LOSAR®™50 mg, comprimé pelliculé sécable
® Losartan potassique

LOSAR™ 100 mg, comprimé pelliculé sécable
Losartan potassique

Veuillez llre allenm elnenl cette notice avant de prendre ce médicament car elle contient des informations
import:
(-';x e cone notce. Vous pourriez avoir besoin de la relire.
vous avez d"autres questions, interrogez votre masicin, votre pharmacien ou vofre infirmierére
Ce médicament vous a été personnellement prescrit. Ne le donnez pas & d"autres personnes. 11 pourrait leur étre
noci, méme s les signes de teur maladie sont identiques aux voires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin, votre pharmacien ou votre

infirmier/ére. Ceci applique aussi & tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir
rubrique 4.

— Que contient cette notice ?
I Qu'est-ce que LOSARR et LOSAR FORT® et dans quels cas sont-ils utilisés ?

2. Quelles sont Ies informations a connaitre avant de prendle LOSAR® et LOSAR FORT®?
3: Comment prendte LOSARE ct LOSAR FORT®

it e s indésirables eventucl ?
5 Commn conservey 1O { LOSAR FORT®?
& Contemu de Iembaliage et autrs informatio
1.QUEST-CE QUE LOSAR® ¢t LOSAR FORTG ET DANS QUELS CAS SONILS UTILISES ?
n associés - code ATC : CO9CAOL
Lc Iosanan appartient a un groupe de medlcaments appelés anmgonls(es des récepteurs de Iangiotensine I1. L'angiotensine
Il est une substance produite par votre organisme qui s lie aux récepteurs de la paroi des vaisseaux sanguins entrainant leur
contraction. Cela induit une augmentation de la pression artériclle. Le losartan empéche la liaison de I'angiotensine I1 4 ces
récepteurs entrainant 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 diabéte de type 2.
Indications Thérapeutiques :
LOSAR®, LOSAR FORT® :
~Traitement de Phypertension arériele essentielle chez les adulies et les enfants et adolescents dgés de 6 & 18 an
Traitement de Paginte rénle chez les patients adultes diabétiques die ype 3, hyperiendus, avee protéinurie > 0,5 gfjour, dans
e cadre dun traitement antihypertenseur.
~Traitement de Iinsuffisance cardiaque chronique chez les patients adultes, lorsque le traitement par inhibiteur de 'enzyme de
conversion (IEC) st inadapté enrason d une inolérance (en pariulier, 3
toux) ou dune contre-ndieaton. Le losartat ne doit pas - étre uilisé e traitement de relais chez les patients attnts
inuhsance cardinque. sabi
“Les patients dofvent avair une frackion & Gection ventriculaire gauche= 40 % et doivent te cliniquement stabilisés et sous un
traitement régulier pour 'insuffisance cardiague chro
‘Reduction du risquc & accident vasculaie eérébral chef les patients adulies

aabic par votre médein, Une dose maximale de 150 m de losartan unc fos par. jour peut étre uilste (oor exemple,
3 comprimés de LOSAR® 50 mg ou | comprimé de LOSAR FORT® 100 mg et 1 comprimé de LOSAR® 50
Dans le traitement de I"insuffisance cardiaque, le losartan est habituellement associé a un dlulcuquc mbdicqmen qm augmente
le passage de I'eau a travers le rein) et/ou un digitalique (médicament qui aide le caeur & fonctionner plus efficacement) et/ou
un betabloguant

Posologie chez

les groupes de patients particuliers

e médecin pourra prescrire une dose plus faible, en particulier en début de traitement chez certains patients, comme ceux

traités par des diurétiques a doses clevées, ou les patients insuffisants hépatiques ou les patients de plus de 73 ans. L'utilisation

de losartan st pas recommandeéc hey.[espatients ayant une nsuffiance hépatique grave (voir rubrique « Ne prnez amais

LOSAR® et LOSAR FORT® »),

Mode @ adiministeas

Les comprimés doivent re avalés entiers avec un verre d’eau. Essayez de prendre votre traitement quotidien i la méme heure

chaque jour. Il 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 w'auricz di

Si vous avez pris sccidentllement trop d comprimes, consctcz immediatement votre médecin, Les sympiomes d'un surdosage

sont une  la pression artérielle, une Augmenullon du rythme cardiaque ou parfois une diminution de celui-ci

Svous oublicz de prondre LOSARG® ¢t 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 arrétez de prendre LOSAR® et LOSAR FORT®

Sans objet.

