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Que contient cette notice ?
1. Qu’est-ce que LOSAR® et LOSAR FORT® et dans quels cas sont-ils utilisés ?

2. Quelles sont les informations à connaître avant de prendre LOSAR® et LOSAR FORT®?
3. Comment prendre LOSAR® et LOSAR FORT®?
4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?
5. Comment conserver LOSAR® et LOSAR FORT®?
6. Contenu de l’emballage et autres informations.
1. QU’EST-CE QUE LOSAR® et LOSAR FORT® ET DANS QUELS CAS SONT-ILS UTILISES ?
Classe pharmacothérapeutique : Antagonistes de l’angiotensine II, non associés - code ATC : C09CA01
Le losartan appartient à un groupe de médicaments appelés antagonistes des récepteurs de l’angiotensine II. L’angiotensine 
II est une substance produite par votre organisme qui se lie aux récepteurs de la paroi des vaisseaux sanguins  entraînant  leur   
contraction. Cela induit une augmentation de la pression artérielle. Le losartan empêche la liaison de l’angiotensine II à ces
récepteurs entraînant la dilatation des vaisseaux sanguins et une diminution de la pression artérielle. Le losartan ralentit la 
dégradation de la fonction rénale chez les patients ayant une pression artérielle élevée et un diabète de type 2.
Indications Thérapeutiques :
LOSAR®, LOSAR FORT® :
-Traitement de l’hypertension artérielle essentielle chez les adultes et les enfants et adolescents âgés de 6 à 18 ans.
-Traitement de l’atteinte rénale chez les patients adultes diabétiques de type 2, hypertendus, avec protéinurie ≥ 0,5 g/jour, dans  
le cadre d’un traitement antihypertenseur.
-Traitement de l’insuffisance cardiaque chronique chez les patients adultes, lorsque le traitement par inhibiteur de l’enzyme de 
conversion (IEC) est inadapté en raison d’une intolérance (en particulier, la
toux) ou d’une contre-indication. Le losartan ne  doit  pas   être utilisé  en traitement  de  relais  chez les  patients  atteints  
d’insuffisance cardiaque, stabilisés par une IEC.
-Les patients doivent avoir une fraction d’éjection ventriculaire gauche= 40 % et doivent être cliniquement stabilisés et sous un 
traitement régulier pour l’insuffisance cardiaque chronique.
-Réduction du risque d’accident vasculaire cérébral chez les patients adultes hypertendus  présentant  une  hypertrophie  
ventriculaire gauche à l’électrocardiogramme.
2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE LOSAR® et LOSAR FORT®?
Ne prenez jamais LOSAR® et LOSAR FORT®:
• si vous êtes allergique au losartan ou à l’un des autres composants contenus dans ce médicament
(mentionnés dans la rubrique 6),
• si vous êtes enceinte de plus de 3 mois (Il est également préférable d’éviter de prendre LOSAR® OU LOSAR FORT® en 
début de grossesse - voir rubrique « Grossesse et allaitement »),
• si votre fonction hépatique est gravement dégradée,
• si vous souffrez de diabète ou d’insuffisance rénale et que vous êtes traité par un médicament destiné à réduire la pression 
artérielle contenant de l’aliskiren.
Avertissements et précautions
Adressez-vous à votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ère avant de prendre LOSAR® OU LOSAR FORT® :
Vous devez informer votre médecin si vous pensez être (ou êtes susceptible de devenir) enceinte. LOSAR® et LOSAR FORT® 
sont déconseillés en début de grossesse et ne doit pas être pris si vous êtes enceinte de plus de 3 mois car cela pourrait nuire 
gravement à votre enfant en cas d’utilisation à partir de ce stade de la grossesse (voir rubrique « Grossesse et allaitement »).
Il est important d’avertir votre médecin avant de prendre LOSAR® et LOSAR FORT® :
• si vous avez déjà eu un angioœdème (gonflement du visage, des lèvres, de la gorge et/ou de la langue) (voir également rubrique 
4 « Quels sont les effets indésirables éventuels »),
• si vous avez eu des vomissements importants ou des diarrhées, entraînant une perte très importante de liquides et/ou de sels 
de votre organisme,
• si vous prenez des diurétiques (médicaments qui augmentent la quantité d’eau passant au travers de vos reins) ou si vous faites 
un régime sans sel pouvant conduire à une perte importante de liquide et de sel de votre organisme (voir rubrique 3 « Posologie 
chez les groupes de patients particuliers »),
• si vous avez un rétrécissement ou un blocage des artères rénales ou si vous avez récemment reçu une transplantation rénale,
