LOSAR®50 mg, comprimé pelliculé sécable
® osartan potassique

LOSAR™100 mg, comprimé pelliculé sécable
Losartan potassique

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations
importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de a relire.

i vous avez ' autes questions,inteogez votre médecin, votr pharmacien u votre nfmicrér,

: Ce médicament vous a 1 persomnellement prescrt. Ne I donnez pas & Jautres personnes. I pourrait leur étre
nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiqu

S vous ressentey uh queloonque oFetindésirble, parlez-en & vorms médecin, votre pharmacien ou votre

infer e, Ce appliue auss  tout efet ndésrabl qui e sersitpas mentionné dans cete notice, Voir
brique

— Que content ceite notice ?
I.Quest e LOSAR® et LOSAR FORTG® et dans quels cas sont.is uilisés ?

2. Quelles sont les Informarions & & connaizc avant e prendre LOSAR® ct LOSAR FORT
3. Comment prendre LOSAR® et LOSAR FORT!

4. Quels sont les effets |ndeslrab1es e\'cnlucls ?

‘omment conserver LOS. OSAR FORT®?

& Contem d emmbaliag st utres infopmatons.

1 QUEST-CE QUE LOSAR® ct LOSAR FORT® ET DANS QUELS CAS SONT-ILS UTILISES ?

Classe  non associés - code ATC : CO9CAOL

Le Tosartan appartent 3 un groupe de médicaments appelés mngomslcs des récepteurs de I"angiotensine I1. L'angiotensine
11 est une substance produite par votre organisme qui se lie aux récepteurs de la paroi des vaisscaux sanguins entrainant leur
contrction. Cefainduft une augmentation do Is pression anericle, Le osarian empeéche a aison de Pangfotensin I & ces

récepteurs entrainant la dilat es vaisseaux sanguins et une e Ia pression artérielle. Le losartan ralentit la

dzadation d Ia fonction rénale chez les patients apant une pression artériclle élevée et un diabéte s fype

Indications Thérapeutiques

LOSAR®, LOSAR FORT® :

“Traitement de I'hypertension artérielle essentielle chez les adultes ct les enfans et adolescents agés de 6 4 18 ans,

{Traitement de aieinte rénal ches le patents adultes diabétiques de type 2. hypertendus, ave: protéinurie > 0.5 fjour, dans

cadre dun traitement ant

et do i cardiaque Lhmmque chez lespatentsadultes,lorsque e raitement ar inhibiteur e Fenzyme de
conversion (IEC) est inadapté en raison d"une intolérance (en particul

fom) ou une contre-indication. Le losaran ne. doit pas. ire AE e aitement de relas chez les patients atteints
dinsuffisance cardiaque, stabilisés par une IEC.

Les patcntsdofvent svoir unc fracion d"fection ventrieuaire gauchic=40 % et dofvent ére liniquement tablisés et sous un
traitement régulier pour Iins: cardiaque chronique.

“Reduction du risque & aceident ve ébral ches 16 patients adultes

présentant une

étabic par votre médecin. Une dose maximle de 150 mg de losartan une fos par jour peut étre ilisée
comprimés de ‘ou 1 comprimé de LOSAR FORTS 100 mgt | cumpnme de LOSAR® 50

Drne e ement de Finsufsonge cardiaque, le losartan est habituellement associé & un diurétique (médicament qui augmente
Ie passage de Iean  ravers e rein) c/ou undigitalique (médicament quiaid fecar & fonctonter plu eficacement)c/ou
un bétabloquay
Posologic cher es groupes de patients particuliers
Lo mdetin poures preschre uné dose plus fable, en partculier en début de traitement cheg certains patients, comme ceux
traités par des diurétiques a doses élevées, ou les patients insuffisants hépatiques ou les patients de plus de 75 ans. Lutilisation
de losartan n’est pas recommandée chez les patients ayant une insuffisance hépatique grave (voir rubrique « Ne prenez jamais
LOSAR® et LOSAR FORT® »)
Mode d’administrati
Les comprimés doivent &tre avalés entiers avec un verre d’cau. Essayez de prendre votre traitement quotidien & la méme heure
chaque jour. 11 est important de ne pas arréter le traitement par LOSAR sans I'avis de votre médecin. Si vous avez pris plus de
LOSAR® et LOSAR FORT® que vous n’auriez di
Si vous avez pris accidentellement trop de comprimés, contactez immédiatement votre médecin. Les symptomes d’un surdosage
sont une balsse d I pression atéille une avgmentation duryime cardiaque ou parfos une dimiution de clui-ci.
Si vous oubliez de prendre LOSAR® et LOSA
Si vous aver accidentellement oublé de prendre Votre dose quuhdlenne prenez simplement la dose suivante normalement. Ne
prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.
Si vous arrétez de prendre LOSAR® et LOSAR FORT®
Sans objet.
Si vous avez d'aures
pharmacien ou votre nier/ére.
4 QUELS SONT 1 S FFEETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comime tous es medicaments,ce medicament peut provouer des effet indesirabes, mas
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Sivous ressenter Tcffet sunant, artétes de prendre LOSAR® ct LOSAR FORT® et informey immédiatement votre médecin ou
allez aux urgences de I'hopital le plus proche :
 une réaction allergique sévére (éruption cutanée, démangeaisons, gonflement du visage, des levres, de la gorge qui peuvent
entrainer des difficultes  avaler ou a respirer).