Si vous avez d’autres question;

pharmacien ou votre infirmier/ére.

4.QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tousles médicamens, o meédicament peut provoquer des fftsindéstables, mais s ne

surviennent pas syslcmauquemenl chez tout le monde.

Si vous ressentez ant, arrétez de prendre LOSAR® et LOSAR FORT® et informez immédiatement votre médecin ou

allez aux ..rgenm pie }mpml Ie plu\ proche

+ une éacton alergique sévere énuption cutanée, démangeaisons, gonflement du
rainer des di avaler on 4 respires)

Cect st un efft secondaire grave pouvant survenir chez plus d'1 patient sur 10 000 mais moins d*1 patient sur 1 000. Vous

pouvez avor besoin dune surveillance médicale en ugerice ou dune hospitalisation.

Les effets indésirables suivants ont été rapportés avec losartan

Fréquents (pouvant affcter jusqu'a Ip('r sonne sur 10) :

r Iutilisation de ce médicament, demandez plus d'informations i votre médecin, votre

age, des lévres, de I gorge qui peuvent

présentant une

yentriculaire guche § I dlctrocardiogramme,
UE] ON

NS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE LOSAR® et LOSAR FORT®?
Ne prenez jamais L OSARD ot LOSAR FORTS:
tes allergique au losartan ou 4 'un des autres compos
jonnés dans Ia rubrique 6),
« si vous étes enceinte de plus de 3 mos (1l est également préférable d*éviter de prendre LOSAR® OU LOSAR FORT® en
début de grosscssc - voir ubrique « Grossesse et allicmen »),
« i votre fonction hépatique est gravement dég:
«si vous souffrez de diabéte ou d'insuffisance Fenale o quc vous étes oité par un éicament desting & rédhire Ia pession
artérielle contenant de Ialiskiren.
Avertissements et précautions
‘Adressez-vous & votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmier/ére avant de prendre LOSAR® OU LOSAR FORT® :
Vous devez informer votre médecin si vous pensez étre (ou étes susceptible de devenir) enceinte. LOSAR® et LOSAR FORT®
o déconseillés en début de grossesse et ne doit pas étre pris si vous étes enceinte de plus de 3 mois car cela pourrait nuire
ment & votre enfant en cas d"utilisation 4 partr de ce stade de la grossesse (voir rubrique « Grossesse et allaitement »).
1 eat important & averti votre médecin avant de prendre LOSARE et LOSAR FORTE
«'si vous avez déji eu un angiocedéme (gonflement du visage, des lévres, de la gorge etou de la langue) (voir également rubrique
4« Quels sont les effets bl el
« si vous avez cu des vomissements importants ou des diarrhées, entrainant une perte trés importante de liquides ct/ou de sels
de votre organisme,
-3 vous prenez desdiurétiques (médicaments quiaugmentent [a Quantit d'eau passant au taversde vos reins) ou i vous fites
un régime sans sel pouvant conduire 3 une perte importante de liquide et de sel de votre organisme (voir rubrique 3 « Posologie
chez Tes groupes de patients particuliers 51
+'si vous avez un rétrécissement ou un blocage des artéres rénales ou si yous avez récemment regu une transplantation rénale,
« i votre fonction hépatique est dégradée (voir rubriques 2 « Ne prenez jamais LOSAR® et LOSAR FORT® » et 3 « Posologie
chez lesgroupes de patens pariculies ),
i vous souffrez ance cardiagque avec ou sans insuffisance rénale ou d'arythmie cardiaque sévere concomitante
pouvant mettre en qu 'l prone ¢ est nécessaire lorsque vous étes traité simultanément par
des bétabloquants
+i vous avez un probléme de valves cardiaques ou du musele cardiaque.
«si vous souffrez d’une maladic coronaire (causée par une réduction de la circulation sanguine dans les vaisseaux cardiaques).
oud'une maladic vasculare érébral (causéc pa une réducton de [ circulaion sanguine dans e cervea),
in hyperaldostéronisme primaire (un syndrome associé & une augmentation de la séerétion d’aldostérone suite
une anomalie des glandes sarén
i vous prenez un des médicaments Suivants destinés  traiter la pression artérielle élevée
o f'"llEkc (par exemple Iénalapril, le lisinopril, le ramipril), en particulier si vous avez des problémes rénaux liés au diabéte.
o laliskiren.
Votre médecin pourra étre amené & vérifier votre fonction rénale, votre pression artérielle, et les taux d'électrolytes (du
potassium, par exemple) dans votre sang a intervalles réguliers. Voir également la rubrique « Ne prenez jamais LOSAR®
LOSAR FORT®» pour plus d*informatior
s vous prenez d"autres médicaments susceptibles d"agmenterIa kaliémie (voir rubrique 2 « Autres médicaments et LOSAR®
¢t LOSAR FORT®»).
Enfants et adolescents
Losartan a é1é étudiécheg les enfants. Pour plus informations, adtessez-vous d votre médecn,
L'utilisation de LOSAR® et LOSAR FORT® n’est pas recor dCC chez les enfants atteints de problémes rénaux ou
hepullque\ |6 domnces disponbies étan Hntbes ¢
1 LOSAR FORT® ne sont pas
Wty pas éablies dans cette ranche 5
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

