Prospect: Informatii pentru consumator/pacient
Losartan-ACOS 12,5 mg comprimate filmate
Losartan-ACOS 25 mg comprimate filmate
Losartan-ACOS 50 mg comprimate filmate
Losartan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a Incepe sd utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1. Ce este Losartan-ACOS si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Losartan-ACOS
3. Cum sa luati Losartan-ACOS

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Losartan-ACOS

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Losartan-ACOS si pentru ce se utilizeaza

Substanta activa a medicamentului este losartanul, care apartine asa-numitilor antagonisti ai
receptorilor angiotensinei Il - medicamente care scad tensiunea arteriala prin prevenirea
vasoconstrictiei excesive.

Indicatii

Losartan-ACOS este indicat pentru utilizare la adulti cu varsta peste 18 ani In urmatoarele cazuri:

- in traramentul hipertensiunii arteriale (HTA).

- Reducerea riscului de morbiditate si mortalitate cardiovasculara asociatd la pacientii cu
hipertensiune arteriala si modificari ale inimii (hipertrofie ventriculara stanga), manifestata printr-0
reducere cumulatd a incidentei mortalitatii cardiovasculare, accidentului vascular cerebral si
infarctului miocardic.

- Boala cronicd de rinichi la pacientii cu hipertensiune arteriala si diabet zaharat tip 2, cu excretie
concomitentd de proteine in urind (proteinurie) > 0,5 g/zi ca agent de scddere a tensiunii arteriale
(preparat antihipertensiv), ca parte a terapiei complexe.

- Insuficienta cardiaca cronica, atunci cand tratamentul cu inhibitori ai enzimei de conversie a
angiotensinei (ECA) nu este eficient sau in intolerantd la inhibitorii ECA. La pacientii cu
insuficienta cardiacd stabilizata prin tratament cu inhibitori ECA nu se recomanda trecerea la
terapia cu losartan.

Dacd nu va simtiti mai bine sau dacd va simtiti mai rau, trebuie sa consultati un medic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Losartan-ACOS

Nu luati Losartan-ACOS

- daca sunteti alergic la losartan sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6);

- daca utilizati concomitent cu aliskiren si medicamente care contin aliskiren la pacientii cu diabet
zaharat si/sau insuficientd renald moderatd sau severa (rata de filtrare glomerulard (RFG) mai mica
de 60 ml/min/1,73 m? suprafati corporala.



- daca aveti disfunctie hepatica severa (datele privind utilizarea lipsesc).

- dacd luati inhibitori ECA in acelasi timp si aveti insuficientd renald cauzatd de diabet zaharat
(nefropatie diabeticd);

- dacd sunteti Insdrcinata sau alaptati;

- daca aveti varsta sub 18 ani (eficacitatea si siguranta nu au fost stabilite).

- daca aveti intolerantd ereditard la lactoza, deficit de enzima lactaza, incapacitatea intestinului
subtire de a digera nutrientii (sindrom de malabsorbtie a glucozei-galactozei).

Atentionari si precautii
Inainte de a utiliza medicamentul, consultati-va cu medical dumneavoastra.

In unele cazuri, medicamentul trebuie utilizat sub supraveghere medicala sporitd din cauza riscului
crescut de reactii adverse. Acest lucru este important mai ales daca:

« ati avut anterior o reactie alergicd severa, insotita de umflarea fetei, buzelor, faringelui, laringelui
si/sau limbii, tuse, tulburari respiratorii (edem angioneurotic);

* planificati sarcina;

« aveti tensiune arterial scazutd (hipotensiune arteriald), tulburdri ale echilibrului hidric si
electrolitic sau scaderea volumului sanguin (de exemplu, din cauza diureticelor), cresterea
concentratiei de potasiu in sange (hiperkaliemie);

* aveti boala valvulard cardiacad (stenoza aorticd sau mitrald) sau marirea excesivd a muschiului
inimii (cardiomiopatie obstructiva hipertrofica);

* fluxul sanguin catre muschiul inimii este perturbat (boala cardiaca ischemica) sau exista o boala a
vaselor creierului (boala cerebrald);

+ aveti tulburdri severe ale inimii: insuficientd cardiacd cronicd (ICC) cu insuficientd renald
concomitentd, ICC severa (clasa functionala IV conform clasificarii NYHA), ICC cu aritmii
cardiace care pun viata in pericol (aritmii);

* aveti concentratie crescutd a hormonului aldosteron (hiperaldosteronism primar);

« aveti afectarea functiei hepatice;

 aveti afectarea functiei renale, vase Ingustate care aduc sange la rinichi (stenoza bilaterald a
arterelor renale sau stenoza a arterei unui singur rinichi), s-a efectuat un transplant (transplant de
rinichi);

* aveti origine africana (daca apartineti rasei negroide).