• si votre fonction hépatique est dégradée (voir rubriques 2 « Ne prenez jamais LOSAR® et LOSAR FORT® » et 3 « Posologie 
chez les groupes de patients particuliers »),
• si vous souffrez d’insuffisance cardiaque avec ou sans insuffisance rénale ou d’arythmie cardiaque sévère concomitante 
pouvant mettre en jeu le pronostic vital. Une attention particulière est nécessaire lorsque vous êtes traité simultanément par
des bêtabloquants,
• si vous avez un problème de valves cardiaques ou du muscle cardiaque,
• si vous souffrez d’une maladie coronaire (causée par une réduction de la circulation sanguine dans les vaisseaux cardiaques), 
ou d’une maladie vasculaire cérébrale (causée par une réduction de la circulation sanguine dans le cerveau),
• si vous avez un hyperaldostéronisme primaire (un syndrome associé à une augmentation de la sécrétion d’aldostérone suite à 
une anomalie des glandes surrénales),
• si vous prenez un des médicaments suivants destinés à traiter la pression artérielle élevée :
o un IEC (par exemple l’énalapril, le lisinopril, le ramipril), en particulier si vous avez des problèmes rénaux liés au diabète.
o l’aliskiren.
Votre médecin pourra être amené à vérifier votre fonction rénale, votre pression artérielle, et les  taux  d’électrolytes (du 
potassium, par exemple) dans votre sang à intervalles réguliers. Voir également la rubrique « Ne prenez jamais LOSAR® et 
LOSAR FORT®» pour plus d’information.
• si vous prenez d’autres médicaments susceptibles d’augmenter la kaliémie (voir rubrique 2 « Autres médicaments et LOSAR® 
et LOSAR FORT®»).
Enfants et adolescents
Losartan a été étudié chez les enfants. Pour plus d’informations, adressez-vous à votre médecin.
L’utilisation de LOSAR® et LOSAR FORT® n’est pas recommandée chez les enfants atteints de problèmes  rénaux  ou  
hépatiques, les données disponibles étant limitées chez ces patients.
LOSAR® et LOSAR FORT® ne sont pas recommandés chez les enfants de moins de 6 ans, la sécurité d’emploi et l’efficacité 
n’étant pas établies dans cette tranche d’âge.
Autres médicaments et LOSAR® et LOSAR FORT®
Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tout autre médicament.
Informez votre médecin si vous prenez des suppléments potassiques,  des  substituts  de  sel  contenant  du  potassium,  des 
médicaments épargneurs de potassium tels que certains diurétiques (amiloride, triamtérène, spironolactone), ou d’autres 
médicaments susceptibles d’augmenter la kaliémie (par exemple l’héparine, les médicaments contenant du triméthoprime), car 
l’association avec LOSAR® ou LOSAR FORT® est déconseillée.
Faites particulièrement attention si vous prenez l’un des médicaments suivants lorsque vous êtes traité par LOSAR® ou  
LOSAR FORT® :
• d’autres médicaments antihypertenseurs, car ils pourraient entraîner une baisse supplémentaire de votre pression artérielle. La 
pression artérielle est susceptible d’être abaissée par l’un des médicaments/classes de médicaments suivants : antidépresseurs
tricycliques, antipsychotiques, baclofène, amifostine,
• des anti-inflammatoires non stéroïdiens tels que l’indométacine, incluant les inhibiteurs de la COX-2 (médicaments réduisant 
l’inflammation et pouvant être utilisés pour diminuer la douleur) car ils peuvent diminuer l’effet antihypertenseur du losartan.
Votre médecin peut être amené à modifier la dose prescrite et/ou à prendre d’autres précautions :
Si vous prenez un IEC ou l’aliskiren (voir également les rubriques    « Ne   prenez  jamais  LOSAR®  et   LOSAR FORT®» et  
« Avertissements et précautions » pour plus d’information).
Si votre fonction rénale est altérée, l’utilisation concomitante de ces médicaments peut entraîner une aggravation   de  
l’insuffisance rénale.
Les médicaments à base de lithium ne doivent être pris avec le losartan que sous surveillance étroite de votre médecin. Des 
précautions particulières (bilan sanguin) peuvent être appropriées.
LOSAR® et LOSAR FORT® avec des aliments et boissons
LOSAR® et LOSAR FORT® peuvent être pris au cours ou en dehors des repas.
Grossesse et allaitement
Grossesse
Vous devez informer votre médecin si vous pensez être (ou susceptible de devenir) enceinte. Votre médecin vous recommandera 
normalement d’arrêter de prendre LOSAR® et LOSAR FORT® avant d’être enceinte ou dès que vous apprenez que vous êtes