“eci est un effet secondaire grave pouvant survenir chez plus d'1 patient sur 10 000 mais m
pouvez avoir besoin d’une surveillance médicale en urgence ou d"une hospitalisation.
Les effets indésirables suivants ont été rapportés avec losartan :
Fréquents (pouvant affcter jusqu’d | personne sur 10)

(par exemple,
mg).

uesucns sur I'utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a votre médecin, votre

s d'1 patient sur 1 000. Vous

enticulaire gache  'dectrocardiogramme,
SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE LOSAR® et LOSAR FORT®?
Ne prenez ]nm:ls LOSAR® et LOSAR FORT®:
s vous écs allergique au losatan ou 'un des autrs composants ontenus dansce meédicament
(mentionnés dans J rubrig
o enceinte de plus dé 3 mois (1l est galement préférable d'éviter de prendre LOSAR® OU LOSAR FORTS
dibut de srossesse - voir Fubrique « Grossesse &t talatement ),
 si votre fonction hépatique est gravement dégra
3 vous souiher ds Babbic o imsuManes le ct que vous étes traité par un médicament destiné & réduire la pression
artérielle contenant de I'aliskiren.
Avertissements et précautions
Adressez-vous i votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére avant de prendre LOSAR® OU LOSAR FORT®
Vous deve informer yotre medecin si ous penise é1re (ou éls susceptble de devenin enceine. LOSAR et LOSAR FORT®
o déconseillés en début de grosses e doit pas étre pris si vous Gtes enceinte de plus de 3 mois car cela pourrait nuire
avement o voire enfant e dutlisation  parti de cc tade de I grossesse (it ibrique « Grosscsse ot allitement )
it important d"averti voire médecin avant de prendre LOSAR® 1 OSAR
51 vous avez déja eu un angiocedéme (gonflement du visage, des lévres, de la gorge e de langue) (voir également rubrique
4 «Quels sont les effets rables éventuels »),
i vous avez eu des vomissements importants ou des diarthées, entrainant une perte trés importante de liquides et/ou de sels
de votre organisme,
 si vous prenez des diurétiques (médicaments qui augmentent la quantité d*cau passant au travers de vos reins) ou si vous faites
un régime sans sel pouvant conduire 4 une perte importante de liquide et de sel de votre organisme (voir rubrique 3 « Posologie
chez les groupes de patients particuliers »).
i vous avez un rétrécissement ou un blocage des artéres rénales ou si vous avez récemment regu une transplantation rénale,
i votre fonction hépatique et dbgradée (voir rubriques 2 « Ne proncs jamais LOSAR et LOSAR FORT® » et 3 « Posologie
chez les groupes de paticntsparilies »
+ si vous souffrez d'insuffisance cardiague avec ou sans insuffisance rénale ou d’arythmie cardiaque sévére concomitante
pouvant metie en jeu e pronostic vital, Un attention partculiere ¢ nécesaire lorsque vous &es raité simaltanément par
des bétabloguants,
2 un probléme de valves cardiaques ou du dia
Soufirez & une maladie coronaire (causée par une rédution de I circulation sanguine dans s vaisseaux cardiaques),
on dune maladie vasculaire cérébrale (causée par une réduction de a circulation sanguing dans e cerveau
si vous avez un hyperaldostéronisme primaire (un syndrome associé a une augmentation de la séerétion d"aldostérone suite &
une anomalie des glandes surrénales|
* i vous prenez un des médicaments Suivants destinés 4 taiter Ia pression artéielle élevée :
o un IEC (par exemple Iénalapril, le lisinopril, le ramipril), en particulie z des problémes rénaux liés au diabéte.
o Laliskire
Votre médecin pourra étre amené a vérifier votre fonction rénale, votre pression artérielle, et les taux d'électrolytes (du
potassium,par exemple) dansvoire sang & inervalesréguliers. Vo également {3 ubrique « Ne prenez jamais LOSAR® et
LOSAR FORT®» paur plus ' informati
« prencs d utres medicaments susceptibles d"augmenter la kaliémie (voir rubrique 2 « Autres médicaments et LOSAR®
LOSAR FORTtty)
Enfants et adolescents
Losartan a 46 éudié ches les enfans. Pour plus d iformations,adtessez-vous  votre médeci
Lutilisation de LOSAR® et s recommande chey Ies enfantsattints e problémes rénaux ou
hépatigues. s dannées disponibies Kot mitees i ces patients.
I OSAI{’@ cl LOSAR FORT® ne sont pas rccommav\dcs chez les enfants de moins de 6 ans, la sécurité d’emploi et I'efficacité
nt pas établies dans cete tranche d°a
Auires médicaments et LOSAR® e LOSAR FORTS®
Informez votee médecin ou otre pharmacien si vous prenez, aves récemment prs ou pourrcz prendre tout autre médicamen.
votre médecin si vous prenez des suppléments potassiques, des substituts de sel contenant du_potassium, des
e eamans & parineurs 4o poesium (s que ceiams dharérgues (amilonde. ramiéréné, pironolaGiond). ou d-auies
médicaments suscepibles d augmenter I kaliénie (par exemple "héparine, Ies médicaments contenant du riméthoprime),car
I'a OSAR® ou LOSAR FORT® est décor
Faits pammhcnmml attention si vous prenez I'un des eaments suivants lorsque vous étes traité par LOSAR® ou

