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LOTAR

besilato de anlodipino +
losartana potassica

APRESENTACOES

Capsulas 2,5 mg + 50 mg: embalagens com 7 e 30 cédpsulas.
Capsulas 5 mg + 50 mg: embalagens com 7 e 30 cdpsulas.
Cépsulas 5 mg + 100 mg: embalagens com 7 e 30 cdpsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cédpsula de Lotar2,5 mg + 50 mg contém:

besilato de anlodipino (equivalente a 2,5 mg de anlodipino base) ................ 3,472 mg
10SAItaANA POLASSICA «..veeuvietietietietientee st e ettt e st et e st et e bt e et et esbeesaeesbeesbeenais 50 mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sédica,
amido, estearato de magnésio, dlcool polivinilico, macrogol, talco, diéxido de titdnio
e corante amarelo crepusculo laca de aluminio.

Cada cdpsula de Lotar 5 mg + 50 mg contém:

besilato de anlodipino (equivalente a 5 mg de anlodipino base) ................... 6,944 mg
10SArtana POLASSICA «...eevveerurerieiierieerteene ettt ettt ettt 50 mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sddica,
amido, estearato de magnésio, dlcool polivinilico, macrogol, talco, di6xido de titanio,
corante azul brilhante 133 laca de aluminio e corante amarelo crepuisculo laca de
aluminio.

Cada cdpsula de Lotar 5 mg + 100 mg contém:

besilato de anlodipino (equivalente a S mg de anlodipino base)
10SArtana POLASSICA ....vveeerieeirieiieeeiieeieeeieeesreesteesbeesaeesteeetaeesseesnsesenseesnseeas 100 mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, croscarmelose sddica,
amido, estearato de magnésio, dlcool polivinilico, macrogol, talco, didéxido de titanio,
corante amarelo crepisculo laca de aluminio e corante azul brilhante 133 laca de
aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Lotar é destinado ao tratamento de hipertensao arterial (pressao alta).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lotar reduz a pressdo arterial através da acdo de dois agentes: um antagonista do re-
ceptor da angiotensina II (losartana potdssica) e um antagonista dos canais de cdlcio
(besilato de anlodipino). A acdo desses dois componentes se faz de maneira sinérgica,
com a losartana bloqueando as a¢des da angiotensina II, que tem uma potente acdo de
vasoconstricdo (contragdo dos vasos) e exerce importante papel na regulacio da pres-
sdo arterial pelo rim, e o anlodipino que tem efeito de dilatagdo nos vasos arteriais da
circulacdo periférica. A acdo conjunta dos dois medicamentos contribui para reduzir a
pressdo arterial e manté-la em niveis normais. Com administragdo oral didria cronica,
a efetividade anti-hipertensiva ¢ mantida por pelo menos 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso de Lotar € contraindicado se vocé apresenta hipersensibilidade (alergia) ao an-
lodipino, a losartana potéssica ou aos demais componentes da férmula.

Lotar ¢ contraindicado em pacientes com hiperpotassemia (elevacdo dos niveis de
potdssio no sangue), em pacientes que necessitem de cirurgia com anestesia geral e
em pacientes portadores de estenose da artéria renal (estreitamento significativo de
uma ou ambas artérias dos rins, prejudicando a circulag@o para os rins). A losartana
potdssica ndo deve ser administrada com alisquireno em pacientes com diabetes.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé possui historico de disfun¢do hepdtica (figado) informe seu médico, pois em

geral ha necessidade de ajuste de doses. —
Deve-se ter precaugdo em pacientes com hipotensio (pressdo baixa) ou que possam
estar propensos a hipotensio (por exemplo, durante o uso de diuréticos). —

E recomendado ter cuidado se vocé possui doenca coronariana grave (causada pela
obstrucdo total ou parcial das artérias impedindo a circulagdo sanguinea ideal, no
coragdo), doencga da valvula adrtica do coracdo, doenca que cursa com hipertrofia da
musculatura cardiaca (miocardiopatia hipertréfica) e/ou no caso de ocorréncia de ci-
rurgia com anestesia, pois pode ocorrer queda importante da pressdo arterial.