ints contenus dans ce médicament

c vital. Une attention particuli

ez ces p.ll
ecummande~ ez los enfanis de moins de 6 ans, la sécurite d’emploi et I'efficacité

‘médicaments épargneurs de potassium tels que ne), ol

médicaments susceptibles d'augmenter I kaliic (par exemple I héparine, s médicaments Contenant i méthoprime), car
Passociation avec LOSAR® ou LOSAR FORT® est déconseillée,

Faites paniculiérement tenion s vous penez 'un des médicamentssuivants lorsque vous éts it par LOSAR® ou

« d'autres med!camems antihypertnseurs, car
pression artériclle e fible d’étre
Ticycliques, anipsychotidues, baclofene,
anti-inflammtoires non stéroidiens tels qm Vindomeacine, incluant les inhibiteurs de la COX-2 (médicamens réduisant
Pinflammation et pouvant étre iisés pour diminuer I ouleur)ear i peuvent dimimucr I'eet antibypertenseur g losartan.
Yotre médecin peut e amené & modifcr  dose prescritecyou  prendre d autresprécautions .
Si yous prencz unl ren (voir également les rubriques « Ne prenez jamais LOSAR® et LOSAR FORT®» et
«Aver ents et preL.mlmm ' pous plus @ information),
§ivotre fonciion rénale st altérée, utlisation concomitante de ces médicaments peut entraner une aggravation de
Pinsuffisance rén:
Les médicaments b de lithium ne doivent tre pris ave Ie fosatan que sous survellance o de voie meédecin. Des
precauuons particuliéres (bilan sanguin) peuvent étre appropriée
LOSAR® et LOSAR FORT® avec des aliments et baissons
OSAR® e FORT® peuvent étre pris au cours ou en dehors des repas.
Grossesse el nllnllemenl
Grossesse
us doves informe votre médeein s vous penise e (ou susceptible e devenir)anceint, Votre médecin vous recommandera
Normalement dansie de prendre LOSAR® et LOSAI it enccint ou dés que vous apprencz que vous res
enceinte. 11 vous e prendre un autre A place de LOSAR® ou LOSAR FORT®. LOSAR® et
LOSAR FORTW sont déconsells n début de grosesse t e doi pas e pris i vous étes enceinte de plus < de'S mots ear cela
pourrait nuire gravement a votre enfan
&7 Vous allatcs. demandes conseil 3 vire 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
i votre enfant est un nouveau-né ou un prématuré.
Demandez conseil  votre médecin ou votre pharmacien avant de prendre ce médicament
Conduite de véhicules et utilisation de machines
Les effets sur Paptitude i conduire des véhicules et & utiliser des machines n'ont pas été étudics.
Il est peu probable que LOSAR® ou LOSAR FORT® affecte votre aptitude & conduire ou a utiliser des machines. Cependant,
comme avec de nombreux autres médicaments utilisés dans le traitement de I’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 machins.
LOSAR® et LOSAR FORT® contiennent du lactos:
LOSAR ot LOSAR FORT® contiennent du laclose monohydraté. Si votre médecin vous a informé(e) d"une intolérance &
certains suctes, contactez-le avant de prendre ce médicament.
3. COMMENT PRENDRE LOSAR® et LOSAR FORT®?
Veille  toujours prendre cc médicament n sulvant cxactement esindications devotre médecin ou votre pharmacien Verifcs
auprés de votre médeci tre pharma e doute. Votre médecin décidera
ou LOSAR FORT® on fonction dé votre état et s vous prencs d"auires médi
LOSAR® ou LOSAR FORT® aussi longtemps que votre médecin vous le prescrit, afin de permettre un controle régulier de
votre pression artérielle.
Patients adultes hypertendus
Ls dose habitelle d'intaton est de 50 me de losatan un fos par fou (1 compritmé de LOSAR® 50 mg) LefTetsurla
nution de Ia pressior t Son maximum 3 4 6 semaines aprés le début du traitement, Chez certains patients la
dose peut, plus tard, étre dugmenlee 2500 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 I'effet de LOSAR® ou LOSAR FORT® est trop fort ou trop faible, parlez-en 4 votre médecin
ou votre pharmacien.
Utilisation che les enfants et les adolescents
Enfants dgés de moins de 6
LOSAR® et LOSAR FORT: ccommandés chez les enfants de moins de 6 ans, la
n°étant pas établies dans cette ranche ige.
Enfants dgés de 6 d 18 ans
Ls dose habielle diniation cheg s patints don e poids cororelcstcomprisentre 0. 50 kg cst de 0.7 m de losartan
Far kg, une fs par our usqu'a 25 me de losatan). Le medecin peut augminter 1 dose 1 votrepression arércle 'est pas
Contre
Une autre forme de ce médicament peut tre plus adapiée aux enfants  adressez-vous  votre médecin ou votre pharmacien.
ts adultes hypertendus diabétiques de type
Fa o bt thorition st 30 mg de losartan une fois par jour (1 comprimé de LOSAR® 50 mg). La dose peut ensuite,
dare augmentée & 100 mg de losaran une Tos par jour (2 comprimés de LOSAR® 0 me ou 1 comprimé de LOSAR FORT®
100 mg) en fonction de la répon: nelle
Les comprimes de losatan pewvent éfe pris avee d"autres médicaments anthypertenseurs (el gue s diurétiques es
inhibiteurs calciques, les alpha- ou bétabloquants e les antihypertenseurs d"achon centrale) ainsi quaveo I'imsiling o les
autres médicaments aniidiabéiiquos couramment wiilisé (par cxemple, sulfamides hypoglycémiants, glitazones f inhibiteurs
des glucosidases).
Patients adultes insuffisants card:aques
La dose habituele intaion et e 12,3 meg de losaran unc foisparjour. Habituclement,a dose doit &t augmentée par
paliers chaque semaine (c’es 2.5 mg par jour la premiére semaine, 25 mg par jour la deuxiéme semaine, 50 mg par jour
[& troisiéme semaine, 100 mg par jour I QuatHeria Semaine, 150 mg par jour Ia Gihquidme sermaine) jusaua I dose d- chtreien