. d auucs mcdmmncms antihypertenseurs, car ils pourraient entrainer une baisse supplémentaire de votre pression artériclle. La
pression artériclle est susceptible détre abaissée par I'un des de
sricycligues, antipsychatiques, bclofene, amifostin
+ deés anti-inflammatoires non stéro s que I'indométacine, incluant les inhibiteurs de la COX-2 (médicaments réduisant
Iinflmimation et pouant ete il our diminucr 1 douleun) car peuvent diminuer I'effet antihypertenseur du losartan.
médecin peut étre amené & modifier la dose prescrite et/ou & prendre d’autres précautions :
e prencz un IEC ou laliskiren (voir également les rubriques  « Ne prencz jamais LOSAR® et LOSAR FORT®» ct
« Avertissements et précautions » pour plus dinformation).
Si votre fonction rénale st altérée, I'utiisation
nsuffisance rénale.
Les médicaments 4 base de lithium ne doivent étre pris avec le losartan que sous surveillance étroite de votre médecin. Des
précautions paticulires (bilan sanguin) peuvent tre approprices.
LOSAR® et LOSAR FORT® avec des al et boissons
LOSAR® f LOSAR FORT® peavent &tre pris 1 cours ou en dehors des repas.
Grossessc et allaitement
Gros
Vous devez informer votre médecin si vous penscz e (ou suscepible de devenin) ncinte. Votre médecin vous ecommandera
normalement darréter de prendre LOSAR® et LOSAI Gire enceinte ou dés que vous apprenez que vous étes
rendre un aure a place de LOSAR® ou LOSAR FORT®. LOSAR® et
(OSAR FORT® sont déconseillés & début de grossesse et ne dolt pas it pri sf vous étes enecinie de plus de 3 mois car cela
pourrait nuire gravement i vofre enfani
al lemandez conseil 4 votre médecin avant de prendre ce médicament. LOSAR® et LOSAR FORT® sont
chez les femmes qui allaitent et vorre "médecin powrait choisi un aue traitement s vous souhaitez allite, surtout
si votre enfant est un nouveau-né ou un prémat
Demandez conseil & votre médecin ou votre pha:mmcn avant de prendre ce médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machi
Les effets sur Paptitude & conduire des véhicules et 4 utiliser des machines n°ont pas été étudis.
Hest peu probable que LOSAR ou LOSAR FORT® affecte votr aptitud i conduire ou a s des machines, Cependan,
comme avec de nombreux autres médicaments utilisés dans le traitement de I'hypertension, le losartan peut provoquer des
lourdissements ou unc somnolencc cho certains paticnts. En cas & ourdissements ou de somnolence. conaulies vatre médecin
avantde conduitc ou & wilise des machincs.
LOSAR® et LOSAR FORT® contiennent du lactose.
L OSAI{’R) cl LOSAR I-OI{ T® contiennent du lactose monohydraté. Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance a
certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament
3. COMMENT PRENDRE LOSAR® et LOSAR FORT®?
Veillez & toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin ou votre pharmacien. Vérifiez
auprés de votre médeci ou votre pharmacien e cas d doue, Vote meédecin décidera do [a dose approprice de LOSAR®
OSAR FORT® en fonction de votre état et si vous prenez d*autres médicaments. Il est important de continuer a prendre
TOSARE ou LOSAR FORTH sus longtemps que votre médecin vous le prescrit, afin de permettre un controle régulier de
votre pression artériclle.
Patients adultes hypertendus
a dose habituelle d'initiation est de 50 mg de losartan une fois par jour (1 comprimé de LOSAR® 50 mg). L'eflet sur la
dumnulmn de la pression artérielle atteint son maximum 3 a 6 semaines aprés le début du traitement. Chez certains patients la
ose peut, plus tard, étre augmentée & 100 mg de losartan une fois par jour (2 comprimés de LOSAR® 50 mg ou | comprimé
de LOSAR FORT®100 mg).
Si vous avez I'impression que effet de LOSAR® ou LOSAR FORT® est trop fort ou trop faible, parlez-en & votre médecin
ou votre pharmacien.
Utilisation chez les enfants et les adolescents

