nopril: infarto do miocardio ou acidente céreb lar possi' io a a
excessiva em pacientes de alto risco, i ia, dor i e il a no humor,
confusao memal vertigem, urticéria, di: i i uremia, liguri ris It ao renal,

pI venalagudo.,. ite, hepatite ati ictericia. L i
e i ia também f vadas, mas naofoleslabelecldarelagaocausal

Assim como com outros lores da ECA, foram observados distirbios de sono e de paladar.
Broncoespasmo, rinite, sinusite, alopecia, prurldo, psoriase e severos disturbios de pele (incluindo
pénfigo, necrose epidé toxica, sil Johi e eritema multiforme) também foram
relatados.

ALTERAGCOES EM EXAMES CLINICOS E LAEORATORIAIS

Os efeitos foram de importancia clinica.
ite, t ia, hiperuricemia e hiper ou hipocalemia. Comumente, ligeiros
itd de nil io uréico i e de creatinina sénca foram notados em pacientes sem

evidéncia de | pré-existente. Se esses serdo

com adescontinuagao de Lisoclor”.

POSOLOGIA

Hipertensao arterial sistémica: a dose usual € de 1 comprimido, administrado uma vez ao dia. Se necessario, a

dose pode ser aumentada para 2 comprimidos, administrados uma vez ao dia.

Dose na insuficiéncia renal: as tiazidas podem nao ser diuréticos adequados para uso em pacientes com
renal e sdo inefi quando a depuragéo de creatinina for de 30 mL/min ou menos (isto &,

insuficiéncia renal moderada ou grave). Lisoclor® ndo deve ser usado como tratamento inicial em nenhum paciente

com insuficiéncia renal. Em pacientes com depuracao de creatinina entre >30 e <80mL/min, Lisoclor® pode ser

usado, mas apenas ap6s atitulagéo de poner

Adose inicial recomendada de lisinopril, quando usado isoladamente em insuficiéncia renal discreta, é de 5a 10

mg.
Tratamento anterior com diuréticos: pode ocorrer hipotenséo sintomatica apés a dose inicial de Lisoclor”. Isso &
mais freqiiente em pacientes que tenham deplec@o de volume e/ou de sal como resultado de tratamento anterior
com diuréticos. O tratamento com diurético deve ser suspenso por dois ou trés dias antes do inicio da
administragéo de Lisoclor®. Se isto n&o for possivel, o tratamento deve ser iniciado com lisinopril isoladamente,
comdose de 5mg.

SUPERDOSE
Néo hair a ifica sobre o de deve ser si aticoe
de suporte. Lisoclor® deve ser il e o paciente te. As medidas é
dependem da natureza e severidade dos sintomas. Medidas para prevenir a absor¢ao e métodos para acelerar a
inagao devem ser As medida: |ncluem indugao de émese e/ou Iavagem gastrica, se a
ingestao for recente, e a corregéo da i 40, do eda deve ser feita
através das medidas usuais.
Lisinopril: o sintoma mais provavel da seria distarbio itico e i renal. Se
ocorrer hipotensdo severa, o paciente deve ser colocado em posi¢do de Trendelemburg e uma solugédo
|nlravenosa salina normal deve ser administrada rapidamente. Os inibidores da ECA podem ser removidos da
por O uso de de dialise de poliacrilonitrila de alto fluxo deve ser evitado. Os
eletrdlitos séricos e a creatinina devem ser monitorados freqlientemente.
Hldrocloronazwda 0os sinais e sintomas mals comuns observados sao 0s. de dep\egao eletrolitica (hipocalemia,
e da diurese Se a tiverem sido também

de Lisoclor®. O

a hij ia pode acentuar as arritmias cardiacas.

PACIENTES IDOSOS
O lisinopril, na faixa de dose diaria de 20 a 80 mg, foi |gualmente eficaz emidosos (acima de 60 anos) e em adultos
Em pacientes hip idosos, a com lisinopril foi tao eficaz quanto a monoterapia
ida ou atenolol na reducéo da pressao arterial diastolica. Em estudos clinicos, aidade nao afetou
a tolerabllldade do Ilsmopnl Em esludos clinicos, a eficacia e a tolerabllldade do lisinopril e da hidroclorotiazida
cor antes em ipertensos idosos e em mais jovens.
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COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
Ilslnopnl i ite a 20 mg de lisinopril anidro

12,5 mg

q.s.p. 1
(celulose mit istalit lactose, sodica, dioxido de silicio, acido estearico e estearato de
magnésio).