enceinte. Il vous recommandera de prendre un autre médicament à la place de LOSAR® ou LOSAR FORT®. LOSAR® et 
LOSAR FORT® sont déconseillés en début de grossesse et ne doit pas être pris si vous êtes enceinte de plus de 3 mois car cela 
pourrait nuire gravement à votre enfant.
Si vous allaitez, demandez conseil à votre médecin avant de prendre ce médicament. LOSAR® et LOSAR FORT® sont 
déconseillés chez les femmes qui allaitent et votre médecin pourrait choisir un autre traitement si vous souhaitez allaiter, surtout 
si votre enfant est un nouveau-né ou un prématuré.
Demandez conseil à votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre ce médicament.
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Les effets sur l’aptitude à conduire des véhicules et à utiliser des machines n’ont pas été étudiés.
Il est peu probable que LOSAR® ou LOSAR FORT® affecte votre aptitude à conduire ou à utiliser des machines. Cependant, 
comme avec de nombreux autres médicaments utilisés dans le traitement de l’hypertension, le losartan peut provoquer des 
étourdissements ou une somnolence chez certains patients. En cas d’étourdissements ou de somnolence, consultez votre médecin 
avant de conduire ou d’utiliser des machines.
LOSAR® et LOSAR FORT® contiennent du lactose.
LOSAR® et LOSAR FORT® contiennent du lactose monohydraté. Si votre médecin vous a informé(e) d’une intolérance à 
certains sucres, contactez-le avant de prendre ce médicament.
3. COMMENT PRENDRE LOSAR® et LOSAR FORT®?
Veillez à toujours prendre ce médicament en suivant exactement les indications de votre médecin ou votre pharmacien. Vérifiez 
auprès de votre médecin ou votre pharmacien en cas de doute. Votre médecin décidera de la dose appropriée de LOSAR® 
ou LOSAR FORT® en fonction de votre état et si vous prenez d’autres médicaments. Il est important de continuer à prendre 
LOSAR® ou LOSAR FORT® aussi longtemps que votre médecin vous le prescrit, afin de permettre un contrôle régulier de 
votre pression artérielle.
Patients adultes hypertendus
La dose habituelle d’initiation est de 50 mg de losartan une fois par jour (1 comprimé de LOSAR® 50 mg). L’effet sur la 
diminution de la pression artérielle atteint son maximum 3 à 6 semaines après le début du traitement. Chez certains patients la 
dose peut, plus tard, être augmentée à 100 mg de losartan une fois par jour (2 comprimés de LOSAR® 50 mg ou 1 comprimé 
de LOSAR FORT®100 mg).
Si vous avez l’impression que l’effet de LOSAR® ou LOSAR FORT® est trop fort ou trop faible, parlez-en à votre médecin 
ou votre pharmacien.
Utilisation chez les enfants et les adolescents
Enfants âgés de moins de 6 ans
LOSAR® et LOSAR FORT® ne sont pas recommandés chez les enfants de moins de 6 ans, la sécurité d’emploi et l’efficacité 
n’étant pas établies dans cette tranche d’âge.
Enfants âgés de 6 à 18 ans
La dose habituelle d’initiation 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 (jusqu’à 25 mg de losartan). Le médecin peut augmenter la dose si votre pression artérielle n’est pas 
contrôlée.
Une autre forme de ce médicament peut être plus adaptée aux enfants ; adressez-vous à votre médecin ou votre pharmacien.
Patients adultes hypertendus diabétiques de type 2
La dose habituelle d’initiation est 50 mg de losartan une fois par jour (1 comprimé de LOSAR® 50 mg). La dose peut ensuite, 
être augmentée à 100 mg de losartan une fois par jour (2 comprimés de LOSAR® 50 mg ou 1 comprimé de LOSAR FORT® 
100 mg) en fonction de la réponse tensionnelle.
Les comprimés de losartan peuvent être pris avec d’autres médicaments antihypertenseurs (tels que les diurétiques, les 
inhibiteurs calciques, les alpha- ou bêtabloquants et les antihypertenseurs d’action centrale) ainsi qu’avec l’insuline et les 
autres médicaments antidiabétiques couramment utilisés (par exemple, sulfamides hypoglycémiants, glitazones et inhibiteurs 
des glucosidases).
Patients adultes insuffisants cardiaques
La dose habituelle d’initiation est de 12,5 mg de losartan une fois par jour. Habituellement, la dose doit être augmentée par 
paliers chaque semaine (c’est-à-dire 12,5 mg par jour la première semaine, 25 mg par jour la deuxième semaine, 50 mg par jour 
la troisième semaine, 100 mg par jour la quatrième semaine, 150 mg par jour la cinquième semaine) jusqu’à la dose d’entretien 