Enfuns deds de moins de 6 ans
LOSARY et LOSAR sont ps reommandes chez e enfuts de moins de 6 ans, a sécurité emplo e efcacité
2t s e s cete e 05 g
Enfintsdgés do 6.6 18 ans
La dose habituelle dinitiation chez les patients dont le poids corporel est compris entre 20 et 50 kg est de 0,7 mg de losartan
par kg, une fois par jour fusqu'd 25 me de fosata). Le médecin peut augmenter I dose i votee presson artéielle 'et pas
controlé
Une autre forme de ce médicament peut étre plus adaplee aux enfants ; adressez-vous  votre méde
Patients adultes hypertendus diabtiques de

a dose habituelle d"initiation est 50 mg de o une ar jour (1 comprimé de LOSAR® 50 mg). La dose peut en
it ementée i 100 m dé losarian une Tois par our (2 comprinés de LOSARIE 50 mg ou 1 comprisé dé LOSAR FORT®
100 mg) en fonction de fa réponse tensionnellc
Les comprimés de losartan peuvent étre pris avee d*autres médicaments antihypertenseurs (tels g s diurriques, les

ues, les alpha- ou bétabloguants et les antihypertenseurs d'action centra suline et les
autres médicaments antidiabétiques couramment tilsés (pa exempl, sulfamides hypoglycém i, gltazoncs ef mhibiteurs
lucosidas
Penta adulies nsuffisants cardiaques
La dose habituelle d'initiation est de 12.5 mg de losartan une fois par jour. Habituellement, la dose doit étre augmentée par
palierschaque semaine (c'est--dire 12,5 m par jour I premiére sernaing. 29 mg. par ur Ta deuxiéme semaine, 50 g par jour
me semaine, 100 mg par jour la quatriéme semaine, 150 mg par jour la cinquiéme semaine) jusqu’a la dose d’entretien

de ces

peut entrainer une on de

déconseillés

ou votre pharmacien.

z

+ baisse de I pression anérelc partcuiérement apés une pete ea cxcessive dans e vaisscaux sangains, pa cxemple chez
les patients en insuffisance cardiaque sévere ou sous traitement par des doses élevées de diurétiques),
+ cfits orthostatiques (1 4 1 doss el que diminution ds Ia pression artérell lors du pas
on assise,
+ faiblesse,
- fatigue,
- trop pe de sucre s e sang (hypoglycénic),
«trop de potas le sang (hyperkaliémic),
 macification do la fonction réagle, y compris insuffisance rénale,
« réduction du nombre de globules rouges dans le sang (anémie),
« élévation de I'urée dans le sang, de la créatinine et du potassium dans le sérum des patients en insuffisance cardiaque.
Peu fréquents (pouvant affecter jusqu'a 1 personne sur 100) :
nolence,

-

age de la position couchée & la

+ maux de téte,

 troubles du sommeil,

« sensation d’accélération du rythme cardiaque (palpitations),
« douleur dans la poitrine (angine de poitrine),

« essoufflement (dyspnée),

« douleurs abdominales,

« constipation opinidtre,

« diarrhéy

* nausées,

+ vomissements,
« éruption (urticaire),
+ démangeaisons (prurit),

« éruption cutanée,
« gonflement localisé (cedéme),
«oux.

Rare (pouvant affecter jusqu’a 1 personne sur 1 000)
+ hypersensibilité,

« angio-edéme,

 inflammation des vaisseaux sanguins (vaseularite incluant purpura de Henoch-Schinlein),

- Granouissement (synwpe)

« battements de ceeur trés rapides et irréguliers (fibrillation auriculaire),

~ attaque cbrébrale (AVC),

- inflammation du fie (hépatite).

« élévation du taux de I'alanine férase (ALAT), qy se normalise & I'arrét du traitement.
Yéquence indélermine (ne peut ire stimée su.a base des données disponibles)

. dlmmuuun du nombre de plaquettes,

imomalics de a fonction hépatique,
« douleurs musculaires et articulaires,
« syndrome pseudo-grippal,

« douleur dorsale et infection urinaire.
« augmentation de la sensibilité au soleil (photosensibilit

~ douleur musculaire mexpliquée avce des urines foneces (dc Ia couleur du thé) (habdomyolyse),

« impuissance.

« inflammation du pancréas (pancréatite),

« taux bas de sodium dans le sang (hyponatrémie),

« dépression.

« sensation générale de malaise,

 tintement, bourdonnement, grondement ou claquement dans les oreilles (acouphénes),

« altération du gott (dysgueusic).

Les ffts indésrables chez les enfantssont identiques i ccux rapportés chez s adulcs.