INFORMAQUES AO PACIENTE

- Lisoclor” possui atividade anti-hipertensiva e diurética. E indicado para o tratamento da hipertensao essencial em
pacientes nos quais a terapia combinada é apropriada.

- Conservar em temperatura ambiente (15°a 30°C). Proteger da luz e umidade.

- Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido; podera ocorrer

ificativa do seu efeito &

- “Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término”. “Informe seu
médico se esta amamentando”. O uso de lisinopril, durante a gravidez ndo é recomendado, a menos que seja

necessario em situagoes em que outras di aoir u podem ser usadas.
-“Siga a orientagao do seu médico respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento”.
“Naoil o m o conheciment doseumedlco

i imédicoa énciade , tais como: tonturas, dores de cabega e tosse seca”.
-“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.
- O uso concomitante de Lisoclor” com suplementos de potassio, agentes poupadores de potassio ou substitutos
do sal contendo potassio, especialmente em pacientes com comprometimento da fungéo renal, pode levar a
aumento significativo no potassio sérico.
- Lisoclor® é contra-indicado para pacientes com andria, pacientes que sejam hipersensiveis a qualquer um de
seus componentes, com histéria de edema i ético relacionado a anterior com inibidor da ECA
(enzima conversora da angiotensina) e para pacientes com edema angioneurético hereditario ou idiopatico.
Lisoclor® é contra-indicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade a outras drogas derivadas das
sulfonamldas
-“Infe édi b qu teja usando antes do inicio ou durante o tratamento”.

- “NAO TOME MEDICAMENTU SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA
SUASAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS
Propriedades Farmacodinamicas: Lisoclor® possui atividade anti-| hipertensiva e d\urética O lisinopril e a
hidroclorotiazida tém sido usados as
seus efeitos demonstraram ter aco aditiva. O lisinopril € um inibidor da peplldlldlpepndase Ele inibe a enzima
conversora da angiotensina (ECA) que catalisa a conversao da angiotensina | ao peptideo vasoconstritor,
angiotensina l.
Aanglotensma I eshmu\atambem asecregao de aldosterona pelo cértex da adrenal. Ainibicao da ECAresultaem
de i II as quais resultam em diminui¢do da atividade vasopressora e
redugéo da secregdo de . Adimil da 1a pode resultar em um aumento da concentragao
sérica de potassio. Acredita-se que o mecanismo pelo qual o lisinopril diminui a presséo arterial é principalmente a
do do sistema i \giotensir . Apesar disso, o lisinopril tem demonstrado ser anti-
mesmo em i i com baixa renina. A ECA é idéntica a cininase |l, enzima que
degrada a bradicinina.
Ainda nao esta elucidado se niveis aumentados de bradicinina, um potente peptideo vasodilatador, exercem papel
sobre os efeitos é do lisinopril. A hidroclorotiazida & um agente diurético e anti-hipertensivo.
O uso deste agente como monoterapia resulta em aumento da secregao de renina. Nao obstante o lisinopril isolado
seja um anti-hipertensivo, mesmo em pacientes hipertensos com baixa renina, a administragao concomitante com
hidroclorotiazida resulta em maior redugao da pressao arterial. O lisinopril atenua a perda de potassio sérico
assocnada ahidroclorotiazida.
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P Farmacocmencas a 4 de lisinopril e hi iazi pouca
ou quase nenhumai com a biodi ibili de qualquer uma das drogas. O i
é a admir a i d

Lisinopril: apés administragao oral de lisinopril, as concentragoes plasmaticas de pico ocorrem dentro de 7 horas,
apesar da tendéncia a um pequeno retardo nesse tempo em pacientes com infarto agudo do miocardio. Com
doses multiplas, o lisinopril possui uma meia-vida efetiva de acimulo de 12,6 horas.

