LACINE® |
DESCRIPTION

LACINE is the trade name of Losartan Potassi
class: angiotensin |l receptor antagonists.
Each LACINE 25, 50, and 100 Tablet contains 25, 50, and 100mg Losartan Potassium, respectively.
CHEMISTRY

Losartan Potassium is: 2-Butyl-4-chloro-1- [p-(o-1H-latraml-5—yiphenyi}bsnzy1]i idazole-5

an antihyp ive. It is the first drug of a new

LACINE®

LACINE est le nom onmmerdal du Potassmm de .osartan. un sntlhypsr‘tansnur LACINE est la premiére
drogue d'une les de l'angic

Chague LACINE 25, 50 et 100 Compmné conlient 25, 50 et 100 mg ds Potassium de Losartan,
respectivement. |

COMPQS!TION CHIMIQUE

methanol potassium.
CLINICAL PHARMACOLOGY l

P de Losartan est le : 2-Butyl-4-chloro-1-|
potassium.

PHARMACOLOGIE CLINIQUE

LACINE (Losartan) est une prodrogue activé dahs le foie dans sa forme active (le métabolite acide

0-1H-tetrazol-5-yiphenyl)b e

y Il anol

LACINE (Losartan) is a prodrug activated in the liver to its acﬁ%fcn‘n (the carboxylic acld

metabaolite). Itis a nonpeptide angiotensin Il receptor antagonist that has high affinity and selecti i C'est un antagy du dé I'ang Il non peptide qui a une large affinité et
for the AT1 receptor. Lasartan blocks the aldosterone-secreting vasocanstrictor effects o'f sélectivité pour le récepteur AT1. Losartan bloque les effets de sécrétion d' et 1
angiotensin Il by inhibiting the binding of angiotensin | to the AT1 raoapbr ine Il par inhibition de la liaison d'angiot Il au récepteur At1.
Losartan is well-absorbed following oral admini . The Bi ity is about 33%. Losartan is mﬁw abeof::é ar.;:t;s‘;.l%l; mwdhnm le. La bb:imﬂi;é est nulztn de 33%. I.o!l:lan asnrgs
very highly bound to proteins (98.7%). It undergoes substantial first-pass metabolism by the aux protéines (98,7%). Il subit un ntiel du prem ge par 8 u
cytochrome P450 system which results in an active metabolite that is 10 to 40 times more potent cytochrome P450 ce qui donne un métabolite actf qui est 10 & 40:- SALOUe o etest
than parent drug and is responsible for mast of the pharmacological attlvuty Approximately 35% is m"r?"md’; '“*9“”2 : P“‘::fd’ Fectivibé p i t 35% est excrété par les reins
renally excreted while 60% is excreted via feces. INquC ATIONS o -
INDICATIONS a LACINE estindiqué pour e deth Il peut tre employé seul ou assodié 4 d'autres
o LACINE is indicated for the treatment of hypertension. It may be used alone or in combination gnﬁmﬂmau'ss_ i L i ]
with other antihypertensive agents. | o LACINE estindiqué pour e tral delanet e diabétique. Il peut dtre avec linsuline
o LACINE is indicated for the it of diabetic nephropathy. It may be administered with et d'autres agents hypoglycémiques. .
insulin and other hypoglycemic agents. ) o Réduction de la morbidité et de la mortalité cardi llaires chez des patients hyp dus ayant une
o LACINE s indicated o reduce the risk of stroke in patients with hypertension and left ventricular hypertrophy. hypertrophie ventriculaire gauche. [
DOSAGE POSOLOGIE 'k
Usual adult dose | Doss Adiits Habitusile | "y
o Hypertension L'hypertension: | \

~ Initial: 50mg once adzy.

~ Maintenance: 25 to 100mg a day. Dose may be given once a day or divided into 2 doses.
o Diabetic Nephropathy:

— Initial: 50 mg once daily.

— Maintenance: 100 mg once daily based on blood pressure response.
o Hypertensive patients with left ventricular hypertrophy:

- Theusual starting dose is 50 mg of LACINE once daily. ‘%

- Hydrochlorothiazide 12.5 mg daily should be added and/or the #ose of LACINE should be
increased to 100 mg once daily based on blood pressure respon:
Notes |
o LACINE may be taken with or without
a In patients with possibla volume depletion and patients with a history of hepatic function
impairment, an initial dose of 25mg once a day is recommended.
a If an adequate blood preasure is not achieved by LACINE alone, a m dose of diuretic may be
added for an additive effect.
o Dosage must be adjusted to meet the individual requirements of qach patient, on the basis of
clinical response.
o Dosage modification is not necessary for geriatric patients nor patienfs with renal impairment.
o As with other drugs which act on the renin-angiotensin system,the response to Losartan
treatment is weaker on average among patients of black race than inpthers.
o Safety and efficacy have not been established in pediatrics.
ADVERSE EFFECTS
o More frequent effects: Headache. i
o Less frequent effects: Back pain, diarrhea, fatigue, nasal congestion, dizziness, upper
respiratory infection.
a Rare effects: Dry cough, insomnia, leg pain, muscle cf
USE IN PREGNANCY
Medications that act on the renin-angiotensin system can cause fetal nd neonatal morbidity and
death when given to pregnant women. Losartan should be discontinuad as soon as pregnancy is
detected. FDAPregnancy Category C (first timester) and D (second and third trimesters),