établie par votre médecin. Une dose maximale de 150 mg de losartan une fois par   jour   peut   être   utilisée    (par exemple,      
3 comprimés de LOSAR® 50 mg ou 1 comprimé de LOSAR FORT® 100 mg et 1 comprimé de LOSAR® 50 mg).
Dans le traitement de l’insuffisance cardiaque, le losartan est habituellement associé à un diurétique (médicament qui augmente 
le passage de l’eau à travers le rein) et/ou un digitalique (médicament qui aide le cœur à fonctionner plus efficacement) et/ou 
un bêtabloquant.
Posologie chez les groupes de patients particuliers
Le médecin pourra prescrire une dose plus faible, en particulier en début de traitement chez certains patients, comme ceux 
traités par des diurétiques à doses élevées, ou les patients insuffisants hépatiques ou les patients de plus de 75 ans. L’utilisation 
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’administration
Les comprimés doivent être avalés entiers avec un verre d’eau. Essayez de prendre votre traitement quotidien à la même heure 
chaque jour. Il est important de ne pas arrêter le traitement par LOSAR sans l’avis de votre médecin. Si vous avez pris plus de 
LOSAR® et LOSAR FORT® que vous n’auriez dû
Si vous avez pris accidentellement trop de comprimés, contactez immédiatement votre médecin. Les symptômes d’un surdosage 
sont une baisse de la pression artérielle, une augmentation du rythme cardiaque ou parfois une diminution de celui-ci.
Si vous oubliez de prendre LOSAR® et LOSAR FORT®
Si vous avez accidentellement oublié de prendre votre dose quotidienne, prenez simplement la dose suivante normalement. Ne 
prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.
Si vous arrêtez de prendre LOSAR® et LOSAR FORT®
Sans objet.
Si vous avez d’autres questions sur l’utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations à votre médecin, votre 
pharmacien ou votre infirmier/ère.
4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.
Si vous ressentez l’effet suivant, arrêtez de prendre LOSAR® et LOSAR FORT® et informez immédiatement votre médecin ou 
allez aux urgences de l’hôpital le plus proche :
• une réaction allergique sévère (éruption cutanée, démangeaisons, gonflement du visage, des lèvres, de la gorge qui peuvent 
entraîner des difficultés à avaler ou à respirer).
Ceci est un effet secondaire grave pouvant survenir chez plus d’1 patient sur 10 000 mais moins d’1 patient sur 1 000. Vous 
pouvez avoir besoin d’une surveillance médicale en urgence ou d’une hospitalisation.
Les effets indésirables suivants ont été rapportés avec losartan :
Fréquents (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 10) :
• étourdissements,
• baisse de la pression artérielle (particulièrement après une perte d’eau excessive dans les vaisseaux sanguins, par exemple chez 
les patients en insuffisance cardiaque sévère ou sous traitement par des doses élevées de diurétiques),
• effets orthostatiques liés à la dose tels que diminution de la pression artérielle lors du passage de la position couchée à la 