Se voce ja apresentou ou faz tratamento para doencas que afetem os rins, informe ao
seu médico antes de iniciar o tratamento com Lotar. (O}
Lotar pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos, como: rifampicina, eritro-
micina e claritromicina (antibiéticos).

Uso na gravidez e lactacdo: embora nio haja experiéncia com a utilizagdo de Lotar
em mulheres gravidas, estudos realizados com losartana potassica em animais de-
monstraram danos e morte do feto e do recém-nascido; acredita-se que isso ocorra por
um mecanismo farmacologicamente mediado pelos efeitos no sistema renina-angio-
tensina e este risco aumenta se losartana potdssica for administrada durante o segundo
ou o terceiro trimestre da gravidez.

Podem ocorrer potenciais complicacdes maternas como o oligoidramnio (reducio de
liquido na bolsa amnidtica) e fetais como, deformacdo craniana, antria (parada de
eliminacdo de urina), hipotensdo, insuficiéncia renal e morte.

Quando houver suspeita ou confirmacido de gravidez, deve-se descontinuar o trata-
mento com Lotar o mais rapidamente possivel.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Foi demonstrado que anlodipino apresenta passagem para o leite materno em peque-
nas quantidades. Se estd amamentando ou iniciard a amamentacdo, vocé deve infor-
mar ao seu médico antes de tomar Lotar. Uma vez que muitos farmacos sdo excretados
no leite humano e devido ao potencial de efeitos adversos no lactente, deve-se optar
por suspender a amamentacdo ou o tratamento com Lotar, levando-se em considera-
¢do a importancia do farmaco para a mae.

Dirigir e operar maquinas: nido ha dados que sugiram que losartana potdssica e an-
lodipino afetem a habilidade de dirigir ou operar maquinas. —
Se vocé estiver utilizando outros medicamentos, podem ocorrer interagdes entre as T——
acoes dos mesmos com gravidade varidvel. A seguir sdo descritas as principais in-
teracdes medicamentosas dos componentes de Lotar de acordo com o potencial de
gravidade.

1) Interacoes com Anlodipino

a) Gravidade maior:

- Podem provocar alteracoes da frequéncia cardiaca, da conducio do estimulo
cardiaco ou aumentar o risco de cardiotoxicidade: dantroleno e droperidol.

- Podem provocar hipercalemia (aumento dos niveis de potassio): amiodarona e
atazanavir.

- Podem provocar queda de pressao arterial: fentanil.

- Podem influenciar as concentracoes plasmaticas dos medicamentos com risco
de aumento de efeitos adversos ou alteracio de eficacia: rifampicina, eritromicina,
claritromicina (antibidticos), erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum), telaprevir,
claritromicina, sinvastatina, tegafur, carbamazepina, dabrafenibe, clopidogrel e dom-
peridona.

b) Gravidade moderada:

- Podem aumentar o risco de queda de pressao arterial ou reducio de frequéncia
cardiaca: betabloqueadores (ex.: acebutolol, alprenolol, amprenavir, atenolol, biso-
prolol, bucindolol, buflomedil, carvedilol, conivaptana, ciclosporina, dalfopristina,
esmolol, labetalol, metoprolol, nadolol, nebivolol, pindolol, propranolol, sotalol e
timolol).

- Podem influenciar as concentracdes plasmaticas e/ou aumentar o risco de efei-
tos adversos: conivaptana, ciclosporina, dalfopristina, quinupristina, fluconazol, ce-
toconazol, itraconazol, indinavir, delavirdina, fosamprenavir, ritonavir, rifapentina,
saquinavir, posaconazol, voriconazol, ephedra (Ma Huang), 6leo de menta, ioimbina
e suco de grapefruit (toranja).