ps or pain, 1&1us probl

|
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~ Initial : 50 mg une fols par jour. J
~  Entretien: 25 & 100 mg par jour. Ladnsepunm apporté une fols par jour ou divisé en deux doses
o Laneuropathie diabétique:
Initial : 50 mg une fois par jour.
- Entretien : 100 une fois par jour, selon la réponise de tension artérielle.
o Les patients hypertendus ayant une hypertrophie ventriculaire gauche:
- Laposologie initiale habituslle est de 50 mg de LACINE une fois par jour.
Une dose de 12,5 mg d'hydrochlorothiazide sera ajoutée etiou la posologie de LACINE sera
augmentée & 100 mg par jour en fonction de la réponse tensionnelle.
Notes
o LACINE peut &tre pris lors d'un repas ou a jeun.
o Chez les patients avec une déplétion possitle de volume et les patienls avec un antécédent
dinsuffisance hépatique, une dose initiale de 25 mg par jour est recommandée.
o Sila artérielle voulue n'est pas obtenue avec LACINE seulement, un diurétique qmsa faible
peut 8tre additionné pour un effet additif.
o Le dosage doit étre ajusté pour répondre aux différentes exigences de chaque patient, surla base de la
réponse elinique.
o Laposologie estinchangée chez les sujets Agés et les insuffisants rénaux,
La réponse au traitement par Losartan est plus faible en moyenne chez les patients de e naire que
chez 88 autres, comme les autres médi ts qui agi surle systéme rénine-angiotensine.
La sdrebé et I'efficacité n'ont pas été établies daru}apndnalrle
EFFETS SECONDAIRES
o Effetsles plus fréquents : Céphalée.
o Effets les moins fréquents : Douleur de dos, diarrhée, fatigue, tion nasale, étourdi t
infection respiratoire supérieur.
o Effets les plus rares : Toux séche, insomnie, douleur des jambes, douleur ou crampe musculaire,
probléme de sinus.
UTILISATbN PENDANT LA GROSSESSE
Les médi i t sur le énine peuvent causer une morbiditg néonatale
et fnsbale ot In nrm quand ils sont apportés cmz la lernms enceinte. Losartan doit &tre arréilg |e plus 1ot
que soit FDA G C (premier tri ) et D jsecond et
tronslémiﬂnums]

o

o




UTILISATION PENDANT L'ALLAITEMENT

Losartan et son métabolite actif sont présents dans la lait des souries. || n'est pas connu si Losartan est
distribué dans le lait maternel. Losartan a le pouveir de causer des effets secondaires chez le nourrisson. Une
décision doit 8tre prise ou bien pour arréter l'allaitement ou le médicament.

INTERFERENCE AVEC LES TESTS CLINIQUES ET LABOR&TDIRE

o Losartan peut irations du sé e et i tacide urique dans 'urine.
o Losartanp inuer les concer du sérum en acide urique.

INTERACTIONS MEDICAHENTEUSES
a L ini ion concomi des étiques avec Losartan peut causer 'hypotension symptomatique,

une dose initiale faible de Losarian est recommandée.

o Les médicaments AINS peuvent éire un antagoniste des sﬁsls anhhypsrtenssursde Losartan en causant la
rétention de sodium et du fluide et/ou linhibition de la sy rénale.

o Losartan réduit l'excrétion du lithium. Des cancenlraucns de plasrna de lithium sont augmentées par
mnsoqunnt

o L'admini it de Losartan avec e cyclosporine, les diurétig t du potassi
le lait un peu salé, les suppléments de potassium, ou les substituants salés (contenant une gnande
quantité de potassium) pi P quer une hyperkaliémie. Un contrile des concentrations du sérum
@n potassium est recommandé.

CONTRE INDICATIONS

Hypersensibilité connue a Losartan.

MISE EN GARDE

Lerapport rlsque—bénéﬁce doit étre

ol {laug;
falble est recommandée).

=] rénale 1 du risque istence
d'insuffisance rénale).

o Les patients avec une déplétion du volume ou du sodium (hypotension symptomatique peut arriver
aprés ladébut du traitement par Losartan).