position assise,
• faiblesse,
• fatigue,
• trop peu de sucre dans le sang (hypoglycémie),
• trop de potassium dans le sang (hyperkaliémie),
• modification de la fonction rénale, y compris insuffisance rénale,
• réduction du nombre de globules rouges dans le sang (anémie),
• élévation de l’urée dans le sang, de la créatinine et du potassium dans le sérum des patients en insuffisance cardiaque.
Peu fréquents (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 100) :
• somnolence,
• maux de tête,
• troubles du sommeil,
• sensation d’accélération du rythme cardiaque (palpitations),
• douleur dans la poitrine (angine de poitrine),
• essoufflement (dyspnée),
• douleurs abdominales,
• constipation opiniâtre,
• diarrhée,
• nausées,
• vomissements,
• éruption (urticaire),
• démangeaisons (prurit),
• éruption cutanée,
• gonflement localisé (œdème),
• toux.
Rare (pouvant affecter jusqu’à 1 personne sur 1 000) :
• hypersensibilité,
• angio-œdème,
• inflammation des vaisseaux sanguins (vascularite incluant purpura de Henoch-Schönlein),
• engourdissement ou picotements (paresthésies),
• évanouissement (syncope),
• battements de cœur très rapides et irréguliers (fibrillation auriculaire),
• attaque cérébrale (AVC),
• inflammation du foie (hépatite),
• élévation du taux de l’alanine amino-transférase (ALAT), qui habituellement se normalise à l’arrêt du traitement.
Fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles) :
• diminution du nombre de plaquettes,
• migraine,
• anomalies de la fonction hépatique,
• douleurs musculaires et articulaires,
• syndrome pseudo-grippal,
• douleur dorsale et infection urinaire,
• augmentation de la sensibilité au soleil (photosensibilité),
• douleur musculaire inexpliquée avec des urines foncées (de la couleur du thé) (rhabdomyolyse),
• 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 (acouphènes),
• altération du goût (dysgueusie).
Les effets indésirables chez les enfants sont identiques à ceux rapportés chez les adultes.
Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ ère. Ceci 
s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets 
indésirables directement via le système national de déclaration : CNPV (Centre de Pharmacovigilance).
En signalant les effets indésirables, vous contribuez à fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament.
5. COMMENT CONSERVER LOSAR® et LOSAR FORT® ?
A conserver à une température inférieure à 30°C.
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.
N’utilisez pas ce médicament après la date de péremption indiquée sur la boîte ou l’étiquette du flacon après « EXP ». La date de 
péremption fait référence au dernier jour de ce mois.
Ne jetez aucun médicament au tout-à-l’égout ou avec les ordures ménagères. Demandez à votre pharmacien d’éliminer les 
médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront à protéger l’environnement.
6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contiennent LOSAR® et LOSAR FORT®:

Qu’est-ce que LOSAR® et LOSAR FORT® et contenu de l’emballage extérieur

Titulaire de l’autorisation de mise sur le marché et fabricant
Les Laboratoires MédiS.
Route de Tunis - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisie
Tel : +216 72 235 006 / Fax : +216 72 235 016 
E-mail : contact@labomedis.com
Condition de prescription et de délivrance : Liste I/Tableau A
La dernière date à laquelle cette notice a été révisée est : 02/2022

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 la relire.
· Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ère.
· Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas à d’autres personnes. Il pourrait leur être 
nocif, même si les signes de leur maladie sont identiques aux vôtres.
· Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en à votre médecin, votre pharmacien ou votre 
infirmier/ère. Ceci s’applique aussi à tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir 
rubrique 4.
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LOSAR®  LOSAR FORT®

Losartan potassique 50 mg 100 mg

Excipients Amidon de maïs prégélatinisé,  
Cellulose    microcristaline,     cros-
carmellose   sodium,   Lactose  mo-
nohydraté, Stéarate de magnésium, 
OPADRY II HP BLANC.......... 
.q.s.p un comprimé

Cellulose microcristalline, Lactose 
monohydraté, Amidon de maïs 
prégélatinisé Croscarmellose 
sodium , Stéarate de magnésium, 
Silice colloidale anhydre, opadry 
II blanc HP85F18378, Opadry II 
HP 85G347736.......... .q.s.p un 
comprimé 

Excipients à effet notoire Lactose monohydrat

Spécialité Forme N° AMM Présentations

LOSAR®
50 mg

Comprimé pelliculé sécable-blister en Alu/PVC blanc 9233411

9233413

Boîte de 30 comprimés

Boîte de 90 comprimés

LOSAR®
100 mg

Comprimé pelliculé sécable-blister en Alu/PVC blanc 9233791

9233793

Boîte de 30 comprimés

Boîte de 90 comprimés

الدواء مستحضر يؤثر عتى صحتك و استهلاكه خلافا للتعليمات يعرضك للخطر. 
اتبع بدقة وصفة الطبيب و طريقة الاستعمال المنصوص عليها و تعليمات الصيدلي الذي صرفها لك.

إن الطبيب و الصيدلي هما الخبيران في الدواء و بنفعه و ضرره.
لا تقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك.
لا تكرر صرف الدواء بدون استشارة الطبيب.

لا تترك الأدوية في متناول أيدي الأطفال.

إن هذا الدواء

- Un médicament est un produit mais pas comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non-conforme aux  prescriptions 

vous expose à un danger.
- Respectez rigoureusement l’ordonnance de votre médecin et le mode d’emploi qu’il vous a prescrit, suivez les  
conseils de votre pharmacien.
 - Votre médecin et votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.
- N’arrêtez pas de votre propre initiative le traitement durant la période prescrite.
- N’en reprenez pas, n’augmentez pas les doses sans consulter votre médecin.

CECI EST UN MEDICAMENT

Gardez les médicaments hors de la portée des enfants
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LOSAR  50 mg, scored film-coated table

