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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO
Cozaar 12,5 mg Inicio

comprimidos recubiertos con pelicula
losartan potasico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.
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QUE ES COZAAR Y PARA QUE SE UTILIZA

Losartan pertenece a un grupo de medicamentos denominados antagonistas de los receptores de la
angiotensina II.

La angiotensina Il es una sustancia producida en el organismo que se une a unos receptores presentes
en los vasos sanguineos, provocando que éstos se estrechen. Esto provoca un aumento de la presion
arterial. Losartan impide la unién de la angiotensina II a estos receptores, lo que origina que los vasos
sanguineos se relajen, lo que a su vez disminuye la presion arterial. Losartan disminuye el
empeoramiento de la funcién renal en pacientes con presion arterial alta y diabetes tipo 2.

Cozaar se utiliza

para tratar a pacientes con presion arterial elevada (hipertension) incluyendo adultos y nifios y
adolescentes de 6 a 16 afios.

para proteger el rifion en pacientes hipertensos con diabetes tipo 2 y resultados de analisis de
laboratorio que indican insuficiencia renal y proteinuria > 0,5 g al dia (situacion en la que la orina
contiene una cantidad anormal de proteinas).

para tratar pacientes con insuficiencia cardiaca cronica, cuando su médico considera que el
tratamiento con medicamentos especificos, llamados inhibidores de la enzima conversora de
angiotensina (inhibidores de la ECA, medicamentos utilizados para disminuir la presion arterial
elevada) no son adecuados. Si su insuficiencia cardiaca ha sido estabilizada con un inhibidor de la
ECA, no debe cambiar a losartan.

en pacientes con la presion arterial elevada y aumento del grosor del ventriculo izquierdo del

corazon, Cozaar ha demostrado que disminuye el riesgo de accidente cerebrovascular (indicacion
LIFE).



2.

ANTES DE TOMAR COZAAR

No tome Cozaar

si es alérgico (hipersensible) a losartan o a cualquiera de los demas componentes de Cozaar,

si la funcion de su higado esta seriamente dafiada,

si estd embarazada, cree que esta embarazada o planea quedarse embarazada (ver también
"Embarazo y lactancia"),

si esta dando el pecho.

Tenga especial cuidado con Cozaar

Antes de tomar Cozaar, es importante que informe a su médico:

si ha tenido antecedentes de angioedema (hinchazoén de la cara, labios, lengua y/o garganta) (ver
también seccion 4. Posibles efectos adversos),

si tiene vomitos excesivos o diarrea, que provoquen una pérdida excesiva de fluido y/o sal de su
cuerpo,

si estd tomando diuréticos (medicamentos que aumentan la cantidad de agua que pasa por sus
rifiones) o si sigue una dieta con restriccion de sal que provoque una pérdida excesiva de liquidos
o sal en su cuerpo (ver seccion 3. Posologia en grupos especiales de pacientes),

si sabe que tiene estrechamiento o bloqueo de los vasos sanguineos que van a sus rifiones o si ha
sufrido recientemente un trasplante de rifion,

si su funcion hepatica esta alterada (ver secciones 2. No tome Cozaar y 3. Posologia en grupos de
pacientes especiales),

si tiene insuficiencia cardiaca con o sin insuficiencia renal o arritmias cardiacas concomitantes
potencialmente mortales. Es necesario prestar atencion especial cuando esté siendo tratado al
mismo tiempo con un betabloqueante,

si tiene problemas en las valvulas de su corazon o en el misculo del corazon,

si tiene una cardiopatia coronaria (causada por un flujo sanguineo reducido en los vasos
sanguineos del corazon) o una enfermedad cerebrovascular (causada por una reducida circulacion
de la sangre en el cerebro),

si tiene hiperaldosteronismo primario (un sindrome asociado con una elevada secrecion de la
hormona aldosterona por la glandula suprarrenal debido a una alteracion de esta glandula).

Uso de otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizando recientemente otros
medicamentos, incluso los medicamentos adquiridos sin receta, medicamentos a base de plantas
medicinales y productos naturales.