O declinio das concentragbes séricas exibe uma fase terminal prolongada que néo contribui para o acimulo de
droga. Essa fase terminal provavelmente representa ligagdes saturadas a ECA e néo é proporcional a dose.
Aparentemente o lisinopril ndo se liga as outras proteinas séricas. O comprometimento da funcéo renal diminui a
eliminagao de lisinopril, que é excretado via renal, mas essa diminui¢ao torna-se clinicamente importante somente
quando a taxa de filtragdo glomerular for menor do que 30 mL/min. Pacientes mais velhos apresentam niveis
sangliineos mais elevados e valores de AUC maiores que os pacientes mais jovens. O lisinopril pode ser removido
por dialise. Baseado na recuperagao urinaria, a extensdo média de absorgao de lisinopril € de aproximadamente



25%, com variagdes entre os pac\emes (6-60%) em (odas as doses testadas (5-80 mg). O lisinopril ndo &
i e a droga { na urina. A absorgao de lisinopril ndo é
afetada pela presenca de ahmentos no trato gastrintestinal. Estudos em ratos indicam que o lisinopril pouco
atravessa a barreira hematoencefalica.
Hidroclorotiazida: quando os niveis plasmaticos foram monitorados por pelo menos 24 horas, a meia-vida
plasmatica variou de 5,6 a 14,8 horas. Pelo menos 61% da dose é eliminada inalterada em 24 horas. Depois da
admmlstra@ao oral a diurese de hidroclorotiazida comega em 2 horas, com picos em 4 horas e dura de6at2
horas. A abarreira mas na abarreira

INDICAGOES
Lisoclor® é indicado para o tratamento da hipertenséo arterial sistémica em pacientes nos quais a terapia
combinada é apropriada.

CONTRA-INDICAGOES

LISOCLOR® E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM ANURIA; PACIENTES QUE SEJAM
HIPERSENSIVEIS A QUALQUER UM DE SEUS COMPONENTES; PACIENTES COM HISTORIA DE EDEMA
ANGIONEUROTICO RELACIONADO A TRATAMENTO ANTERIOR COM INIBIDOR DA ECA E PARA
PACIENTES COM EDEMA ANGIONEUROTICO HEREDITARIO OU IDIOPATICO.

PRECAUCOES
i 40 e ilibrio hi itico: como em todos os ti-hip ivos,
pode ocorrer ao sil em alguns i Isso foi observado em
hipertensos sem complicagdes, mas é mais provével naj de ilibrio hit itico, como
40 de volume, hij ia, alcalose hi i iaou que podem

ocorrer devido a tratamento anterior com diurético, restricao dietética de sal, dialise ou durante diarréia ou
vémitointercorrentes.

A determinagéo periddica de eletrdlitos séricos deve ser em intervalos em tais
pacnemes Deve-se dar especial atencdo ao ini: a i com i

ica ou doenca céreb lar, pois a queda excessiva da presséao arterial poderia resullar em
infarto do ou acidente céreb lar. Se ocorrer hi o paciente deve ser colocado

em posicao supina e, se necessario, deve receber infusao intravenosa de soro fisiolégico. Uma resposta
hipotensiva transitoria ndo é contr: dlcagao para doses posteriores. Apés a restauracao do volume
sangliineo efetivo e da pressao arterial, a do com doses é possivel, ou
um de seus componentes pode ser utilizado isoladamente.
Ci { da funcéo renal: as hazldas podem néo ser diuréticos adequados para uso em
i com renal e s@o i com valores de de de 30
mLImln ou menos (lslo é, insuficiéncia renal moderada ou grave). Lisoclor® néo deve ser administrado a
com i iéncia renal 40 de inina < 80 mL/min), até que a titulagdo de seus
i is tenha a das doses pi
Em alguns pacientes com estenose bllateral da arterla renal ou estenose da arte ia de rim unico,
obser da uréia sérica com o uso de dores da ECA.