¢) Gravidade menor:

- Podem aumentar o risco de hemorragia gastrintestinal: anti-inflamatérios nao
hormonais (ex.: dexcetoprofeno, diclofenaco, diflunisal, dipirona, ibuprofeno, indo-
metacina, cetoprofeno, cetorolaco, lornoxicam, meclofenamato, meloxicam, nabume-
tona, naproxeno, nimesulida, oxifembutazona, fenilbutazona, piroxicam, sulindaco e
tenoxicam).

2) Interacoes com losartana

a) Gravidade maior:

- Podem provocar maior risco de hipotensao, sincope, alteracoes de func¢io renal
e hipercalemia: inibidores da Enzima de conversdo da Angiotensina I (IECAs) e alis-
quireno (contraindicado uso em conjunto).

- Podem influenciar as concentracoes plasmaticas e/ou aumentar o risco de efei-
tos adversos: litio, dabrafenibe, primidona, carbamazepina, crizotinibe e piperacilina.
b) Gravidade moderada:

- Podem reduzir os efeitos anti-hipertensivos e aumentar o risco de insuficiéncia
renal: celecoxibe, diclofenaco, diflunisal, dipirona, ibuprofeno, indometacina, ceto-
profeno, cetorolaco, lornoxicam, meloxicam, naproxeno, nimesulida, fenilbutazona,
piroxicam, rofecoxibe, tenoxicam e valdecoxibe.

- Podem aumentar o risco de hipercalemia: eplerenona, potissio, espironolactona,

triantereno, amilorida e canrenoato.
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- Podem influenciar as concentracoes plasmaticas dos medicamentos: fluconazol,
indometacina, rifampicina, dcido flufendmico, dcido mefenamico, dcido niflimico e
acido tiaprofénico.

¢) Gravidade menor:

- Podem reduzir a eficacia dos antagonistas dos receptores da angiotensina I1:
ephedra (Ma Huang), ioimbina e suco de grapefruit (toranja).

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da
luz e umidade.

Nuamero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua emba-
lagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Lotar 2,5 mg + 50 mg apresenta-se na forma de cdpsula dura, com tampa vermelho
vinho e corpo branco, contendo p6 branco e comprimido revestido circular, de cor
laranja.

Lotar 5 mg + 50 mg apresenta-se na forma de capsula dura, com tampa azul e corpo
branco, contendo pé branco e comprimido revestido circular, de cor verde.

Lotar 5 mg + 100 mg apresenta-se na forma de capsula dura, com tampa verde-escuro
opaca e corpo branco, contendo pé branco e comprimido revestido circular, de cor
verde.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lotar pode ser administrado antes ou apds as refeicdes, devendo ser deglutido junto
com um pouco de dgua.

Em geral, o tratamento inicial € feito com Lotar na menor dose (2,5 mg + 50 mg) que
serd reajustada conforme avaliacio de seu médico. Seu efeito mdximo é observado em
cerca de 3 a 6 semanas apods o inicio do tratamento.

Dependendo da resposta e do objetivo terapéutico, a dose poderd ser alterada para
Lotar5 mg + 50 mg/dia ou 5 mg + 100 mg/dia.

Insuficiéncia hepatica: é recomendado cuidado ao se administrar Lotar, devido ao
tempo de efeito do anlodipino estar prolongado nestes casos e por um aumento do
tempo de efeito da losartana.

Se vocé sofre de disfuncdo renal deve informar esta situacdo ao médico que fard o
ajuste necessario de dosagem.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser aberto.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar uma dose de Lotar, deverd fazer uso da mesma assim que
lembrar, salvo se o horéario da préxima dose ja estiver muito proximo. Em nenhuma
hipétese a dose de Lotar devera ser dobrada em fungao do esquecimento de uma das
tomadas.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Por se tratar de uma combinacdo, Lotar pode causar reagdes adversas comuns a uma
ou as duas substancias desta combinacdo. Em um estudo clinico realizado com o me-
dicamento, as reagcdes adversas mais frequentes foram o edema de membros inferiores
e cefaleia (dor de cabeca).