pouaien enainr une baiss supplémentaire d vorre pession aréricle. La

suivants

té

éeurité d"emploi et effica

g

+ baisse de a pression artérille (artculgrement aprés une perte d"ea excesive dans e vaisseaux sanguins,par exemple chez
les patients en insuffisance cardiaque sévére ou sous traitement par des dos; es de diurétique:

effts arthostatiques liés 1 dass tls que diminution de [a prassion e o d passage de I posiion couchée i la
position assise,

* ublesse,

. Imp e de sucre dans ¢ sang (hypoglycéic)
«trop de m dans le sang (hyperkaliémie),
medlifichion e Ia Tonction renale, y compris iuisance rénale,

 éduction du nombr de globules fouges Sans e sang (o némic),

« élévation de I'urée dans le sang, de la créatinine et du potassium dans le sérum des patients en insuffisance cardiaque.
Peufréquents (pouvant affcter Susqu’a I persomne sur 100)

i de e,
« troubles du sommeil,

semsation dcetiation du ythme cardiague plpitations),
« douleur dans Ia poitrine (angine de poitrin
« essoufflement (dyspnée).
+ douleurs abdominales,
« constipation opiniatre,
iarrhée,

« éruption cutan
 gonflement Tocaliss (edéme),

Rt (pouvant a/ﬁ»nw -jusqu’a 1 personne sur 1 000) :

edém
. mﬂamm'\\mn “des vaisseaux sanguins (vascularite incluant purpura de Henoch-Schanlein).
ou

« évanouissement (syncope).
- battements de ceut 1 rapides et iégulers (Rbrillaton aurculare),
« attaque cérébrale (AVY
+ inflammation du foic (hépatitc),

levation du taux de Palanine sférase (ALAT), qui se normalise & 'arrét du traitement
Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles) :
- diminuton du nombr de plaguetees.
« mi
~ inomalis de I fonction hépatique,
« douleurs musculaires ot articulaires,
 syndrome pseudo-grippal,
« douleur dorsale et infectior
 ugmentation de la sensbilté au solel (photosensibilt),
« douleur musculaire inexpliquée avee des urines foncées (de la couleur du thé) (rhabdomyolyse).
« impui
e du (pancréatitc),
* taux bas de sodiuim dans le seng (hypumnrenne),
« dépression,
« sensation générale de malaisc.
tintement bourdomnement. grondement ou claquement dans les oreilles (acouphénes),
 alération du godt (dysgucusic
Les effets indésirables chez les enfants sont identiqu
Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentcz un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin, votre pharmacien ou votre infirmicr/ ére. Ceci
applique aussi  fout et indesiable qui e srat pas mention dans et notice, Vous pouvez également délarr les s
indésirables directement via e systeme national de déclaration : CNPV (Cenire de Pharmacovigilance).
En signalant e fTts indésiable, vous contribucz & oumir davantage d'informations sur la sécurté du médicament
5/ COMMENT CONS R LOSAR® ct LOSAR FORT®
X conaerver s une température inféricure a 30°C.
Tenir ce médicament hors de la vuc et de Ia portée des enfan
Neutlsce pas cc médicament aprs i date de pérempiion indiqueée sur I bofte ou 'dtiquett du flacon aprés « EXP . La date de
péremption fait référence au dernier jour de ce mois.
Ne jetez aucun médicament au o -Iégout u avee es rdures ménagéres. Demandez d votre pharmacien d'liminer les
médicaments que vous ' utilis Ces mesures contribueront & protéger I'environnement
B CONTENUDE L EMBALT AGE ET AUTRES INFORMATIONS
Ce que contiennent LOSAR® et LOSAR FORT®:

4 ceux rapportés chez les adultes.