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre cele de mai sus vi se aplicd, va rugam sa va consultati
medicul.

Copii
Nu administrati medicamentul copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani. Eficacitatea si
siguranta medicamentului la copii si adolescenti nu au fost stabilite.

Losartan-ACOS impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Asigurati-vd ca spuneti medicului dumneavoastrd daca luati oricare dintre urmatoarele
medicamente, deoarece este posibil sd nu fie sigur s le luati impreuna cu losartan:

* antibiotice si antifungice, de exemplu rifampicind, eritromicind, ketoconazol, fluconazol;

» medicamente care afecteaza concentratia de potasiu in sange, inclusiv asa-numitele diuretice care
economisesc potasiu (de exemplu, spironolactond, eplerenond, triamteren, amilorid), suplimente
care contin potasiu sau saruri de potasiu sau alte medicamente care pot creste concentratiile serice
de potasiu (de exemplu, medicamente care contin trimetoprim);

* preparate cu litiu (utilizate pentru tratarea anumitor tulburdri psihice);

« analgezice si antipiretice - medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), inclusiv inhibitori
selectivi ai ciclooxigenazei-2 (COX-2);



» alte medicamente pentru hipertensiune arteriald, in special aliskiren si inhibitori ai ECA.
* suc de grapefruit.

Sarcina, alidptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca sunteti gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu utilizati acest medicament dacd sunteti gravidd sau intentionati sd ramaneti gravida.
Medicamentele similare ca mecanism de actiune cu losartanul pot afecta functia rinichilor fetali,
precum si pot duce la subdezvoltarea oaselor craniului, insuficientd renald si moarte la nou-nascuti.
Alaptarea

Nu luati acest preparat daca aldptati. Nu se stie daca losartanul se excreta in laptele matern, astfel
incat utilizarea sa in timpul aldptarii poate dauna copilului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Losartanul poate produce ameteli sau somnolentd. Daca prezentati aceste reactii adverse, nu
conduceti vehicule si nu folositi mecanisme sau utilaje.

Losartan-ACOS contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a atenfionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Losartan-ACOS
Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze

Medicul dumneavoastra va decide care este doza adecvata de Losartan-ACOS, in functie de
boaladumneavoastra, functia ficatului si rinichilor, varsta, medicamentele luate, precum si reactia la
medicament.

Hipertensiune arteriala

La majoritatea pacientilor doza uzuala initiala si de intretinere este 50 mg Losartan-ACOS o data pe
Zi.

Unii pacienti pot obtine un beneficiu suplimentar prin cresterea dozei la 100 mg Losartan-ACOS 0
data pe zi (dimineata).

Insuficienta cardiaca cronica

La pacientii cu insuficienta cardiaca cronica, doza initiala de Losartan-ACOS este de 12,5 mg o
datda pe =zi (trebuie sd utilizati medicamentul Losartan-ACOS 1n forma farmaceutica
corespunzatoare). In general, doza trebuie stabilita treptat, la intervale de o saptimana (adica 12,5
mg zilnic, 25 mg zilnic, 50 mg zilnic, 100 mg zilnic). Exclusiv pentru aceastd indicatie, este
posibila cresterea dozei maxime zilnice la 150 mg o data pe zi in cazul unei tolerante bune a
pacientului.

Reducerea riscului de morbiditate si mortalitate cardiovasculara asociata la pacientii cu
hipertensiune arteriala si hipertrofie ventriculara stanga

Doza initiald uzuald de Losartan-ACOS este 50 mg o dati pe zi. In functie de sciderea tensiunii
arteriale, poate fi adaugatd o doza mica de hidroclorotiazida (diuretic) si/sau doza de Losartan-
ACOS poate fi crescutd la 100 mg o data pe zi.



Boala cronica de rinichi la pacientii cu hipertensiune arteriala si diabet zaharat tip 2, cu
proteinurie >0,5 g/zi

Doza uzuald initiald de Losartan-ACOS este de 50 mg o datd pe zi. Doza ulterioard a
medicamentului in functie de micsorarea tensiunii arteriale poate fi crescuta pina la doza maxima de
100 mg o data pe zi.

