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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Losartan Daquimed 12.5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Losartan Daquimed 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
Losartan Daquimed 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Losartan Daquimed 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
Losartan de potassio

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

sConserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

+Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou o seu farmacéutico.

eEste medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Losartan Daquimed e para que é utilizado
. Antes de tomar Losartan Daquimed

. Como tomar Losartan Daquimed

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Losartan Daquimed

. Outras informacdes

AU WNHE

1. O QUE E Losartan Daguimed E PARA QUE E UTILIZADO

Losartan pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como "antagonistas dos
recetores de angiotensina II". A angiotensina II € uma substancia produzida no
organismo que se liga aos recetores nos vasos sanguineos, causando o seu
estreitamento. Esta situacdo resulta num aumento da pressdo arterial. Losartan
previne a ligacdo da angiotensina II a estes recetores, causando o relaxamento dos
vasos sanguineos, o que por sua vez diminui a pressdo arterial. Losartan retarda o
agravamento da funcao renal em doentes com pressdo arterial elevada e diabetes
tipo 2.

Losartan Daquimed é utilizado

epara tratar doentes com pressao arterial elevada (hipertensao)

epara proteger os rins em doentes hipertensos com diabetes tipo 2 e evidéncia
laboratorial de compromisso da fungdo renal e proteinas na urina =0,5 mg por dia
(uma situagdo na qual a urina contém uma quantidade anormal de proteinas).

epara tratar doentes com insuficiéncia cardiaca cronica, quando o tratamento com
medicamentos especificos chamados inibidores da enzima de conversdo da
angiotensina (inibidores da ECA, medicamentos usados para baixar a pressao arterial
elevada) ndo sdo considerados apropriados pelo seu médico. Se a sua insuficiéncia
cardiaca estad estabilizada com um inibidor da ECA ndo deve ser transferido para o
losartan.

eEm doentes com pressdo arterial elevada e um espessamento do ventriculo
esquerdo, Losartan Daquimed demonstrou reduzir o0 risco de acidente vascular
cerebral ("indicacao LIFE").
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2. ANTES DE TOMAR Losartan Daquimed

Nao tome Losartan Daquimed

ese tem alergia (hipersensibilidade) ao losartan ou a qualquer outro componente
deste medicamento.

ese tem compromisso grave da funcdo hepatica

ese estd gravida, suspeita que estd gravida ou esta a planear engravidar (ver
tambem Gravidez e aleitamento),

ese estd a amamentar.

Tome especial cuidado com Losartan Daquimed

E importante que diga ao seu médico antes de tomar Losartan Daquimed:

ese tem antecedentes de angioedema (inchaco da cara, labios, garganta e/ou lingua)
(ver também a secgdo 4 Efeitos secundarios possiveis),

ese tem vOmitos excessivos ou diarreia, que levam a uma perda extrema de liquidos
e/ou sal do seu corpo,

ese esta a tomar diuréticos (medicamentos que aumentam a quantidade de agua
gue passa atraveés dos seus rins) ou estd sob uma dieta de restricdo de sal levando a
uma perda extrema de liquidos e sal do seu corpo (ver seccdo 3. "Posologia em
grupos especiais de doentes"),

ese sabe que tem estreitamento ou bloqueio dos vasos sanguineos que levam aos
rins, ou se recebeu recentemente um transplante renal,

ese a sua fungdo hepatica esta comprometida (ver secgdes 2. "Ndo tome losartan” e
3. "Posologia em grupos especiais de doentes"),

ese tem insuficiéncia cardiaca com ou sem compromisso renal ou concomitantes
arritmias cardiacas graves ameacadoras da vida. E necessdaria precaucdo especial
guando é tratado simultaneamente com um blogueador beta,

ese tem problemas nas valvulas do coragdo ou no musculo do coracéo,

ese tem doenga coronaria (causada por uma diminuicdo da circulagdo sanguinea no
coracdo) ou doenca vascular cerebral (causada por uma diminuicdo da circulagao
sanguinea no cérebro),

ese sofre de hiperaldosteronismo primario (uma sindrome associada ao aumento da
secrecdo da hormona aldosterona pela gldndula suprarenal, causada por uma
anomalia da glandula).

Ao tomar Losartan Dagquimed com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica ou suplementos a base de plantas e produtos naturais.