LOSAR® LOSAR FORT®

Losartan potassique 50 mg 100 mg

Excipients Cellulose microcristalline, Lactose
monohydraté, Amidon de mais
prégélatinisé Croscarmellose
sodium . Stéarate de magnésium,

Amidon de mais prégélatinisé,
Cellulose  microcristaline,

carmellose _sodium,
nohydraté, Stéarate de magnésium,

OPADRY 11 HP BLANC Silice colloidale anhydre, opadry
q:5.p un comprimé 11 blanc HPSSF18378, Opadry
HP 85G347736. s.pun
comprimé
Excipients  effet notoire Lactose monohydrat
Quest-ce que LOSAR® et LOSAR FORT® et contenu de I'emballage extérieur
Spécialite Forme N AMM Présentations.
LOSAR® Comprimé pelliculé sécable-blister en AlwPVC blane | 9233411 | Boite de 30 comprimés
50me
‘ 9233413 | Boite de 90 comp:
LOSAR® Comprimé pelliculé sécable-blister en AlwWPVC blane | 9233791 | Boite de 30 comp:
100 mg
9233793 | Boite de 90 comprimeés.

Titulaire de autorisation de mise sur le marché et fabricant
Les Laboratoires MédiS.

Route de Tunis - KM 7 - BP 206 8000 Nabcul Tunisic

Tel : 4216 72 235 006 / Fax : +216 72 235 0

E-mail t@labomedis.
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UN MEDICAME
- 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 4 un danger
Respectez rigoutcusement ordonnance de votre médesin e e mode & erploi qu'il vous a preert, suiv s
n,un>u|> de votre
‘médecin ¢ votre pharmacien connaissent le médicament, ses indications et ses contre-indications.
TN irdics b de volre LoD ImTALVE Ie raement urant 1 porod presonte
- N'en reprenez pas, n’augmentez pas les doses sans consulter votre médecin,

% NO00138
Vo2

Gardez les médicaments hors de la portée des enfants




LOSAI@SO mg, scored film-coated table
sartan 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 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.

- Tyou getany side cffects,talk o your doctor,pharmacist, or nurse. Thisalso applics o any side efect not
mentioned in this leaflet. See section

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 fo take LOSAR® and LOSAR FORT®?
ossible side effects?
5. how to store LOSAR® et LOSAR FORT®?
6. Content of the packaging and other information.
HAT ARE LoaAR@ and LOSAR FORT® AND IN WHICH CASLE ARE THEY USED?
code:

b

Losartan belongs o a gmup of medicines called in IT is a substance
produced by your body that binds to receptors in the wall of blood Ve::el: causing them to contract. It causes an
increase in %I)c/,\od pressure. Losartan prevents angiotensin II from bmdm% 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 contramd\cmmn Losartan should not be used as a relay
treatment in patients with heart failure, stabilized by an ACE inhibit

- Patients should have left ventricular ejection fraction=40% md should be clinically stabilized and on regular
treatment for chronic heart failure.

- Reduced risk of stroke in adult hypertensive patients with left ventricular

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 cfficiently) and/ or a
beta blocker.

Dosage in special patient grou
T may prescribe a lower dose, especially at the start of treatment in some patients, such as those treated

ywith high-dose diurtics, o patients wih hepaic impairment or patients over 75 years ofage, The use of losartan
is not recommended in patients with severe hepatic impairment (sce section “Do not take LOSAR® and LOSAR

FORT®").
Method of 2dmmlstratmn
he tablets swallowed whole with a glass of water. Try to take your daily treatment at the same time each

day. Itis |mpor1aut not to stop treatment wllh LOSAR without the advice of your doctor.
If you take more LOSAR® and LOSAR FORT® than you should

If you accidentally take too many mblet\, contact your doctor immediately. Symptoms of an overdose are low blood
fressure increased or sometimes decreased heart ral

f you forget to take LOSAR® and LOSAR FORT®

If you accidentally forget to take your. dally 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 L GSAR FORT®
Not applicable.

lfyou Pave any futher ﬁueslions on the use of this medicine, ask your doctor, pharmacist, or nurse.
'OSSIBLE SIDE El TS?