Mod de administrare
Comprimatele trebuie inghitite cu un pahar de apa indifferent de mese.

Durata terapiei

Luati medicamentul conform instructiunilor medicului dumneavoastrd. Efectul tratamentului nu
apare imediat. In special, in tratamentul hipertensiunii arteriale, efectul administrarii
medicamentului devine cel mai pronuntat la 3-6 saptamani dupa inceperea tratamentului.

Daca luati mai mult Losartan-ACOS decat trebuie

Daca luati accidental mai mult medicament decéat ar trebui, consultati un medic - poate fi necesara
ingrijirea medicala. Daca este posibil, luati cu dumneavoastrd acest prospect sau ambalajul
medicamentului, astfel Incat medicul sa stie ce medicament ati luat. Principalele manifestari ale
unui supradozaj pot fi accelerarea sau incetinirea ritmului cardiac (tahicardie si, respectiv,
bradicardie) si o scddere pronuntatd clinic a tensiunii arteriale, care poate duce la pierderea
congtientei si deteriorarea alimentarii cu sange a organelor vitale ( colaps).

Daca uitati sa luati Losartan-ACOS

Daca uitati sa luati medicamentul, luati comprimatul imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, daca
este aproape timpul pentru urmatoarea doza de medicament, doza omisa nu trebuie luatd. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza omisa.

Daca incetati sa luati Losartan-ACOS
Nu Incetati sd luati medicamentul fara a va consulta medicul.
Daca aveti intrebari despre utilizarea medicamentului, adresati-vd medicului dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Dacd apare una dintre urmaitoarele reactii adverse severe, opriti administrarea preparatului si
adresativa medicului dumneavoastra:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

+ scaderea semnificativa a cantitdtii de urind excretatd sau absenta acesteia, aparitia edemului, care
pot fi semne de disfunctie renald grava si insuficienta renala;

Rare (pot afecta pand la 1 din 1000 de persoane):

» umflare bruscd a fetei, gatului, buzelor sau gurii, care poate provoca dificultati la respiratie sau la
inghitire, umflarea bruscd a mainilor, picioarelor sau gleznelor (reactii alergice, angioedem);

* lesin sau pierderea constientei, scaderea brusca a tensiunii arteriale, insuficienta respiratorie, piele
cianotica-palida, rece, umeda (reactii anafilactice);

* senzatii neobisnuite In zona inimii (batai neregulate ale inimii, senzatie de palpitatii), care pot fi
semne ale unei tulburdari severe de ritm cardiac (fibrilatie atriald);

« slabiciune pe o parte a corpului, expresii faciale afectate, cefalee severad si/sau neobisnuitd, care
pot fi semne de accident cerebrovascular;

* durere in partea dreapta, ingdlbenirea pielii si a ochilor, urind inchisa la culoare, decolorarea
scaunului, care poate fi semne de inflamatie a ficatului (hepatita);



Cu frecventa necunoscuta (frecventa aparitiei nu poate fi determinata din datele disponibile):

* 0 combinatie de dureri abdominale, greata, varsaturi, febrd si uneori ingalbenirea pielii si a
ochilor, care pot fi semne de inflamatie a pancreasului (pancreatita);

* durere musculard severa inexplicabila si urina inchisa la culoare, care pot fi semne de degradare
musculara (rabdomiolizd).

Alte posibile reactii adverse care pot aparea in timpul tratamentului cu Losartan-ACOS

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

* scaderea numarului de globule rosii (anemie);

« ameteli; ameteli cu senzatie de rotatie (vertij);

* 0 scadere bruscd a tensiunii arteriale la ridicarea in picioare (hipotensiune arteriald ortostaticd),
care poate duce uneori la cadert,

* concentratie crescuta de potasiu n sange (hiperkaliemie); o crestere a concentratiei de creatinina,
uree si potasiu in sange; scaderea concentratiei de glucoza din sange (hipoglicemie).