Déclaration des effets secondaire:
Si vous re: ‘m queloonque effet indésirable, parlez-en & votre médesin, votre pharmacien ou votre infirmier/ dre, Cesl
applique ausi & out efft indésirable quine serat pas mentionné dans cete notie, Vous poutez également déctarr les eiets
indésirables directoment via le systéme national de déclaration : CNPV (Centre de Pharmacovigilance).
En signal s, vous contribuc & fournir davantage d'informations s 1a seurté du médicament
5 CONMMENT CONSERVER LOSAR® ot LOSAR FORTS >
A conserver d une température inférieure a 30°C.
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
Nuilisez pas ce médicament aprés la date de péremption indiquée sur la boite ou I'étiquette du flacon aprés « EXP ». La date de
péremption fait réfiérence au dernier jour de ce mois.
Ne jetez aucun médicament au tout-3-1'égout ou avec les ordures ménagéres. Demandez 4 votre pharmacien d'éliminer les
médicaments quc vous 'utilisez plus, Ces mesurcs contibuctont A protéger 'environnemen.

ONTENU DE ’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATION:

Ceq que contiennent LOSAR® et LOSAR FORT!

et

LOSAR® LOSAR FORT®

Losartan potassique 50 mg 100 mg

Excipients Cellulose microcristalline, Lactose
- Amidon de mais
prégélatinisé Cr ellose
sodium , Stéarate de ‘magnésium,

Amidon de mais prégélatinisé,
rocristaline,
carmellose _sodium, Lactose mo-
nohydraté, Stéarate dc magnésium,
NC

colloi ydre, opadry
o am comprimé 11 blanc HP8SF 18378, Opadry I1
HP 85G347736. pun
comprimé
Excipients & effet notoire Lactose monohyrat
Qu’est-ce que LOSAR® et LOSAR FORT® et contenu de I’emballage extérieur
Specialite. Forme N°AMM | Présentations
LOSAR® Comprimé pelliculé sécable-blister en AW/PVC blane | 9233411 | Boite de 30 comprimés
50me
9233413 | Boite de 90 comprime:
LOSAR® né pelliculé sécable-blister en AWPVC blane | 9233791 | Boite de 30 comprimés
100 mg
9233793 | Boite de 90 comprimés

Titulaire de 'autorisation de mise sur le marché et fabricant
Les Laboratoires Médis
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CECI EST UN MEDICAMENT
- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.
- Un médicament st un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non-conforme aux prescriptions
vous expose i un danger.
ectez rigoureusement I'ordonnance de votre médecin et le mode d*emploi qu'il vous a prescrit, su
comclls de votre pharmacien.
édecin 6 votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.
- Narétez pas de vot propre ntaive I raitement durant Ia pérode precrt
- N'en reprencz pas, n'augmentez pas les doses sans consulter votre médecs

dez les méd

ments hors de Ia portée des enfants



LOSAR®50 mg, scored film-coated table
Losartan potassique

LOSAR 100 mg, scored film-coated table
Losartan potassique

Read this leaflet carefully before taking this medicine as it contains important information for you.
- Keep this leaflet. You may need to read it again.

- If you have any further questions, ask your doctor, pharmacist, or nurs;

- This medicine has been preseribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their
signs of ilnes ae the same as yours.

- T you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist, or nurse. This also applies to any side effect not
mcrtoned in this leafet See scction 4.

‘hat is in this leaflet?
1. what are LOSARM/ and LOSAR FORT® and in which case are they used?
2. what you need to know before you take LOSAR® and LOSAR FORT®?
3. how to take AR® and LOSAR FORT®?
4. possible side effects?
5. how to store LOSAR® et LOSAR FORT®?
6. Content of the packaging and other information.
1. WHAT ARE LOSAR@ nnd LOSAR r]ORl@AND IN WHICH CASI: A;(hclnl")l(l:‘Y USED?
C code:

Losartan belongs to a yuup of medicines called eptor 1is a substance
produced by your body that binds to receptors in the wall of blood Tessels causing them to contract. It causes an
Increase in blood pressure. Losartan prevents angiotensin I1 from binding to these receptors resulting in dilation of
lood vessels and lower blood pressure. Losartan slows deterioration ofildncy function in patients with high blood
pressure and type 2 diabetes.
"Therapeutic indications :
LOSAR®, LOSAR FORT®:
~Treatment of essential hypertension in adults and children and adolescents aged 6 to 18 ye:
- Treatment of renal impairment in adult patients with type 2 diabetes, hypertension, with | plmcmuna >0.5 g/day, as
part of antihypertensive treatment
Treatment of chronic heart fa||ure in adult pauems when treatment with an enzyme-converting enzyme (ACE)
mhlhllnr is (cot Losartan should not be used as a relay
treatment in patients with hs,m failure, :Iablhzcd by an ALE inhibitor.
- Patients should have left ventricular ejection fraction=40% and should be clinically stabilized and on regular
treatment for chronic heart failure.

LOSAR FORT® 100 mg and 1 tablet of LOSAR® 50 mg.

In the treatment of heart failure, losartan is usually combined with a diuretic (medicine which increases the passage
of water through the kidney) and/or digitalis (medicine which helps the heart to work more efficiently) and/ or a
beta blocker.