Mientras esté en tratamiento con Cozaar, tenga particular precaucion si toma alguno de los siguientes
medicamentos:

otros medicamentos que disminuyen la presion arterial, ya que pueden producir una reduccion
adicional de la presion arterial. La presion arterial también puede disminuirse por algunos de los
siguientes medicamentos/clase de medicamentos: antidepresivos triciclicos, antipsicoticos,
baclofeno, amifostina,

medicamentos que retienen potasio o que pueden aumentar los niveles de potasio (p. ej.
suplementos de potasio, sustitutos de la sal que contengan potasio o medicamentos ahorradores de
potasio como ciertos diuréticos [amilorida, triamtereno, espironolactona] o heparina),
medicamentos antiinflamatorios no esteroideos, como indometacina, incluyendo inhibidores de la
COX-2 (medicamentos que reducen la inflamacion y que pueden utilizarse para aliviar el dolor),
ya que pueden disminuir el efecto reductor de la presion arterial que produce losartan.

Si su funcion renal estd alterada, el uso concomitante de estos medicamentos puede producir un
empeoramiento de la funcion renal.
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Los medicamentos que contienen litio no deben utilizarse en combinacién con losartan sin que su
médico realice un cuidadoso seguimiento. Puede ser apropiado tomar medidas de precaucion
especiales (p. ej andlisis de sangre).

Toma de Cozaar con los alimentos y bebidas
Cozaar puede tomarse con o sin alimentos.
Embarazo y lactancia

No debe tomar losartan en las 12 primeras semanas del embarazo y en ningun caso a partir de la
semana 13, ya que su uso durante el embarazo puede provocar dafios a su bebé.

Si se queda embarazada mientras toma losartan, informe a su médico inmediatamente. Debe realizarse
un cambio a un tratamiento alternativo antes de un embarazo planificado.
No debe tomar losartan si esta dando el pecho.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Uso en nifios y adolescentes
Cozaar ha sido estudiado en nifios. Para mas informacion, hable con su médico.

Conduccién y uso de maquinas

No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

Es poco probable que Cozaar afecte a su capacidad para conducir o utilizar maquinas. Sin embargo,
como muchos medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta, losartan puede provocar
mareos 0 somnolencia en algunas personas. Si experimenta mareos o somnolencia, consulte con su
médico antes de realizar dichas actividades.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Cozaar
Cozaar contiene lactosa monohidrato. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a
ciertos azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR COZAAR

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Cozaar indicadas por su médico.

Su médico decidira la dosis apropiada de Cozaar, dependiendo de su estado y de si estd tomando otros
medicamentos. Es importante seguir tomando Cozaar mientras se lo prescriba su médico para

mantener un control constante de la presion arterial.

Pacientes con presion arterial elevada

Normalmente el tratamiento empieza con 50 mg de losartan (un comprimido de Cozaar 50 mg) una
vez al dia. El maximo efecto reductor de la presion arterial se alcanza a las 3-6 semanas de comenzar
el tratamiento. Después, en algunos pacientes, la dosis puede aumentarse hasta 100 mg de losartan (2
comprimidos de Cozaar 50 mg) una vez al dia.

Si estima que la accion de Cozaar es demasiado fuerte o débil, por favor, informe a su médico o
farmacéutico.

Pacientes con presion arterial elevada y diabetes tipo 2

Normalmente el tratamiento empieza con 50 mg de losartan (un comprimido de Cozaar 50 mg) una
vez al dia. Después, la dosis puede aumentarse a 100 mg de losartan (2 comprimidos de Cozaar
50 mg) una vez al dia dependiendo de la respuesta de su presion arterial.

3

Restricted
R € Confidential

limited access



Los comprimidos de losartan pueden administrarse junto con otros medicamentos que reducen la
presion arterial (p. ej. diuréticos, antagonistas del calcio, alfa o beta bloqueantes y medicamentos de
accion central), asi como con insulina y otros medicamentos frecuentemente utilizados para disminuir
el nivel de glucosa en la sangre (p. €j., sulfonilureas, glitazonas e inhibidores de la glucosidasa).

Pacientes con insuficiencia cardiaca

Normalmente el tratamiento empieza con 12,5 mg de losartan (un comprimido de Cozaar 12,5 mg
Inicio) una vez al dia. Normalmente, la dosis se va aumentando de forma gradual, semanalmente (es
decir, 12,5 mg al dia durante la primera semana, 25 mg al dia durante la segunda semana y 50 mg al
dia durante la tercera semana), hasta una dosis de mantenimiento de 50 mg de losartan (1 comprimido
de Cozaar 50 mg) una vez al dia, segun su estado.