esses foram iveis com a do do Isto é
provavel em pacientes com insuficiéncia renal. Se houver hipertensao renovascular pré-existente, ha um
aumento de risco de hi ao severa e |l éncia renal. Nestes i o deve ser

iniciado sob culdadosa supervlsao médica com baixas doses e cuidadosa titulagao de dose. Uma vez que
o

pode ser um fator contribuinte para o caso acima, a fungéo renal deve ser
durante as il de terapia com Lisoclor®. Alguns pacientes hipertensos, sem
doenca renal pi transitérios e minimos de uréia
sangiiinea e creatlnlna sérica quando o lisinopril fol admlnlstrado concomitantemente a um dluretlco Se
isso ocorrer durante o tratamento com Lisoclor®, deve ser A do

ioedema em pacientes da raca negra do que nos das outras racas. Pacientes com histéria de

edema nao relacionado a terapia com inibidores da ECA podem estar sob risco aumentado de
edema enquanto receberem um inibidor da enzima conversora da angiotensina (vide CONTRA-
INDICACOES). Em alguns pacientes que recebem (lazldas podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade
com ou sem histéria de alergia ou asma i 40 ou ativacdo de Lupus
eritematoso sistémico com o uso de tiazidas.
b. o - o

da ECA durante tratamento de dessensibilizagéo (por

veneno de reacdes Nos mesmos pacientes, essas

reacoes foram evitadas com a i af aria dos inibi daECA, mas com

oreinicio inadvertido da terapia.

Pacientes em hemo ousode Llsoclor nao dicado para i que i d por
suficiéncia renal. Reacoes foram i que fi certos

de ialise (por com a de alto fluxo AN 69) e foram tratados
concomllanlemente a um inibidor da ECA Nesses paclentes deve ser conslderado o0 uso de uma

Tosse: foram relatados casos de tosse com o uso de |mb|dores da ECA. A
pers tente e desaparece coma interrupgao do tratamento. A tosse induzida por
P datosse.
Gravldez e Lactacdo: o uso de lisinopril durante a gravidez ndo é recomendado. Quando a gravidez for
detectada, lisinopril deve ser interrompido o mais rapido possivel, a menos que seja considerado de
importancia vital para a paciente. Os idores da ECA podem causar morbidade e mortalidade fetal e
neonatal quando administrados a gravidas durante o segundo e terceiro trimestres. O uso de inibidores da
ECA durante esse periodo foi assocnado a complma:;ao Ielal e neonatal, incluindo hipotensao, prejuizo

renal iy ia e/ou hi
i P i icdo da funcéo renal no feto, ocorreu e

e é nado-produtiva,
idores da ECA deve

a materno, pi
pode resultar em dos 0 i iais e i de

Essas reagdes a0 embrido e ao feto aparentemente néo resultam da exposigao ao
bidor da ECA limitada ao primeiro trimestre de gravidez. Caso o lisinopril seja usado durante a gravidez,
a paciente deve ser informada sobre o risco potencial parao feto. Nos raros casos em que o uso durante a
gravidez é essencial, deve-se realizar ult para avaliar o Se for
observado oligoidramnio, Lisoclor® deve ser descontinuado, a néo ser que seu uso seja considerado vital
para a mae. As pacientes e os medlcos devem estar cientes de que o oligoidrdmnio pode néo aparecer até
ql fetosejail

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Potéssio sérico: o efeito da perda de potassio através dos diuréticos tiazidicos é geralmente atenuado pelo efeito
de manutengéo de potassio do lisinopril. O uso de suplementos de potéssio, agentes poupadores de potéssio ou
substitutos do sal contendo potassio, em com da fungao renal, pode
levar aaumento significativo no potassio sérico.

Se for julgado apropriado o uso concomitante de algum desses agentes, ele deve ser administrado com cautela, e
o potassio sérico precisa ser freqlientemente controlado. Litio: geralmente, o litio nao deve ser administrado com
diuréticos nem com inibidores da ECA Os agentes diuréticos e os| |n|b|dores da ECA reduzem ellmlnagao renal do
litio e adicionam um alto risco de toxi Consulte asil contendo litio
antes de usé-las.

Outros Agentes: a indometacina pode diminuir a eficacia anti-hipertensiva da administragdo conjunta de
hidroclorotiazida e lisinopril.