A seguir sdo listadas as reacdes adversas mais frequentes com os componentes de
Lotar, conforme os seguintes pardmetros de frequéncia:

1) Anlodipino

Reacao muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medica-
mento): inchago periférico e rubor (vermelhidao).

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medi-
camento): rubor facial (vermelhiddo), edema periférico (comum na dose 2,5 mg por @
dia), rash (erup¢do na pele), dor abdominal, anorexia, niusea, constipacdo gastroin-
testinal, dor muscular (caimbras), falta de ar e tosse.

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medi-
camento): palpitacdes, alteracdes na frequéncia cardiaca, descoloracio da pele, ver-
gdes vermelhos na pele, pele seca, reducdo de pelos, dermatite ou sensacao de pele
fria, manchas vermelhas, dor nas articulagdes, artrose, dor muscular (mialgia), apatia,
amnésia, agitacdo, perda de sensibilidade, dorméncia, tremor, vertigem, insdnia, so-
nhos anormais, visdo anormal, dor no olho, conjuntivite, visao dupla dos objetos, olho
seco, alteragdes na acomodagdo visual, sensagao de ruido leve, frequéncia aumentada
da urina e urina noturna.

Reacao rara (ocorre em menos de 0,01 % dos pacientes que utilizam este medica-
mento): hiperplasia gengival.

A literatura cita ainda as seguintes reagdes adversas, sem frequéncias conhecidas: pru-
rido generalizado, ginecomastia (crescimento das mamas nos homens), dor de cabeca,
tontura, distdrbios do sono, ansiedade e depressao.

2) Losartana

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medica-
mento): tosse, congestdo nasal, alteracdo da cavidade sinusal e sinusite, diarreia, dor
no estdmago, dor nas costas, dor nas pernas, cdimbras musculares, dores musculares,
fraqueza, tontura e insonia.

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medi-
camento): reducdo de pelos ou cabelos, dermatite, pele seca, equimose, eritema, ru-
bor, sensibilidade a luz, coceira, sudorese, erupcio na pele, gota, efeitos gastrointesti-
nais e digestivos, dor no brago, dor no quadril, inchago nas articulagdes, dor no joelho,
dor no ombro, rigidez, dor nas articulagdes, artrite, fibromialgia (dor muscular com
pontos sensiveis que dura longos periodos), fraqueza muscular, falta de coordenacio
dos movimentos, confusdo, dorméncia, diminui¢do da memoria, enxaqueca, sensa-
coes falsas da pele (perda de sensibilidade), perda da sensacao do toque, distirbios do
sono, sonoléncia, tremor, vertigem, visao turva, ardor nos olhos, conjuntivite, dimi-
nuicdo da nitidez da visdo, ansiedade, depressdo, nervosismo, panico, urina noturna,
frequéncia urindria, infeccio urindria, diminui¢do da libido, impoténcia, falta de ar,
bronquite, rinite, congestao respiratdria e inchago por baixo da pele.

A literatura cita ainda as seguintes reacdes adversas, sem frequéncias conhecidas:
anemia, reducdo do nimero de plaquetas no sangue, hepatite, tontura, distirbios do
sono, aumento do potdssio sanguineo e eliminagdo excessiva de sédio pela urina du-
rante o tratamento com Lotar.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atra-
vés do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTOQO?

Em caso de superdosagem recente, recomenda-se procurar imediatamente um servi¢o
de emergéncia, informando, se possivel, o hordrio da utilizacido e o nimero de cipsu-
las ingeridas. Devido as a¢des dos seus componentes podem ocorrer hipotensdo grave
e taquicardia.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées sobre como pro-
ceder.
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