En el tratamiento de la insuficiencia cardiaca, losartan normalmente se combina con un diurético
(medicamento que aumenta la cantidad de agua que pasa por sus rifiones) y/o digitalis (medicamento
que ayuda a que su corazon sea mas fuerte y mas eficiente) y/o un betabloqueante.

Posologia en grupos de pacientes especiales

El médico puede recomendar una dosis menor, especialmente al empezar el tratamiento en ciertos
pacientes, como aquellos tratados con diuréticos a dosis altas, en pacientes con insuficiencia hepatica o
en pacientes mayores de 75 afios. No se recomienda el uso de losartan en pacientes con insuficiencia
hepatica grave (ver seccion "No tome Cozaar").

Administracion

Los comprimidos deben tomarse con un vaso de agua. Debe intentar tomar su dosis diaria
aproximadamente a la misma hora cada dia. Es importante que siga tomando Cozaar hasta que su
médico le diga lo contrario.

Si toma més Cozaar del que debiera

Si accidentamente toma demasiados comprimidos, o si un nifio traga algunos, contacte con su médico
inmediatamente. Los sintomas de sobredosis son presion arterial baja, aumento del ritmo cardiaco, y
posiblemente disminucion del ritmo cardiaco.

También puede llamar al Servicio de Informacién Toxicoldgica. Teléfono: (91) 562 04 20.

Si olvid6 tomar Cozaar

Si accidentamente olvida una dosis, simplemente tome la siguiente dosis con normalidad. No tome una
dosis doble para compensar el comprimido que ha olvidado. Si tiene cualquier duda adicional sobre el
uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Cozaar puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Si experimenta lo siguiente, deje de tomar los comprimidos de losartdn e informe a su médico
inmediatamente o vaya al servicio de urgencias de su hospital mas cercano:

Una reaccion alérgica grave (erupcion cutanea, picor, hinchazon de la cara, labios, boca o garganta que
pueden causar dificultad al tragar o respirar).

Este es un efecto adverso grave pero raro, que afecta a mas de 1 paciente de 10.000, pero a menos de 1
paciente de 1.000. Puede necesitar atencion médica urgente u hospitalizacion.

De forma general los efectos adversos de los medicamentos se clasifican segun lo siguiente:
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muy frecuentes: que se producen en mas de 1 de 10 pacientes

frecuentes: que se producen entre 1 de 100 y hasta en 1 de 10 pacientes

poco frecuentes: que se producen entre 1 de 1.000 y hasta en 1 de 100 pacientes
raros: que se producen entre 1 de 10.000 y hasta en 1 de 1.000 pacientes

muy raros: que se producen en menos de 1 de 10.000 pacientes

desconocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

Se han comunicado los siguientes efectos adversos con Cozaar:

Frecuentes:

mareos,
presion arterial baja,

debilidad,

fatiga,

poco azucar en la sangre (hipoglucemia),
demasiado potasio en la sangre (hiperpotasemia).

Poco frecuentes:

somnolencia,

dolor de cabeza,

trastornos del suefio,

sensacion de latidos del corazéon muy rapidos (palpitaciones),

dolor fuerte en el pecho (angina de pecho),

presion arterial baja (especialmente después de pérdida excesiva de agua del cuerpo dentro de los
vasos sanguineos, p. €j. en pacientes con insuficiencia cardiaca grave o en tratamiento con dosis
altas de diuréticos),

efectos ortostaticos relacionados con la dosis, como disminucion de la presion arterial después de
levantarse tras estar tumbado o sentado,

dificultad para respirar (disnea),

dolor abdominal,

estrefiimiento cronico,

diarrea,

nauseas

vOmitos,

habones (urticaria),

picor (prurito),

erupcion cutanea,

hinchazoén localizada (edema).