Tome especial cuidado se esta a tomar qualquer dos seguintes medicamentos em
simultdneo com o tratamento com Losartan Daquimed:

soutros medicamentos para baixar a pressao arterial que podem ter um efeito
adicional na reducdo da pressdo arterial. A pressdo arterial pode também baixar com
um dos seguintes farmacos/classe de farmacos: antidepressivos triciclicos,
antipsicoticos, baclofeno, amifostina,

emedicamentos que retém o potassio, ou que podem aumentar os valores de
potassio (por ex. suplementos de potassio, substitutos do sal contendo potassio ou
medicamentos poupadores de potassio tais como alguns diuréticos[amilorida,
triamtereno, espirolactona] ou heparina),

emedicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides tais como a indometacina,
incluindo os inibidores da Cox-2 (medicamentos que reduzem a inflamacdao e que
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podem ser usados para ajudar a aliviar as dores) uma vez que podem diminuir o
efeito do losartan na reducdo da pressao arterial.

Se a sua funcdo renal estiver comprometida, a utilizagdo concomitante destes
medicamentos pode conduzir a um agravamento da fungdo renal,

Os medicamentos que contém litio ndo devem ser tomados em associacdo com
losartan sem uma cuidadosa supervisdo do seu meédico. Podem ser necessarias
medidas de precaucdo especiais (ex. analises ao sangue).

Ao tomar Losartan Daguimed com alimentos e bebidas
Losartan Daquimed pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez e aleitamento

Ndo deve tomar losartan nas primeiras 12 semanas de gravidez e nao pode mesmo
tomar losartan apds a décima terceira semana, uma vez que, a sua utilizagdo
durante a gravidez pode ter efeitos nocivos para o bebé. Se engravidar durante o
tratamento com losartan fale com o seu médico imediatamente.

Uma mudanca para um tratamento alternativo adequado deve ser realizada
anteriormente a uma gravidez planeada.

Ndo pode tomar losartan se estiver a amamentar. Consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar qualguer medicamento.

Utilizagdo e criancas e adolescentes
O Losartan Daquimed foi estudado em criangas. Para mais informacdes fale com o
seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao foram realizados estudos sobre os efeitos de Losartan Daquimed na capacidade
de conduzir e utilizar maquinas.

E pouco provavel que Losartan Daquimed interfira com a sua capacidade de conduzir
e utilizar maquinas. No entanto, como muitos outros medicamentos utilizados para
baixar a pressdo arterial elevada, o losartan pode causar tonturas e sonoléncia em
algumas pessoas. Se sentir tonturas ou sonoléncia, deve consultar o seu meédico
antes de praticar estas atividades.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Losartan Daquimed

Losartan Daquimed contém lactose.

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR Losartan Daguimed

Tomar Losartan Daquimed sempre de acordo com as indicacbes do meédico. O seu
médico ira indicar a dose apropriada de Losartan Daquimed, dependendo do seu
estado de salide e de outros medicamentos que esteja a tomar. E importante que
continue a tomar Losartan Daquimed durante o tempo que o seu médico considerar
necessario, a fim de manter o controlo da sua pressdo arterial.

Doentes com Pressdo Arterial Elevada
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O tratamento inicia-se habitualmente com 50 mg de losartan (um comprimido de
Losartan Daquimed 50 mg) uma vez por dia. O efeito maximo de reducdo da pressao
arterial deve ser alcangcado 3-6 semanas apos o inicio do tratamento. Em alguns
doentes a dose pode mais tarde ser aumentada para 100 mg (dois comprimidos de
Losartan Daquimed 50 mg) uma vez por dia.

Se tem a impressdo que o efeito de losartan € muito forte ou muito fraco, fale com o
seu medico ou farmacéutico.

Doentes com pressao arterial elevada e Diabetes tipo 2

O tratamento inicia-se habitualmente com 50 mg de losartan (um comprimido de
Losartan Daquimed 50 mg) uma vez por dia. A dose pode mais tarde ser aumentada
para 100 mg (dois comprimidos de Losartan Daquimed 50 mg) uma vez por dia,
dependendo da resposta da pressdo arterial.

Os comprimidos de losartan podem ser administrados com outros medicamentos
antihipertensores (por ex., diuréticos, bloqueadores dos canais de calcio,
bloqueadores alfa-ou beta-adrenérgicos e farmacos de acdo central) e também com
insulina e outros medicamentos hipoglicemiantes frequentemente utilizados (por ex.,
sulfonilureias, glitazonas e inibidores da glucosidase).