SURDOSAGE

Les B de surdosage par Losartan i la bradycardie due a la st vagale,

hypotension et I.achycardle Le traitement doit étre symptomatique et de soutien. Ni le losartan ni son

métabolite actif ne peuvent étre éliminés par hémodialyse. 1

1%

ions de plasma en Losartan peut arriver. Une dose

quand lesp
des concer

ou ceux avec un seul rein (I

PRECAUTIONS
o Chez les patients subissant une chirurgie mepur ou durant fanesthésie avec des agenis causant
I'hypatension, Losartan bloque 'action d'angi e | aprés écrétion de rénine compensatoire,
o Chez les patients sous hémodialyse, une dose faible de Losartan doit étre considérée
PRESENTATION Tableau A
o Boites de 30 comprimés sous blister de LACINE 25.
o Boites de 15 comprimés sous blister de LACINE 50 Reg. No. 276/01
2 Boites de 30 comprimés sous blister de LACINE 50. Reg. No. 276/01 y
o Boites de 15 comprimés sous blister de LACINE 100.
o Conditi s pour usage hospitalier de différentes présentations.

Conserver conformément aux conditions spécifiées sur le conditic it

Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée surle conditionnement.
CECI EST UN MEDICAMENT

O Un médicament est un produit qui affecte votre santé et toute consommation non conforme aux
insiructions présente des dangers. i
0 Suivez strictement les recommandations de votre médecin, le mode d'emploi et les Instructions
du pharmacien qui vous a vendu le médicament,
0 Le médecin et le pharmacien sont des experts en matiére de médecine.
0 Nints pas, de v , la durée du frai qui vous a été prescrit [
0 Ne l'&muvalez pas la méme ordnnnance sans consulter votre médecin. ‘
|

0 Gardez les médicaments hors de portée des enfants.
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Des mformatlons sur la préscription dispunsmles sur demande

USE IN LACTATION
Losartan and its active metabolite are present in the milk of rats. It is not known whether Losartan is
distributed into human milk. Losartan has the potential to cause adverse effects to the nursing infant.
Adecision should be made whether to discontinue nursing or the drug.
INTERFERENCE WITH CLINICAL AND LABORATORY TESTS

o Losartan may increase concentrations of serum bilirubin, urine uric acid, and serum potassium.

o Losartan may decrease serum uric acid concentrations.
DRUG INTERACTIONS

o The concomitant administration of diuretics with Losartan may cause symptomatic hypotension.
Lower starting dose of Losartan is recommended.

o NSAIDs may gonize antihypertensive drugs by causing sodium and fluid retention and/or
inhibiting renal prostaglandin synthesis.

o Losartan reduces lithium excretion leading to increased lithium plasma goncentrations.

o The concomitant administration of Losartan with cyclosporine, potassium-sparing diuretics, low-salt
mllk. potassium supplermnents, or salt substitutes (aonlaming hdgh amounts ntroﬁssmm) may result
in hyperkalemia. Monitoring of serum potassium concentrations is recommei

CONTRAINDICATIONS

Known hypersensitivity to Losartan.

WARNINGS

Risk-benefit should be considered when the following medical problems exist:

o Hepatic function impairment (increased Losartan plasma concentrations may occur. Lower
dosage is recommended).

o Bilateral renal artery stenosis or solitary kidney (increased risk of renal function impairment exists).

a Sodium- or volume-depleted patients (symptomatic hypotension may occur after initiation of
Losartan therapy).

OVERDOSE

Possible symptoms of Losartan overdose include bradycardia due to vagal stimulation,
hypotension, and tachycardia. Treatment should be symptomatic and supportive. Neither Losartan
nor its active metabolite is rémoved by hemodialysis.

PRECAUTIONS

a In patients undergoing major surgery, or during anesthesia with agents causing hypotension,
Losartan blocks the action of angiotensin Il after compensatory renin secretion.

o In patients under hemodialysis, a lower dose of Losartan should be considered.

HOW SUPPLIED
Boxes of 30 blistered taE!als of LACINE 25.

Boxes of 15 blistered tablets of LACINE 50.
Boxes of 30 blistered tablels of LACINE 50,
o Boxes of 15 blistered tablets of LACINE 100.
o Hospital packs of different presentations,
Store according to conditions specified on the package.
Do not use after the expiry date shown on the package.

=) ___THIS IS AMEDICAMENT 3

coo

oA medlmmant isa DdeUd whlch aﬁec(s your health and its mnsumptlm contrary to
instructions is dangerous for you.

QO Follow strictly the doctor's prescription, the method of use and the instructions of the pharmacist
who dispensed the m: ment.

0 The doctor and the pharmacist are experts in medicine,

0 Do not by yourself intermipt the period of treatment prescribed for you

0 Do not repeat the same p ption without g your doctor.

0 Keep medicaments out of the reach of children. |
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