Em alguns pacientes com comprometimento da fungao renal, que estejam sendo tratados com antiinflamatérios
nao-esteroidais (AINEs), a co-administracao de lisinopril pode resultar em uma deterioragao na fungao renal. As
tiazidas podem aumentar a resposta a tubocurarina. Quando combinado com outros agentes anti-hipertensivos,
pod umat 40 adi .

tratamento com posologia reduzida é possivel, ou seus componentes podem ser usados adequadamente REAQ()ES ADVERSAS

deformaisolada. Lisoclor® é geralmente bem tolerado. Em estudos clinicos, as reacoes adversas foram geralmente

Hepatopatias: as tiazidas devem ser usadas com cautela em pacnemes com tungio hepém:a d|screlasetrans|lor|as e, na maioria das vezes, nio foi a a5 Os efeitos
-. " " i pois de i aqueles i com o lisinopril oua hldroclorotnaznda Oefenlo

podem preupltar_ coma hepitico. colateval foi tontura, que aredugdodad

Cir em que serdo a grandes cirurgias, ou durante anestesia com suspensdo do tratamento. Outros efeitos colaterais menos comuns foram cefaléia, tosse seca, ladlga e
agentes que produzem hipotensao, o lisinopril pode bloquear a 4o de angi ina ll aria a efeitos ortostaticos. Ainda menos comuns foram diarréia, nauseas, vomito, boca seca, erupgao cutanea,
liberagéo compensalorla de renina. Se ocorrer hi e for i como deste gota, palpitagéo, desconforto toracico, céibras e fraqueza asteniaei
[d igi-la através d devolume. ! edemas deface, Iabios, lingua,
Efeitos 6l e o com tlﬂzndas pode comprometer a tolerancia a glicose. gl /ou laringe foram
Ajustes de agentes ti éti '"Su""ﬂv podem ser necessarlos As tiazidas Um conjunto de sintomas foi relatado e inclui: febre, ite, mialgia,
podem diminuira de calci docal érico. antinucleares (ANA) positivo, velocidade de sedimentagéo dos eritrécitos elevada, eosinofilia e
Hlpercalcemlalmponame pode ser evidéncia de hij ireoidi: b-clinico. As tiazidas devem ser leucocitose, eritrema cutaneo, outras i
antes da izacdo de testes da fungédo paratireoideana. Aumentos dos niveis de Depressao da medula 6ssea, como i elou ia foi relatada.
e triglicé podem estar i ao com diuréti iazidi o i foi relatada, apesar de uma relagao causal nao ter sido estabelecida. Pequenos

com tiazidas pode precipitar hiperuricemia e/ou gota em alguns pacientes. Entretanto, o i
aumentar a excregao deacido um:o e, assim, atenuar o efeito hlperurlcemlco da hidroclorotiazi
Hi oti edemas i i de face, i labios, lingua,
glote e/ou laringe foram tratados com i da enzima

da angiotensina, inclusive o lisinopril. Nesses casos, o lisinopril deve ser desconhnuado prontamente, e o

opril pode

paciente observado com cuidado até que o edema Nessas quando o edema é
confinado a face e aos labios, a afecgao é sem os anti-
histaminicos podem ser Uteis para o alivio dos si 0 edema com edema

de laringe pode ser fatal. Quando ha envolvlmento da lingua, da glole ou da laringe que pode causar
obstrucéo das vias aéreas, deve-se em solugéo 1:1000
(0,3 a 0,5 mL), e outro deve ser il O paciente deve estar sob constante
supervisdo médica até a dos si da ECA causam uma maior taxa de

de ina e ito foram
tralados com Lisoclor®, mas raramente llveram |mponanc|a cllnlca a menos que outra causa de anemia
ou bilirrubina sérica, mas sua relacao

com Lisoclor® naofoleslaheleclda

Outros efeitos com os
potenciais com o uso de Lisoclor® so:
Hldroclorohazlda anorexia, i cdo gastrica,

isolados e que podem ser considerados como

ictericia

P s

vertigem, i anemia aplastica, anemia

iti purpura, il urticéria ite e vasculite cutanea), febre, respiragao
ofegante i e edema ), reagdes ilati i i i If ri;

hiperuricemia, ilibri iti i i i i i i a0, visao

turva transitéria, comprometimento renal, disfuncéo renal e nefrite intersticial.



