/ou da lingua queambcultar
sua respiracéo ou capacidade de engolir, parentlr Losartana potassieaprocure seu médico imediatame!
Informe ao seu médico, cirurgia-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacd@sdesejaveis pelo us
do medicamento. Informe também a empresa através deu servico de atendimentc

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, avise ao seu médico imediatipara que ele possa prestar atendimento deciag®s
sintomas mais provaveis de superdose sao press@lapaixa e ritmo cardiaco aceado, mas também podem
ocorrer batimentos cardiacos mais len

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro médico e leve
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legypara 0800 722 6001, se vocé precisae mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

N° de Registro M.S. 1.5651.0015
Farmacéutica Responsavel: Ana Luisa Coimbra de idlb
CRF-RJ n° 13227

Fabricado por:

CADILA HEALTHCARE LIMITED.
Sarkhej-Bavla N.H. No8 A Moraiya,
Tal: SanandAhmedabad—india
Mfg. Lic N° G/1486

Importado por:
ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Estrada Governador Chagas Freitas,
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Ilha do Governador Rio de Janeir- RJ
CNPJ: 05.254.971/0001-81

Servico de Atendimento ao Clie
0800 282 11 27
www.zydusbrasil.com.br

N. Lote, Fabricacdo e ValidadeVide Cartucho.
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