LOSAR  100 mg, scored film-coated table
Losartan potassique

Losartan potassique

What is in this leaflet?
1. what are LOSAR® 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 LOSAR® 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® and LOSAR FORT® AND IN WHICH CASE ARE THEY USED?
Pharmacotherapeutic group: Angiotensin II antagonists, uncombined - ATC code: C09CA01
Losartan belongs to a group of medicines called angiotensin II receptor antagonists. Angiotensin II is a substance 
produced by your body that binds to receptors in the wall of blood vessels causing them to contract. It causes an 
increase in blood pressure. Losartan prevents angiotensin II from binding to these receptors resulting in dilation of 
blood vessels and lower blood pressure. Losartan slows deterioration of kidney 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 years.
- Treatment of renal impairment in adult patients with type 2 diabetes, hypertension, with proteinuria ≥ 0.5 g/day, as 
part of antihypertensive treatment.
- Treatment of chronic heart failure in adult patients, when treatment with an enzyme-converting enzyme (ACE) 
inhibitor is inappropriate due to intolerance (cough) or a contraindication. Losartan should not be used as a relay 
treatment in patients with heart failure, stabilized by an ACE inhibitor.
- Patients should have left ventricular ejection fraction= 40% and should be clinically stabilized and on regular 
treatment for chronic heart failure.
- Reduced risk of stroke in adult hypertensive patients with left ventricular hypertrophy at the ‘electrocardiogram.
2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE LOSAR® and LOSAR FORT®?
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 is also preferable to avoid taking LOSAR® OR LOSAR FORT® in 
early pregnancy - see section “Pregnancy and breast-feeding”),
• If your liver function is severely impaired,
• 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 if you think you are (or are likely to become) 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® :
• If you have ever had angioedema (swelling of the face, lips, throat and/or tongue) (see also section 4 “Possible 
side effects”),
• If you have had severe vomiting or diarrhea, 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 kidneys) or if you 
are on a salt-free diet which may lead to a significant loss of fluid and salt 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 kidney 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 simultaneously treated with beta-blockers,
• If you have a heart valve or heart muscle problem,
• If you have coronary artery disease (caused by reduced blood flow to the heart vessels), or cerebrovascular disease 
(caused 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:
o an ACE inhibitor (eg 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 (eg, potassium) 
in your blood at regular intervals. See also the section “Do not take LOSAR® and LOSAR FORT®” for more 
information.
• If you are taking other medicines likely to increase serum potassium (see section 2 “Other medicines and LOSAR® 
and LOSAR FORT®”).
Children and adolescents
Losartan has been studied in children. For more information, ask your doctor.
The use of LOSAR® and LOSAR FORT® is not recommended in children with kidney or liver problems, as the 
available data are limited in these patients.
LOSAR® 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 potassium supplements, salt substitutes containing potassium, potassium-sparing 
medicines such as certain diuretics (amiloride, triamterene, spironolactone), or other medicines which may increase 
serum potassium (e.g., heparin, medicines containing trimethoprim), 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 medicines/classes of medications: tricyclic antidepressants, antipsychotics, 
baclofen, amifostine,
• non-steroidal anti-inflammatory medicines such as indomethacin, including COX-2 inhibitors (medicines that
reduce 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:
If you are taking an ACE inhibitor or aliskiren (see also the sections “Do not take LOSAR® and LOSAR FORT®” 
and “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 taking LOSAR® and LOSAR FORT® before you become pregnant or as soon as you know you are 
pregnant. He will recommend that you take another medicine instead of LOSAR® or LOSAR FORT®. 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 you are breastfeeding, ask your doctor for advice before taking this medicine. LOSAR® and LOSAR FORT® are 
not recommended for women who are breastfeeding, and your doctor may choose another treatment if you wish to 
breastfeed, especially if your child is newborn or premature.
Ask your doctor or pharmacist for advice before taking this medicine.
Driving and using machines
The effects on the ability to drive and use machines have not been studied.
LOSAR® or LOSAR FORT® are unlikely to affect your ability to drive or use machines. However, as with many 
other 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 lactose.
LOSAR® and LOSAR FORT® contain lactose monohydrate. If your doctor has told  you  that  you  have  an
intolerance to some sugars, contact him before taking this medicine.
3. HOW TO TAKE LOSAR® and LOSAR FORT®?
Always take this medicine exactly as your doctor or pharmacist has told you. Check with your doctor or pharmacist 
if in doubt. Your doctor will decide on the appropriate dose of LOSAR® or LOSAR FORT® depending on your 
condition and if you are taking other medicines. It is important to continue taking LOSAR® or LOSAR FORT® for 
as long as your doctor prescribes, to allow regular control of your blood pressure.
Adult hypertensive patients
The usual starting dose is 50 mg losartan once daily (1 tablet of LOSAR® 50 mg). The blood pressure lowering 
effect peaks 3-6 weeks after starting treatment. In some patients the dose may later be increased to 100 mg losartan 
once daily (2 tablets of LOSAR® 50 mg or 1 tablet of LOSAR FORT® 100 mg).
If you have the impression that the effect of LOSAR® or LOSAR FORT® is too 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 18
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 hypertensive 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 
to 100 mg losartan once daily (2 tablets of LOSAR® 50 mg or 1 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  and  other  commonly  used  
antidiabetic medications (for example, sulfonylureas, glitazones and glucosidase 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 each 
week (i.e., 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) up to the maintenance dose established 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 