Doentes com Insuficiéncia Cardiaca

O tratamento inicia-se habitualmente com 12,5 mg de losartan (um comprimido de
Losartan Daquimed 12,5 mg) uma vez por dia. Geralmente, a dose deve ser
aumentada de forma gradual semanalmente (i.e. 12,5 mg por dia durante a primeira
semana, 25 mg por dia durante a segunda semana, 50 mg por dia durante a terceira
semana) até alcancar a dose de manutencdo habitual de 50 mg de losartan (um
comprimido de Losartan Daquimed 50 mg) uma vez por dia, de acordo com o seu
estado de saude.

No tratamento da insuficiéncia cardiaca, o losartan é frequentemente associado a um
diurético (medicamento que aumenta a quantidade de agua que passa através dos
seus rins) e/ ou digitalicos (medicamentos que ajudam a tornar o seu coragdo mais
forte e eficiente) e/ou um bloqueador beta.

Posologia em grupos especiais de doentes

O seu medico pode aconselhar uma dose mais baixa, especialmente ao iniciar o
tratamento em alguns doentes, tais como os que sao tratados com doses altas de
diuréticos, em doentes com compromisso hepatico ou em doentes com mais de 75
anos. A utilizagdo de losartan ndo é recomendada em doentes

com compromisso hepatico grave (ver secgdo “Ndo tome losartan”).

Administracao

Os comprimidos devem ser engolidos com um copo de dgua. Deve tentar tomar o
seu medicamento sempre a mesma hora, todos os dias. E importante que continue a
tomar Losartan Daquimed durante o tempo que o seu médico considerar necessario.

Se tomar mais Losartan Daquimed do que deveria

Se acidentalmente tomar comprimidos a mais, ou se uma crianga engolir alguns,
contacte o seu médico imediatamente. Os sintomas de dose excessiva sdo pressdo
arterial baixa, batimento cardiaco aumentado, ou possibilidade de batimento
cardiaco diminuido.
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Caso se tenha esquecido de tomar Losartan Daquimed

Se acidentalmente se esqueceu de uma dose diaria, retome o esquema habitual no
dia seguinte. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se
esqueceu de tomar. Se tem dulvidas adicionais sobre a utilizagdo deste medicamento,
fale com o seu médico ou farmacéutico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Losartan Daquimed pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Se sentir algum dos seguintes efeitos, pare de tomar Losartan Daquimed
comprimidos e informe imediatamente o seu médico ou dirija-se as urgéncias do
hospital mais préximo:

Uma reacgdo alérgica grave (erupgdo, comichdo, inchago da face, labios, boca ou
garganta, que pode causar dificuldade a engolir ou a respirar).

Este € um efeito secundario grave mas raro, que afeta mais de 1 em 10.000
doentes, mas menos de 1 em 1.000 doentes. Pode necessitar de assisténcia médica
urgente ou hospitalizacdo.

Os efeitos secundarios dos medicamentos sdo classificados da seguinte forma:
muito frequentes: ocorrem em mais de 1 de 10 doentes

frequentes: ocorrem em 1 de 100 a 1 de 10 doentes

pouco frequentes: ocorrem em 1 de 1.000 a 1 de 100 doentes

raros: ocorrem em 1 de 10.000 a 1 de 1000 doentes

muito raros: ocorrem em menos de 1 de 10.000 doentes

ndo conhecidos (ndo podem ser estimados a partir dos dados disponiveis)

Os seguintes efeitos secundarios foram comunicados com Losartan Daquimed:
Frequentes:

etonturas

epressao arterial baixa (hipotensdo)

edebilidade

sfadiga

efalta de aclUcar sangue (hipoglicémia),

eexcesso de potassio no sangue (hipercaliémia)

Pouco frequentes:

esonoléncia,

sdor de cabeca,

edistlrbios do sono,

esensacdo de aumento dos batimentos cardiacos (palpitaces)

sdor no peito grave (angina de peito)

epressdo arterial baixa (especialmente apds perda excessiva de agua dos vasos
sanguineos do corpo por ex., em doentes com insuficiéncia cardiaca grave ou em
tratamento com doses elevadas de diuréticos),
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ecfeitos ortostaticos relacionados com a dose tais como diminuicdo da pressdo
arterial apos se levantar de posicdo deitada ou sentada,
ofalta de ar (dispneia),

edor abdominal,

eprisdao de ventre

ediarreia,

enauseas,

svOmMitos

eurticaria,

ecomichdo (prurido),

eerupcdo cutanea,

sinchaco localizado (edema).