L:kc all mcd\une: this medicine can cause side effects, although not everybody gets them

ITyou experience the following clfect, stop taking LOSAR® and LOSAR FORTH 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 afier excessive water loss from the blood vessels, for example in patients
with severe heart failure or on treatment with high doses of diuretics),

2. WHAT YOU NEED TO KNOW BEFORE YOU TAKE LOSAR® and LOSAR FURT@’

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 o avoid taking LOSAR® OR LOSAR FORT® in
early pre%nzmcy 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
conaining 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 carly 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 (sce section “Pregnancy and Breastfeeding”).

It is important fo tell your doctor before taking LOSAR® and LOSAR FOR!

« If you have ever had angioedema (swelling ‘Stihe face, Tips, 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 funcllun 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

discase

« 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 (yperkalemia),
* 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 hcanhcnt (palpitations),
« Chest pain (angina
« Shortness ofbreath {(dyspnea),
- Abdominal pain,
« Chronic constipation,
« Diarrhea,
« Nausea,
« Vomiting,
« Rash (hives),
. Ilchmg ( ruritus),
« Skin
*Localized swelling (edema),
« Cough.
Rare (may affect up to 1 in 1,000 people):
- Hypersensitvity,

(caused by reduced blood flow to the brain),

fyou have primary hyperaldosteronism (a syndrome associated with increased aldosterone secretion following an
abnormality of the adrenal glands),
« If you are taking any of the mlluwm!, medicines to treat high blood pressure:
o a? AkCh 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 (g, potassium)

our blood af regular intervals. See also the section “Do not take LOSAR® and LOSAR'FORT®" for more

information.
« If you are taking ulhsr medicines likely to increase serum potassium (see section 2 “Other medicines and LOSAR®
and LOSAR FORT® ®").
Children and adolescents
Losartan has been studied in th]dlrn 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 thc:c patients.
LOSAR® and LOSAR FORT® are nu\ recommended for children under 6 years of age, safety of use and efficacy
not being established in this age groy

ther medicines ans ® and LOSAR FORT®
Tell your doctor or pharmausl 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 pola ium (s 2., heparin, medicines containing trimethoprim), because the combination with LOSAR® or
LOSAR FOR! not recommended.
Take =pcc.a| care |fynu are mkmg any of the following medicines while being treated with
LOSAR® or LOSAR FORT:
+ Other antihypertensive medlcmes as these may further lower your blood pressure. Blood pressure is likely to
be lowered by one of the following
baclofen, amifostine,
« non-steroidal anti-inflammatory medicines such as indomethacin, including COX-2 inhibitors (medicines that
1rc(:lucc 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).
ifyou 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
Youmust ell your doctor if you think you are (or might become) pregnant. Your doctor will normally recommend
that you stop faking LOSAR® and LOSAR FORT® Berore 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
fmonths 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 bma\tfccdmg and d your doctor may choose another treatment if you wish to
breastfeed, especially if your child is newborn or prer
Ask your doctor or ph;\rmac!sl for advice before l;\kmg this medicine.
Driving and using machine:
The effects on lhe ability to dnve 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 casc of dizzincss or drowsiness, consul your doctor before driving or using machines.
LOSAR® and LOSAR FORT® contain lactos:
LOSAR® and LOSAR FORT® contain laclmc monohydrate. Ifynur doctor has told you that you have an
intolerance to some :u;,m contact him befurc l(lkmg \l’m’u medicine.
3. HOW TO TAKE LOSAR® and LOSAR FOR’
Always take this mcdlcmc exactly as your dnclnr or ph;\rmacwl has told you. Check with your doctor or pharmacist
ifin doubt. Your doctor will decide o 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

tor prescribes, to allow regular control of your blood pressure.
sive patients

starting dose is 50 mg losartan once daily (1 tablet of LOSAR® 50 mg). The blood pressure lowering
cak= 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 | 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 vears old

