
RAASAR-AM
(Losartan Potassium 50mg and Amlodipine 5mg Tablets)

COMPOSITION:
Each film coated tablet contains: 
Amlodipine Besilate BP 
eq. to Amlodipine…...…..….5mg
Losartan Potassium BP.…50mg
Excipients……………...……q.s.
Colour: Permitted colour

INDICATIONS:
RAASAR-AM is indicated for the treatment of mild to moderate hypertension. It is also indicated in hypertension not responding to 
monotherapy with calcium antagonists or angiotensin II receptor antagonists. It may also be substituted for the titrated doses of the 
individual components.

DOSAGE AND ADMINISTRATION: For oral administration.
The usual initial dosage is one tablet daily. If blood pressure control is inadequate after a week or two, the dose may be increased to 
two tablets daily. The dosage however should be individualized as directed by the physician.

CONTRAINDICATION:
The combination is contraindicated in patients who are hypersensitive to any component of this product.

WARNINGS AND PRECAUTIONS: 
Caution should be exercised in patients with history of impaired liver or kidney function, heart failure, poor blood circulation, 
sick-sinus syndrome, severe ventricular dysfunction, elderly, children, during pregnancy and lactation. It may cause dizziness, 
do not drive a car or operate machinery while taking this medication. 
Monitor serum potassium concentration.

DRUG INTERACTIONS:
Amlodipine: Increased metabolism with rifampicin. Reduced hypotensive effect with calcium. Potentiates effects of thiazide 
diuretics and ACE inhibitors. Avoid combination with β-blockers in patients with markedly impaired left ventricular function.
Losartan: Concurrent use with NSAIDs may further worsen renal function. Cimetidine may increase the AUC of Losartan by about 
18%. Phenobarbital and other enzyme inducers may decrease levels of Losartan and its active metabolite. Ketoconazole inhibits 
the conversion of Losartan to its active metabolite. Concurrent use with potassium-sparing diuretics or potassium supplements or 
salt substitutes containing potassium may increase serum potassium levels. Reduces lithium excretion; monitor lithium levels if 
used together.
Potentially Fatal: Increased cyclosporine levels. Risk of lithium toxicity with Losartan. Hypotensive effect of losartan potentiated by 
diuretics and other antihypertensives. Risk of hyperkalaemia increases with concomitant ACE inhibitors, potassium-sparing 
diuretics and K supplements.

PREGNANCY & LACTATION:
Pregnancy: Drugs that act directly on the renin -angiotensin-aldosterone system can cause fetal and neonatal morbidity and death 
when administered to pregnant women. When pregnancy is detected, RAASAR-AM should be discontinued as soon as possible. 
Oligohydramnios has also been reported, presumably resulting from decreased fetal renal function.
Lactation: It is not known whether Losartan or Amlodipine is excreted in human milk. In the absence of this information, it is 
recommended that nursing may be discontinued while the combination is administered.

UNDESIRABLE EFFECTS:
The combination of Amlodipine and Losartan is well tolerated. Side effects include nausea, headache, dizziness, abdominal pain, 
fatigue, flushing, palpitation and asthma.

OVERDOSE:
The most likely manifestation of overdosage could be hypotension and tachycardia; bradycardia could occur from parasympathetic 
stimulation.

PRESENTATION:
Alu- Alu blisters of 3x10 tablets , packed in a primary carton along with pack insert.
 
STORAGE:

o
Keep in a cool, dry place at temperature below 30 C.Protect from light. 

KEEP MEDICINE OUT OF REACH OF CHILDREN.
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RAASAR-AM
(Losartan Potassique 50mg et Amlodipine 5mg Comprimés)

FORMULA:
Chaque comprimé pelliculé contient:
Amlodipine Bésilate BP
eq. à Amlodipine .................5mg
Losartan Potassique BP ... 50mg
Excipients .......................... q.s.
Couleur: Autorisé couleur

INDICATIONS:
RAASAR-AM est indiqué pour le traitement de l'hypertension légère à modérée. Il est également indiqué dans l'hypertension ne 
répondant pas à la monothérapie avec des antagonistes du calcium ou des antagonistes des récepteurs de l'angiotensine II. peut 
également être substitué aux doses titrées des composants individuels.