Raros:

einflamacdo dos vasos sanguineos (vasculite incluindo puUrpura de Henoch-
Schonlein),

esensacao de entorpecimento ou formigueiro (parestesia),

edesmaio (sincope)

eritmo cardiaco muito rapido e irregular (fibrilhacdo auricular) acidente vascular
cerebral (AVQ)

einflamacdo do figado (hepatite)

svalores elevados no sangue de alanina aminotransferase (ALT), geralmente
reversiveis apos interrupgdo do tratamento.

nao conhecidos:

ediminuicdo do nimero de gldébulos vermelhos (anemia),
ediminuicdo do numero de trombdcitos,

esenxaqueca,

stosse,

eanomalias da fungdo hepatica

edor muscular e das articulagdes

ealteracbes na funcdo renal (podem ser reversiveis apos interrupgdo do tratamento)
incluindo faléncia renal,

esintomas tipo gripe,

eaumento da ureia no sangue,

ecreatinina e potassio séricos em doentes com insuficiéncia cardiaca,
edor nas costas e infecdo do trato urinario.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. COMO CONSERVAR Losartan Daquimed

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Ndo utilize Losartan Daquimed apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar Losartan Daquimed na embalagem de origem.

Ndo abra o blister antes do momento de tomar o medicamento.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nédo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Losartan Daquimed

A substancia ativa é o losartan de potassio.

Cada comprimido de Losartan Daquimed 12.5 mg contém 12.5 mg de losartan de
potassio.

Cada comprimido de Losartan Daquimed 25 mg contém 25 mg de losartan de
potassio.

Cada comprimido de Losartan Daquimed 50 mg contém 50 mg de losartan de
potassio.

Cada comprimido de Losartan Daquimed 100 mg contém 100 mg de losartan de
potassio.

Os outros componentes sdo celulose microcristalina, lactose, amido pré-gelificado,
estearato de magnésio, talco, silica coloidal anidra, hipromelose 6 cps,
hidroxipropilcelulose e didxido de titanio (E171).

O Losartan Daquimed 12.5 mg, 25 mg, 50 mg e 100 mg contém as seguintes
guantidades de potassio: 1,06 mg (0,027 mEq); 2,12 mg (0,054 mEq); 4,24 mg
(0,108 mEq) e 8,48 mg (0,216 mEq) respetivamente.

Qual o aspeto de Losartan Daquimed e contelldo da embalagem

Losartan Daquimed estd disponivel sob a forma de comprimidos revestidos por
pelicula ndo ranhurados contendo 12.5 mg de losartan de potassio.

Losartan Daquimed estd disponivel sob a forma de comprimidos revestidos por
pelicula ranhurados contendo 25 mg de losartan de potassio.

Losartan Daquimed estd disponivel sob a forma de comprimidos revestidos por
pelicula ranhurados contendo 50 mg de losartan de potassio.

Losartan Daquimed estd disponivel sob a forma de comprimidos revestidos por
pelicula ranhurados contendo 100 mg de losartan de potassio.

Losartan Daquimed esta disponivel nas seguintes apresentacoes:

Losartan Daquimed 12.5 mg - Blisters de PVC/LDPE/PVdC selados com folha de
aluminio em embalagens de 20 e 60 comprimidos.

Losartan Daquimed 25 mg - Blisters de PVC/LDPE/PVAC selados com folha de
aluminio em embalagens de 20 e 60 comprimidos.

Losartan Daquimed 50 mg - Blisters de PVC/LDPE/PVAC selados com folha de
aluminio em embalagem de 20 e 60 comprimidos.

Losartan Daquimed 100 mg - Blisters de PVC/LDPE/PVAC selado com folha de
aluminio em embalagens de 20 e 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.



Titular da autorizacao de introducao no mercado e fabricante

Daquimed Comércio de Produtos Farmacéuticos SA.

Av. Associacdao Comercial e Industrial de Gondomar, n°. 330
Zona Industrial da Portelinha

4510-688 Fanzeres

Telefone: 22 9363761

Fax: 22 9363763

E-mail: comercial@daguimed.com

Baldacci Portugal SA

Avenida Santa Iria da Azdia, Bloco B/C
2695-381 Santa Iria da Azoia

Portugal
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