Dosage in special patient groups
R o 2y prescribe lower dose, especially a the start of treatment in some patients, such as those treated
ywith high-dose diureics, o paients i hepatic impairmentor patients over 75 years o age The use of losartan

is ot recommended in patients with scvere hepatic mpaitment (sec section “Do ot take LOSAR® and LOSAR

RT®

Meﬂmd of administration

he tablets should be swallowed whole with a glass of water. Try to take your daily treatment at the same time each
day. It is important not to stop treatment with LOSAR without the advice of your Jloc tor.
If you take more LOSAR® and LOSAR FORT® than you should
1f you accidentally take too many tablets, contact your doctor immediately. Symptoms of an overdose are low blood
préssure, increased or sometimes decreased heart Tate.
If you forget to take LOSAR® and LOSAR FORT®
1f you accidentally forget to take your ddlly do:t just take the next dose as normal. Do not take a double dose to
make up for the dose you forgot {0 tak
If you stop lakmg LOSAR® and LOGAR FORT®
Not applicable.
IFyou have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor, pharmacist, or nurse.
4. POSSIBLE SIDE EFFECTS?
Like all medicines, this medicine can cause side effects, dl\hu\lgh not everybody gets them.
Ifyou eernence the following effect, stop taking LOSAR® and LOSAR FORT® and tell your doctor immediately
or'go to the nearest hospital emergency room:
~Ab>sv=}r‘r allergic reaction (rash, itching, swelling of the face, lips, throat which may cause difficulty in swallowing
or breat

is is a serious side effect that may occur in more than 1 in 10,000 patients but less than 1 in 1,000 patients. You
may need urgent medical supervision or hospitalization.
The following side effects have been reported with losartan:
Common (may affect up to 1 in 10 people)
« Dizziness,
« Lowering of blood pressure (particularly after excessive water loss from the blood vessels, for example in patients
with severe heart failure or on treatment with high doses of diuretics),

- Reduced risk of stroke in adult hypertensive patients with left ventricular
2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE LOSAR® and LOSAR I'OR] ®"
Never take LOSAR® and LOSAR FORT®:
« If you are allergic to losartan or any of the other ingredients of this medicine (listed in section 6),
- If you are more than 3 months pregnant (It i also preferable to avoid taking LOSAR® OR LOSAR FORT® in
carly pregnancy - see section Prcgnancy and breast-feeding”),
« If your liver function is severely impail
- If you have diabetes or kidney failure and you are being treated with a medicine to reduce blood pressure
containing aliskiren
Warnings and precautions

Talk to your doctor, pharmacist or nurse before taking LOSAR® or LOSAR FORT® :
You must tell your doctor |fynu think you are (or are likely to hccomc) pregnant. LOSAR® and LOSAR FORT®
are not recommended in early pregnancy and should not be taken if you are more than 3 months pregnant as it could
seriously harm your child if used from this stage of pregnancy (see section “Pregnancy and Breastfeeding”).
It is important to tell your doctor before taking LOSAR® and LOSAR FORT® :
Ifyou have ever had angioedema (swelling of the face. ips, throat and/or tongue) (sce also section 4 “Possible
side effects™),

+If you have had severe vomiting or diarthea, causing a very significant loss of fluids and/or salts from your body,
« If you are taking diuretics (medicines which increase the amount of water passing through your kldncya) or if yuu
are on a salt-free diet which may lead to a significant loss of fluid and sal from your body (see section 3 “Dosage
in specific patient groups”).
+If you have narrowing or blockage of the Kidney arteries or have recently had a kulney transplant,
- If your liver function is impaired (see sections 2 “Do not take LOSAR® and LOSAR FORT®" and 3 “Dosage in
special patient groups™
+ If you suffer from heart failure with or without kidney failure or concomitant severe cardiac arrhythmia which may
be life-threatening. Special attention is needed when you are simultancously treated with beta-blockers,
+ If you have a heart valve or heart muscle problem,

disease

+ Dosc-related orthostatic effects such as decrease in blood pressure when going from a supine to a seated position,
- Weakness

- fatigue,

- Too low sugar in the blood (hypoglycemia),

- Too much potassium n the blood (hyperkalemia).

- Change inkiduey function, including kidaey filie,

+ Reduction in the number blood cells in the blood (anemia).

< Elevated blood urea, creatinine, and serum potassiam in patients with heart filure.
Uncommon (may affect up to 1 in 100 people):

+ somnolence,

Headache,

‘eeling of mpul hcdnbcd( (palpitations),

- Chest pain (angina),

- Shortness of breath (dyspnea),
- Abdominal pain,

- Chronic constipation,
 Diarrhea,

- Nausca,

s),
. Iuhm;, (pruritus),
« Skin rash,

ocall7cd swelling (edema),

“oug

Rare (rnm affect up to 1 in 1,000 people)
« Hypersensitivity,

« If you have coronary artery disease (caused by reduced blood flow to the heart vessel 1s), or
(catised by reduced blood flow to the brain),
+If you have primary hyperaldosteronism (a syndrome associated with increased aldosterone secretion following an
abnormality of the adrenal glands),
+If you are taking any of the following medicines to treat high blood pressure:
oan /1\<CE inhibitor (g enalapril, lisinopril, ramipril), particularly if you have diabetes-related kidney problems.
o aliskiren.
Your doctor may need to check your kidney function, blood pressure, and levels of electrolytes (cg, potassium)
'ynur blood at regular intervals. See also the section “Do not take LOSAR® and LOSAR FORT®" for more
formation.
- Ifyou are taking other medicines likely (0 increase serum potassium (see section 2 *Other medicines and LOSAR®
and LOSAR FORT®").
Chil and adolescents
Losanan has been studied in children. For more information, ask your doctor.
Thc use of LOSAR® and LOSAR FORT® is not recommended in children with kidney or liver problems, as the
2 ata are limited in these patients.