POSOLOGIE  ET  ADMINISTRATION: Pour administration orale.
Le dosage initial habituel est d'un comprimé par jour. Si la pression artérielle est insuffisante après une semaine ou deux, la dose 
peut être augmentée à deux comprimés par jour. Le dosage doit toutefois être individualisé selon les directives du médecin.

CONTRAINDICATION:
La combinaison est contre-indiquée chez les patients qui sont hypersensibles à n'importe quel composant de ce produit.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS:
La prudence s'impose chez les patients ayant des antécédents de dysfonctionnement hépatique ou rénal, d'insuffisance 
cardiaque, de mauvaise circulation sanguine, de syndrome de sinus, de dysfonction ventriculaire sévère, de personnes âgées, 
d'enfants, pendant la grossesse et l'allaitement.
Il peut causer des étourdissements, ne pas conduire une voiture ou d'utiliser des machines tout en prenant ce médicament.
Surveiller la concentration sérique de potassium.

INTERACTIONS MÉDICAMENTEUSES:
Amlodipine: Augmentation du métabolisme avec la rifampicine. Réduction de l'effet hypotenseur avec le calcium. Effets 
potentiels des diurétiques thiazidiques et des inhibiteurs de l'ECA. Éviter la combinaison avec les β-bloquants chez les patients 
présentant une fonction ventriculaire gauche nettement altérée.
Losartan: L'utilisation concomitante d'AINS peut aggraver davantage la fonction rénale. La cimétidine peut augmenter d'environ 
18% l'ASC du Losartan. Le phénobarbital et d'autres inducteurs enzymatiques peuvent diminuer les niveaux de losartan et de son 
métabolite actif. Le kétoconazole inhibe la conversion du Losartan en son métabolite actif. L'utilisation concomitante avec des 
diurétiques épargnants de potassium ou des suppléments de potassium ou des substituts de sel contenant du potassium peut 
augmenter les niveaux de potassium sérique. Réduit l'excrétion de lithium; Surveiller les niveaux de lithium s'ils sont utilisés 
ensemble.
Potentiellement mortel: Augmentation des taux de cyclosporine. Risque de toxicité au lithium avec le Losartan. Effet hypotenseur 
du losartan potentialisé par les diurétiques et autres antihypertenseurs. Le risque d'hyperkaliémie augmente avec les inhibiteurs 
de l'ECA concomitants, les diurétiques épargnants de potassium et les suppléments de K.

GROSSESSE ET LACTATION:
Grossesse: Les médicaments qui agissent directement sur le système rénine-angiotensine-aldostérone peuvent causer la 
morbidité fœtale et néonatale et la mort lorsqu'ils sont administrés à des femmes enceintes. Lorsqu'une grossesse est détectée, 
RAASAR-AM doit être interrompu le plus tôt possible. Des oligohydramnios ont également été rapportés, vraisemblablement en 
raison d'une diminution de la fonction rénale fœtale.
Lactation : On ignore si le Losartan ou L'amlodipine sont excrétés dans le lait maternel. En l'absence de cette information, il est 
recommandé de cesser d'allaiter pendant que l'association est administrée.

EFFETS INDÉSIRABLES:
La combinaison D'amlodipine et de Losartan est bien tolérée. Les effets secondaires comprennent des nausées, des maux de tête, 
des étourdissements, des douleurs abdominales, de la fatigue, des rougeurs, des palpitations et de l'asthme.

SURDOSE:
La manifestation la plus probable de surdosage pourrait être l'hypotension et la tachycardie; La bradycardie peut provenir d'une 
stimulation parasympathique.

PRÉSENTATION:
Alu- Alu de 3x10 comprimés, emballés dans un carton primaire avec l'insert de paquet.

STOCKAGE:
Conserver dans un endroit frais et sec à une température inférieure à 30°C. Protéger de la lumière.

GARDER LES MÉDICAMENTS HORS DE LA PORTÉE DES ENFANTS.
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