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

 somnolentd; durere de cap; tulburari ale somnului;

» senzatie de batdi ale inimii; durere in piept asociata cu un flux sanguin insuficient spre muschiul
inimii (angina pectorala);

» respiratie dificild sau rapida (respiratie scurtd); tuse;

* durere abdominald; constipatie; diaree; greatd; varsaturi;

* eruptii cutanate cu mancarime (urticarie), prurit, eruptii cutanate;

* senzatie persistentd de slabiciune si oboseald (astenie); oboseala;

* edeme.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):

* inflamarea vaselor de sange (vasculitd);

* Senzatii neobisnuite, cum ar fi ,,furnicaturi” (parestezii);

* lesin;

* activitate crescuta a enzimei ,,ficatului” — alanina aminotransferaza (ALT).

Cu frecventa necunoscuta (frecventa aparitiei nu poate fi determinata din datele disponibile):

* scaderea numarului de trombocite din sange (trombocitopenie), semnele care pot include cresterea
sangerarii $i vanatai;

* depresie; durere de cap severa si prelungitd (migrend); pervertirea perceptiei gustului (disgeuzie);
zgomot Tn urechi;

* incalcari ale functiei hepatice;

* aparitia unei eruptii pe piele cand este expusd la lumind (fotosensibilitate); inflamatie a pielii sub
forma de pete rosii uscate (psoriazis) sau exacerbare a psoriazisului;

e dureri musculare (mialgie);

* dureri articulare (artralgie);

* impotenta (disfunctie erectila);

* stare de rau;

* scaderea concentratiei de sodiu in sdnge (hiponatremie);

* dureri de spate;

* infectii ale tractului urinar;

* simptome asemanatoare gripei.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti



raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Losartan-ACOS

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturd sub 25 ° C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste mdsuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Losartan-ACOS

Substanta activa este losartanul.

Losartan-ACOS 12,5 mg comprimate filmate

Fiecare comprimat filmat contine losartan 12,5 mg (sub forma de losartan potasic).

Celelalte componente (excipientii) sunt lactoza monohidrat, celulozd microcristalina, croscarmeloza
sodica, dioxid de siliciu coloidal (aerosil), stearat de magneziu, hipromeloza (hidroxipropil
metilceluloza), dioxid de titan (E171), macrogol (polietilen glicol).

Losartan-ACOS 25 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine losartan 25 mg (sub forma de losartan potasic).

Celelalte componente (excipientii) sunt lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, croscarmeloza
sodica, dioxid de siliciu coloidal (aerosil), stearat de magneziu, hipromeloza (hidroxipropil
metilceluloza), dioxid de titan (E171), macrogol (polietilen glicol).

Losartan-ACOS 50 mg comprimate filmate
Fiecare comprimat filmat contine losartan 50 mg (sub forma de losartan potasic).

Celelalte componente (excipientii) sunt lactoza monohidrat, celulozad microcristalina, croscarmeloza
sodica, dioxid de siliciu coloidal (aerosil), stearat de magneziu, hipromeloza (hidroxipropil
metilceluloza), dioxid de titan (E171), macrogol (polietilen glicol), colorant oxid de fier rosu.

Cum arata Losartan-ACOS si continutul ambalajului

Comprimate filmate

Losartan-ACOS 12,5 mg comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, albe sau aproape albe. Este acceptabild o usoard rugozitate
a suprafetei. In sectiunea transversala, nucleul comprimatului este alb sau aproape alb, sau alb cu o
nuanta galbuie.

Losartan-ACOS 25 mg comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, albe sau aproape albe. Este acceptabila o usoara rugozitate
a suprafetei. In sectiunea transversala, nucleul comprimatului este alb sau aproape alb, sau alb cu o
nuantd galbuie.

Losartan-ACOS 50 mg comprimate filmate




Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare roz (pentru doza de 50 mg). Este acceptabila o
usoara rugozitate a suprafetei. In sectiunea transversald, nucleul comprimatului este alb sau aproape
alb, sau alb cu o nuanta galbuie.

Cate 10 comprimate intr-un blister.
Cate 3 blistere Tmpreuna cu Prospectul in cutie.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

Societatea pe actiuni ,,Biokom” (SA ,,Biokom”), Rusia

355016, Regiunea Stavropol, or. Stavropol, pasajul Chapaevsky, 54
Tel.: +7 (495) 646-28-68

Fabricantul

Societatea pe actiuni ,,Biokom” (SA ,,Biokom”), Rusia

355016, Regiunea Stavropol, or. Stavropol, pasajul Chapaevsky, 54
Tel.: +7 (495) 646-28-68

Acest prospect a fost aprobat ih Decembrie 2024.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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