Raras:

inflamacion de los vasos sanguineos (vasculitis, pirpura de Schonlein-Henoch),

entumecimiento o sensacion de hormigueo (parestesia),

desmayo (sincope),

latidos del corazén muy rapidos e irregulares (fibrilacion atrial), ataque cerebral (accidente
cerebrovascular),

inflamacion del higado (hepatitis),

elevacion de los niveles de la alanino aminotransferasa (ALT) en sangre, que normalmente se
resuelve al interrumpir el tratamiento.

Desconocida:

numero reducido de globulos rojos (anemia),
numero reducido de plaquetas,

migrafia,

tos,

anomalias en la funcién hepatica,

dolor muscular y en las articulaciones,
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e cambios en la funcion del rifidon (puede ser reversible al interrumpir el tratamiento), incluyendo
insuficiencia renal,

e sintomas parecidos a la gripe,

e aumento de la urea en sangre, de la creatinina y del potasio plasmatico en pacientes con
insuficiencia cardiaca,

e dolor de espalda e infeccion del tracto urinario.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto

adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE COZAAR

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

No utilice Cozaar después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD. La
fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar Cozaar en el envase original.
No abrir el blister hasta que esté preparado para tomar el medicamento.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de Cozaar

El principio activo de Cozaar es losartan potasico.

Cada comprimido de Cozaar 12,5 mg Inicio contiene 12,5 mg de losartan (como sal potasica).

Los demas componentes son celulosa microcristalina (E460), lactosa monohidrato, almidén de maiz
pregelatinizado, estearato de magnesio (E572), hidroxipropil celulosa (E463), hipromelosa (E464).

Cozaar 12,5 mg Inicio contiene potasio en la siguiente cantidad: 1,06 mg (0,027 mEq).

Los comprimidos de Cozaar 12,5 mg Inicio también contienen cera de carnauba (E903), dioxido de
titanio (E171) y laca aluminica de carmin de indigo (E132).

Aspecto del producto y contenido del envase

Cozaar se suministra como comprimidos recubiertos con pelicula sin ranurar que contienen 12,5 mg de
losartan potasico.

Cozaar se suministra en los siguientes tamafos de envase:

Cozaar 12.5 mg Inicio - blister PVC/PE/PVDC con una ldmina de aluminio, en envases de 7, 14, 21,
28, 50, 98, 210 6 500 comprimidos. Frascos de HDPE de 100 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Otras presentaciones:

COZAAR 50 mg
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COZAAR 100 mg

Titular de la autorizacion de comercializacidn y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
MERCK SHARP & DOHME DE ESPANA, S.A.
C/ Josefa Valcarcel, 38

28027 MADRID

Responsable de la fabricacion
MERCK SHARP & DOHME, B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Paises Bajos

0]

Merck Sharp & Dohme Ltd.
Shotton Lane, Cramlington

Northumberland NE23 3JU
Inglaterra

O

FROSST IBERICA, S.A.

Via Complutense, 140.

28805 Alcala de Henares (Madrid)
Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con
los siguientes nombres:

Estado Nombre

Miembro

Austria Cosaar 12,5 mg - Filmtabletten

Bélgica COZAAR 12,5 mg

Bélgica LOORTAN 12,50 mg

Bulgaria Cozaar

Chipre COZAAR

Estonia Cozaar, Cozaar 12,5 mg

Alemania CARDOPAL START 12,5 mg Filmtabletten
Alemania LORZAAR START 12,5 mg Filmtabletten
Alemania LORZAAR VARIPHARMSTART 12,5 mg Filmtabletten
Grecia COZAAR

Hungria Cozaar

Irlanda COZAAR 12.5mg Film-coated Tablets

Italia LORTAAN 12,5 mg compresse rivestite con film
Italia NEO-LOTAN 12,5 mg compresse rivestite con film
Italia LOSAPREX 12,5 mg compresse rivestite con film
Lituania Cozaar (Losartan)

Luxemburgo COZAAR 12,5 mg

Luxemburgo LOORTAN 12,50 mg

Polonia COZAAR

Portugal COZAAR

Portugal COZAARIC

Portugal LORTAAN IC

Portugal LORTAAN

Eslovenia Cozaar 12,5 mg filmsko obloZene tablete

Espana Cozaar 12,5 mg Inicio

Suecia Cozaar 12,5 mg filmdragerade tabletter
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Islandia Cozaar
Noruega Cozaar

Este prospecto ha sido aprobado en mayo de 20009.
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