R® and LOSAR FORT® are not recommended for children under 6 years of age, safety of use and efficacy
not being established in this age group.

Other medicines and LOSAR® and LOSAR FORT®

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other medicines.

Tell your doctor if you are taking pma::mm supplements, salt substitutes containing potassium, potassium- sparing
‘medicines such as Certain diuretics (amiloride, triamterene, spironolactone), or other medicines which ma; crease
serum potassium (e.¢.. hepatin. medicines containing trmethoptim). because the combination with LOSAR® or
LOSAR FORT® is not recommended.

Take special care if you are taking any of the following medicines while being treated with

LOSAR® or LOSAR FORT®
+ Other antihypertensive medicines, as these may further lower your blood pressure. Blood pressure is likely to

be lowered by one of the following’ of medications: tricyclic anti i
baclofen, amifostine,

- non-steroidal anti-inflammatory medicines such as indomethacin, including COX-2 inhibitors (medicines that
{eduuc inflammation and can be’used to reduce pain) as they may reduce the blood pressure lowering effect of
losartan.

Your doctor may need to change the prescribed dose and/or take other precautions:

Ifyo\l are taking an ACE mhlbllur or aliskiren (see a sections “Do not take LOSAR® and LOSAR FORT®™
andl “Warnings and precautions" for more information).

If you have impaired kidney function, the concomitant use of these medicines may lead to worsening kidney failure.
Lithium medicines should only be taken with losartan under close supervision by your doctor. Special precautions
(blood work) may be appropriate.
LOSAR® and LOSAR FORT® with food and drinks

LOSAR® and LOSAR FORT® can be taken with or without food.

Pregnancy and breastfeeding

Pregnancy

“You must tell your doctor if you think you are (or might become) pregnant. Your doctor will normally recommend
that you stop faking LOSAR® and LOSAR FORT® before you become pregnant or as soon as you know you are
pregnant. He will recommend that you take another mcdlcmc instead of LOSAR® or LOSAR FORT®. LOSAR®
and LOSAR FORT® are not recommended in early pregnancy and should not be aken if you are more than 3
Months pregnant as it could seriously harm your child.

If you are breastfeeding, ask your doctor for advice before taking this medicine. LOSAR® and LOSAR FORT® are
not recommended for women who are brcd:\fesdmb .md yuur doctor may choose another treatment if you wish to
breastfeed, especially if your child is newborn or pre

Ask your doctor or pharmacist for advice before (akmg his medicine.

Driving and using machines

[he effects on the ablluy to drive and use machines have not been studied.

AR® or LOS RT® are unlikely to affect your ability to drive or use machines. However, as with many
ulhcr medicines used in the treatment of hypertension, losartan may cause dizziness or drowsiness in some patients.
In case of dizziness or drowsiness, consult your doctor before driving or using machines.

LOSAR® and LOSAR FORT® contain lactos:
LOSAR® and LOSAR FORT® contain ]dLm:r monohydrate. Ilyuur doctor has told you that you have an
intolerance to some sugars, contact him before takmg this medic
3. HOW TO TAKE LOSAR® and LOSAR FORT
Always take this medicine exactly as your doctor or phdrmdu:! has told you. Check with your doctor or phdm‘mus&
i in doubt. Your doctor will decide on the appropriate dose of LOSAR® or LOSAR FORT® depending on you
condition and if you are taking other medicines. It is important to continue taking LOSAR® or LOSAR ]'ORT® for
as long as your lK)L!Dr prescribes, to allow regular control of your blood pressure.
Adnll hypertensive patients

'he usual starting dose is 50 mg losartan once daily (1 tablet of LOSAR® 50 mg). The blood pressure lowering

el-rcu caks 3-6 weeks after mmnk treatment. In some patients the may later be increased to 100 mg losartan
once daily (2 tablets of LOSAR® 50 mg or 1 tablet of LOSAR FORT® 100 m;
If you have the impression that the effect of LOSAR® or LOSAR FORT® is 00 strong or too weak, talk to your
doctor or pharmacist.
Use in children and adolescents
Children under 6 years old
LOSAR® and LOSAR FORT® are not recommended for children under 6 years of age, safety of use and efficacy
have not been established in this age group.