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
The doctor may prescribe a lower dose, especially at the start of treatment in some patients, such as those treated 
with high-dose diuretics, or patients with hepatic impairment or patients over 75 years of age. The use of losartan 
is not recommended in patients with severe hepatic impairment (see section “Do not take LOSAR® and LOSAR 
FORT®”).
Method of administration
The 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 doctor.
If you take more LOSAR® and LOSAR FORT® than you should
If you accidentally take too many tablets, contact your doctor immediately. Symptoms of an overdose are low blood 
pressure, increased or sometimes decreased heart rate.
If you forget to take LOSAR® and LOSAR FORT®
If you accidentally forget to take your daily dose, just take the next dose as normal. Do not take a double dose to 
make up for the dose you forgot to take.
If you stop taking LOSAR® and LOSAR FORT®
Not applicable.
If you 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, although not everybody gets them.
If you experience the following effect, stop taking LOSAR® and LOSAR FORT® and tell your doctor immediately 
or go to the nearest hospital emergency room:
• A severe allergic reaction (rash, itching, swelling of the face, lips, throat which may cause difficulty in swallowing 
or breathing).
This 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),
• Dose-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 in the blood (hyperkalemia),
• Change in kidney function, including kidney failure,
• Reduction in the number of red blood cells in the blood (anemia),
• Elevated blood urea, creatinine, and serum potassium in patients with heart failure.
Uncommon (may affect up to 1 in 100 people):
• somnolence,
• Headache,
• Sleep disorders,
• Feeling of rapid heartbeat (palpitations),
• Chest pain (angina),
• Shortness of breath (dyspnea),
• Abdominal pain,
• Chronic constipation,
• Diarrhea,
• Nausea,
• Vomiting,
• Rash (hives),
• Itching (pruritus),
• Skin rash,
• Localized swelling (edema),
• Cough.
Rare (may affect up to 1 in 1,000 people):
• Hypersensitivity,
• Angioedema,
• Inflammation of blood vessels (vasculitis including Henoch-Schönlein purpura),
• Numbness or tingling (paresthesias),
• Fainting (syncope),
• Very fast and irregular heartbeats (atrial fibrillation),
• Stroke,
• Inflammation of the liver (hepatitis),
• Elevation of alanine aminotransferase (ALT), which usually normalizes when treatment is stopped.
Not known frequency (cannot be estimated from the available data):
• decreased platelet count,
• migraine,
• Abnormalities of liver function,
• Muscle and joint pain,
• Flu-like syndrome,
• Back pain and urinary tract infection,
• Increased sensitivity to the sun (photosensitivity),
• Unexplained muscle pain with dark (tea-colored) urine (rhabdomyolysis),
• Impotence,
• Inflammation of the pancreas (pancreatitis),
• Low blood sodium levels (hyponatremia),
• Depression,
• General feeling of malaise,
• Ringing, buzzing, rumbling, or popping in the ears (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 national reporting 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 
medicines you no longer use. These measures will help protect the environment.
6. CONTENT OF THE PACKAGING AND OTHER INFORMATION
What LOSAR® and LOSAR FORT® contain:

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

Marketing autorisation holder and manufacturer
Les Laboratoires MédiS.
Road of Tunis - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisia
Tel : +216 72 235 006 / Fax : +216 72 235 016 
E-mail : contact@labomedis.com
Supply and prescription condition: List I/Table A
this leaflet was last reviewed: 02/2022

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 nurse.
- This medicine has been prescribed for you only. Do not pass it on to others. It may harm them, even if their 
signs of illness are the same as yours.
- 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. See section 4.
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LOSAR®  LOSAR FORT®

Losartan potassium 50 mg 100 mg

Excipients Pregelatinized Corn Starch, 
Microcrystalline Cellulose, 
Croscarmellose Sodium, Lactose 
Monohydrate, Magnesium Stearate, 
OPADRY II HP WHITE.......... 
.q.s.p one tablet

Microcrystalline Cellulose, Lactose 
Monohydrate, Croscarmellose 
Sodium Pregelatinized Corn 
Starch, Magnesium Stearate, 
Colloidal Anhydrous Silica, 
Opadry II White HP85F18378, 
Opadry II HP 85G347736.......... 
.q.s.p one tablet

Excipients with known effect Lactose monohydrate

Speciality Form MAN°           Presentations

LOSAR®
50 mg

Scored film-coated tablet-blister in white Alu/PVC 9233411

9233413

Box of 30 tablets

Box of 90 tablets

LOSAR®
100 mg

Scored film-coated tablet-blister in white Alu/PVC 9233791

9233793

Box of 30 tablets

Box of 90 tablets

- A medicine is not like other consumer goods.
- A medicine is a product that affects your health and its consumption without
compliance with the prescription exposes you to danger.
- Strictly follow your doctor’s prescription and the instructions for use which are
prescribed for you, follow the advice of your pharmacist.
- Your doctor and your pharmacist are familiar with the medicine, its indications, and
its contraindications.
- Do not stop the treatment on your own initiative during the prescribed period.
- Do not take it again, do not increase the dosage without consulting your doctor.

THIS IS A MEDICIN

Keep medicines out of the reach of children
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