AVANTAR-A

LOSARTAN POTASICO + AMLODIPINA

COMPRIMIDOS

COMPOSICION:

Cada Comprimido contiene:

Losartan potasiCoO............veeeruveieevesiiniinens .50 mg
Besilato de amlodipina equivalente a Amlodipina base.....5 mg
Excipientes c.s.p.. ..1 Comprimido

ACCION TERAPEUTICA:
Antihipertensivo

INDICACIONES:
Tratamiento de la hipertension arterial.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al amlodipino besilato, al losartan potéasico o a los
demas componentes de la férmula. Exceptuando circunstancias
especiales, este medicamento no debe ser usado cuando exista
hipotension severa (el amlodipino podria agravar esta condicion).
Pacientes hipovolémicos, hipernatrémicos, con deterioro de la funcién
renal, con hiperpotasemia o pacientes que necesiten cirugia con
anestesia general. Pacientes portadores con estenosis de la arteria
renal, bilateral o en rifién Gnico.

REACCIONES ADVERSAS:

Los efectos adversos mas cominmente observados con el uso de
amlodipino besilato son cefalea y edema; y con una menor incidencia
se presentan mareos, rubor facial, palpitaciones, fatiga, nauseas,
somnolencia y dolor abdominal. Los efectos adversos encontrados
con el uso de losartan potasico son mareos, diarrea, dispepsia,
anormalidades de la funcién hepatica, mialgia, cefalea, urticaria,
prurito, insomnio y raramente angioedema (de rostro, labios, faringe
ylo lengua). Por tratarse de una combinacion, pueden producirse
reacciones adversas comunes a una o a las dos sustancias.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

AINEs, especialmente indometacina y agentes simpaticomiméticos:
Pueden reducir la eficacia antihipertensiva de la formulacion.
Anestésicos hidrocarbonados para inhalacién y agentes bloqueadores
beta-adrenérgicos: El uso concurrente con amlodipino, puede produci
hipotension aditiva. Litio: La administracién concurrente con amlodipino
puede causar neurotoxicidad. Diuréticos: su uso concurrente con
losartan puede ocasionar hipotension sintomatica después de iniciar
la terapia. El uso asociado de antiflingicos triazélicos (itraconazol,
fluconazol) puede aumentar los niveles séricos y la toxicidad del
amlodipino. Puede ocurrir inhibicién del metabolismo de la ciclosporina
con el uso concomitante de amlodipino. Hasta el momento no fueron
verificadas interferencias de alimentos con la utilizacién del producto.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta
vigilancia médica. No se administre durante el embarazo o cuando
se sospeche su existencia, ni durante la lactancia a menos que el
médico lo indique. Manténgase fuera del alcance de los nifios. No
exceda la dosis prescrita.

El producto no debe ser usado en el embarazo y la lactancia, debido
a que los farmacos que actlan directamente en el sistema renina-
angiotensina pueden causar dafios y hasta la muerte del feto.
Tampoco se ha determinado si el amlodipino besilato y losartan
potésico son excretados en la leche materma; por tal motivo y debido
al potencial de efectos adversos en el lactante, se debe optar por
suspender la lactancia o el tratamiento con el producto.

Se debe tener cautela en pacientes con estenosis mitral y/o adrtica
y miocardiopatia hipertréfica. Se debe considerar la utilizacion de
dosis mas bajas en pacientes con historia de disfuncién hepatica,
ya que se han observado aumentos significativos de las
concentraciones plasmaticas de losartan y prolongacion de la vida
media del amlodipino besilato en pacientes cirréticos. Se debe tener
precaucién en pacientes con hipotension (pacientes con disminuciéon
de volumen y uso de altas dosis de diuréticos). La seguridad en nifios
no ha sido comprobada, por lo que no se recomienda su
administracion. En pacientes geriatiicos es recomendable iniciar el
tratamiento con la menor dosis y si es necesario reajustar. Raramente,
pacientes con coronariopatia obstructiva grave desarrollaron, de
forma documentada, empeoramiento del cuadro anginoso o infarto
agudo de miocardio, cuando iniciaron el uso de antagonistas de los
canales de calcio o cuando tuvieron su dosis aumentada. Como
consecuencia de la inhibicién del sistema renina-angiotensina, fueron
relatadas alteraciones en la funcién renal, incluyendo insuficiencia
renal, en individuos susceptibles; esas alteraciones de la funcién renal
pueden ser reversibles con la descontinuacién de la terapia.

DOSIFICACION:

La dosis inicial sugerida de tratamiento es de 1 comprimido al dia y
ajustar si es necesario.

Su efecto méximo es observado en aproximadamente 3 a 6 semanas
después de haberse iniciado la terapia. El medicamento puede ser
administrado antes, o después de las comidas.

VIA DE ADMINISTRACION:
Oral

MEDIDAS A TOMAR EN CASO DE INTOXICACION O
SOBREDOSIFICACION:

Debido a la vasodilatacién, pueden ocurrir hipotensién grave y
taquicardia. En caso de sobredosificacion reciente, se recomienda
lavado gastrico y medidas generales de soporte (monitoreo cardiaco
y respiratorio, mediciones frecuentes de la presion arterial), infusion
de fluidos y sustancias vasoconstrictoras.

PRESENTACION:
Caja conteniendo 14 comprimidos

Venta bajo prescripcion médica.
Mantener fuera del alcance de los nifios.
Conservar en lugar fresco y seco, entre 25-30°C
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