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

Children aged 6 to
“The syl 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.
‘Abother for of this medication may be more sutable for children; talk to your doctor of pharmacist.
Adult hypertensive patients with type 2 diabe
The usual stating dose is S0 m losartan one datly (1 tablet of LOSAR® 50 mg). The dose may then be increased
{0 100 mg osartan once daly (2 tablets of LOSARE S0 mg or 1 abletof LOSAR FORT® 100 mg) depending on
blood pressure respon
Losartan tablets can be taken with other antibypertensive medicines (such as diuretics, calcium channel blockers,
alphia-or beta-blockers, and centrally actng aniihypertensives) as wellas insulin and-othercommonly use

. glitazones and glucosidase inhibitors).

‘Adult patients with hea
The usual stating dose s Sbx; mé losartan once daily. Usually, the dose should be increased in increments cach
week (i.c., 12.5 meg per day the first week, 25 mg per day the second week, 50 mg per day the third week, 100 mg
per day the arh e, 150 mg daily in the fifth week) up to the maintenance dose established by your doctor. A
Paximum dose of 150 tmg losartan once a day can be uded (or example. 3 tablets of LOSAR 50 g or | tablet of

 Inflammation of blood vessels (vasculitis including Henoch-Schénlein purpura),

« Numbness or tingling (paresthesias),
« Fainting (syncope),
. \S/cry fast and mc;,u]dr heartbeats (atrial fibrillation),
« Stroks
- 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 1o the sun (photosensitivity),
« Unexplained muscle pain with dark (tea-colored) urine (thabdomyolysis),
« Impotence,
« Inflammation of the pancreas (pancreatitis),
+ Low blood sodium levels (hyponatremia),
« Depression,
- General fecling of malaisc,

Ringing, buzzing, |umb1mg, or popping in the ears (tinnitus),
* Altered aste (dygeeusia).
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 athes t0 any side effect not
meéntioned in this leaflet. You can also report side effects directly via the national reporting system: CNPV (Centre
de Pharmacovigilance).
By reporting s|ﬁe effects, you help provide more information about the safety of the medicine.
RE LOSAR® and LOSAR FORT®?

blore m a lem eralure 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:

LOSAR® LOSAR FORT®

Losartan potassium 50 mg 100 mg

Excipients Pregelatinized Cor
Microcrystalline Cellulos
Croscarmellose Sodium, Lactose
Monohydrate, Magnesium Stearate,
OPADRY IT HP WHITE.

.5.p one tablet

Starch, Microerystalline Cellulose, Lactose
Monohydrate,

Sodium Pregelati

378,
o;nd.y TP 8565477360 .
S.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 Alu/PVC 9233411 | Box of 30 tablets
50 mg

9233413 | Box of 90 tablets
LOSAR® Scored film-coated tablet-blister in white Al/PVC 9233791 | Box of 30 tablets
100 mg

9233793 | Box of 90 tablets

Marketing autorisation holder and manufacturer
Les Laboratoires MédiS.

Road of Tunis - KM 7 - BP 206 8000 Nabeul - Tunisia
Tel : 4216 72 235 006 / Fax : +216 72 235 016
E-mail : contact@labomedis.com

Sup?ly and prescription condition: Lls\ 1/Table A
this leaflet was last reviewed: 02/2022

e is not like other consumer goods.
i product thatafects your hlth and is consumption without

e with the prescriptior
- Strictly follow your doctor’s prc>mphon and the insiractons for use which are
prescribed for you, follow the advice of your pharmacis
P our doctor and your pharmacist are famiiar with the medici
its contraindications.
- Do not stop the treatment on your own initiative during the prescribed period.
- Do not take it again, o not increase the dosage without consulting your doctor.

. its indications, and

ch of children

Keep medic
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