Children aged 6 to
The usual starting dose for patients with a body weight between 20 and 50 kg is 0.7 mg losartan per kg once daily
(up to 25 mg losartan). The doctor may increase the dose if your blood pressure is not controlled.
Another form of this medication may be more suitable for children; talk to your doctor or pharmacist.
Adult hylperlensne patients with type 2 diabetes

The usual starting dose is 50 mg losartan once daily (1 tablet of LOSAR® 50 mg). The dose may then be increased
t0 100 mg losartan once daily (2 tablets of LOSAR® 50 mg or I tablet of LOSAR FORT® 100 mg) depending on
blood pressure response.
Losartan tablets can be taken with other antihypertensive medicines (such as diuretics, calcium channel blockers,

alpha- or beta-blockers, and centrally acting antihypertensives) as well as insulin_an commonly use

for example, glitazones anc inhibitors).

Adult patients with heart failure
The usual starting dose is 12.5 mg losartan once daily. Usually, the dose should be increased in increments cach
week (i.c., 12.5 mg per day the first week, 25 mg per day the second week, 50 mg per day the third week, 100 mg
per day the fourth week, 150 mg daily in the fifth week) uj £ to the maintenance dose esu\gllshed by your doctor. A
maximum dose of 150 mg losartan once a day can be used (for example, 3 tablets of LOSAR® 50 mg or 1 tablet of

+ Inflammation of blood vessels (vasculitis including Henoch-Schanlein purpura),
« Numbness or tingling (paresthesias),
« Fainting (syncope),
« Ver rykfasl and irregular heartbeats (atrial fibrillation),
« Strol
« Inflammation of the liver (hepatitis),
Zlevation of alanine aminotransferase (ALT), which usually normalizes when treatment is stopped.
Not known flequznm (cannot be estimated from the available data):
« decreased platelet count,
« migraine,
+ Abnormalities of liver function,
« Muscle and joint pain,
 Flu-like syndrom
+ Back pain and urinary tract infection,
« Increased sensitivity to the sun (photosensitivity),
« Unexplained muscle pain with dark (tea-colored) urine (thabdomyolysis),
+ Impotence,

of the pancreas ).

« Low blood sodium levels (hyponalremla)
+ Depression,

eneral fecling of malai
 Ringing, buzzing, rumbling, or popping in the cars (tinnitus),
« Altered taste (dysgeusia).
Side effects in children are identical to those reported in adults.
Reporting side effects
If you get any side effects, talk to your doctor, pharmacist, or nurse. This also applies to any side effect not
mentioned in this leaflet. You can also report side effects directly via the naliunaFl eporting system: CNPV (Centre
de Pharmacovigilance).
By reporting side effects, you help provide more information about the safety of the medicine.
5. HOW TO STORE LOSAR® and LOSAR FORT®?
Store at a temperature below 30°C.
Keep this medication out of the sight and reach of children.
Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the box or vial label after “EXP™. The
expiry date refers to the last day of that month.
Do not dispose of any medicine via wastewater or household waste. Ask your pharmacist how to throw away
msdlunea y()u no lun),cr u>= These measures will help protect the environment.

6. CON T OF PACKAGING AND OTHER INFORMATION
What LOGAR@ and LOQAR FORT® contai

LOSAR® LOSAR FORT®

Losartan potassium 50 mg 100 mg

Excipients Pregelatinized Comn Starch, Microcrystalline Cellulose, Lactose

Microcrystalline Cellulose, Monohydrate, Croscarmellose
Croscarmellose S Sodn\m Lactose Sodium Pregelatinized Corn
Monohydrate. es rate, | Starch, Magnesium Stearate.
OPADRY T TP WHITE Colloidal Anhydrous Siica,
.5.p one tablet Opadry Il White HPSSF 18378,

Opadry I HP NeCsaTTs0
q.5.p one tablet

Excipients with known effect Lactose monohydrate

What do LOSAR® and LOSAR FORT® look like and content of the outer packaging

Speciality Form MAN® Presentations.
LOSAR® Scored film-coated tablet-blister in white AlW/PVC 9233411 | Box of 30 tablets.
50mg
9233413 | Box of 90 tablets.
Scored film-coated tablet-blister in white Alu/PVC 9233791 | Box of 30 tablets
9233793 | Box of 90 tablets

Marketing autorisation holder and manufacturer
Les Labor nmm

Road of M 7 - BP 206 8000 Nabeu! - Tunisia
Tel : 4216 72 235 006 / Fax : +2|6 72235016

E-mail : cont:
Supply and preser
Khn leaflet was last
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THIS IS A MEDICIN

- Amedicine is not like other consumer goods.
medicine is a product that affects your health and its consumption without
compliance with the prescription exposes you fo danger.
- tmcm Tollow your doctor’ presciption nd the instructions for use which are
scribed for you, follow the advice of your pharmacis

P our doriof and your pharmacstarc il wih the medicine, s indications, and
its contraindications.
- D not stop the treatment on your own initiative during the prescribed period.
0 not take it again, do not increase the dosage without consulting your doctor.

es out of the reach of children
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