POSOLOGIA

Como a absorgéo de Lisopril® néo é afetada por alimentos, os comprimidos podem ser administrados antes, durante

ouapés as refeigdes. Lisopril® deve ser administrado em dose Unica diaria.

Hipertensao Essencial: Em pacientes com hipertensao essencial, a dose inicial usual recomendada é 10mg uma

vez ao dia. A dose de manutencdo eficaz usual é de 20mg administrados uma vez ao dia. A posologia deve ser

ajustada de acordo com a resposta pressonca A dose maxima administrada em estudos clinicos controlados de

longa ao foi 80mg por dia. Ado: éde 40mg por dia.

Doses iniciais menores sédo indicadas na presenca de insuficiéncia renal, em pacientes nos quais a terapia diurética

nao possa ser descontinuada, em pacientes depletados de volume e/ou sal depletados por qualquer motivo e em
hipertensao

Pacnen(es Tratados com Diuréticos: Hlpo(ensao sintomatica pode ocorrer apés o inicio da terapia com Lisopril®; isto

& mais provavel em pacientes que estejam sendo tratados com diuréticos. Recomenda-se precaucéo, pois estes

pacientes podem estar depletados de volume (ver PRECAUCOES). Em pacientes hipertensos, nos quais os

diuréticos ndo possam ser descontinuados, a terapia com Lisopril” deve ser |n|cwada com dose de 5mg Aposologia
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subseqiente de Lisopril® devera ser ajustada de acordo com a resposta
diurética pode ser reinstituida.
AJUSTES POSOLOGICOS NA INSUFICIENCIA HENAL

Aposologia para p baseadana ao d tini
Depuragao de creatinina (mL/min) Dose inicial (mg/dia)
31 - 70 mL/min 5-10 mg

10 - 30 mL/min 2,5-5mg

10 mL/min (incluindo pacwenles em dialise)** 2,5 mg*

* Posologia e/ou de admir justadas d d aresposta

** Vier PRECAUGOES - Pacientes em AT
A posologia pode ser aumentada gradativamente até que seja obtido controle pressérico, ou até o maximo de
40mg/dla
Alguns pacient o renovascular, aqueles com estenose

b\\ateral da artéria renal, ou estenose da artéria renal em rim tnico, podem desenvolver resposta exagerada a
primeira dose de LISOpI’IlE Portanto, recomenda-se dose inicial mais baixa de 2,5mg ou 5mg. A partir dai a posologia
pode ser ajustada, de acordo com a resposta pressorica.
Insuficiéncia Cardiaca Congestiva: A dose inicial de Lisopril® em pacientes com insuficiéncia cardiaca é 2,5mg
administrado uma vez ao dia. A faixa posolégica eﬂcaz usual é de 5 a 20mg ao dia, administrados em dose Uunica
d\ana Llsoprll pode ser usado no deil éncia cardiaca como adjuvante com diuréticos,

jeadores e, quando i com com alto risco de apresentar hipotensao
sintomatica, por exemplo, pacientes depletados de sal, com ou sem hij pacientes com ou
pacientes que tenham recebido vigorosa terapia diurética, deverao ter estas condlcoes comgldas se possivel,
antes de iniciar terapia com Lisopril°. O efeito da dose inicial de Lisopril® sobre a pressao arterial devera ser
monitorado cuidadosamente.
Infarto Agudo do Miocardio: O tratamento com Lisopril” pode ser iniciado dentro das primeiras 12-24 horas apés o
inicio dos sintomas. A primeira dose de Lisopril® € de 5mg por via oral seguida de 5mg ap6s 24 horas, 10mg apés 48
horas e entdo 10mg uma vez ao dia. Em pacientes com pressao sistdlica baixa (120mmHg ou menos) quando o
tratamento & iniciado ou durante os 3 primeiros dias apés o infarto, deve ser administrada uma dose mais baixa -
2,5mg por via oral (ver PRECAUCOES). Se ocorrer hipotenséo (pressao sistélica inferior ou igual a 100mmHg), a
dose diaria de manutencao de 5mg pode ser com redugdo aria para 2,5mg se for necessario.
Se ocorrer hipotens&o prolongada (presséo sistdlica menor que 90mmHg por mais de uma hora), Lisopril” deve ser
suspenso. A posologia para pacientes com infarto agudo do miocardio deve ser mantida por 6 semanas. Para
pacientes que sintomas de insuficiéncia cardiaca (vide POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO -

Insuficiéncia cardiaca congestiva). Lisopril® é compativel com trinitrato de gliceril por via intravenosa ou
transdérmica.

SUFERDOSE

lisinopril a 10 mg de lisinopril anidro

: P "
(lactose, celulose microcristalina, oxido de ferro vermelho, diéxido de silicio, amidoglicolato de sddio, povidona e
estearato de magnésio).

INFORMAGOES AO PACIENTE
- Lisopril® tem ago anti-hipertensiva e vasodilatadora.
- Conservarem temperatura ambiente (15°a 30°C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de vahdade VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido; podera ocorrer
i efeito éuti
- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término". "Informe seu
médico se esta amamentands Llslnopnl n&o deve seradministrado durante a gravldez elactagéo.

-"Sigaa orientagéo do seu médico, horérios, as dosesead
- Como a absorgao de Lisopril® néo é afetada por allmemos os imi
durante ou apés as refeigoes.

Lis snnopn\ deve seradministrado em dose Unica diaria.

otratament médico".
- "Informe seu médico o de reagdes a
diarréia. Alergias ocorrem raramente”.

-"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS".
- Deve-se Iercautela ao administrar Llsopn\”concomllante a: litio, bebidas alcoohcas dluretlcos e outros farmacos

farmacos is (AINEs), diuréticos
de potassio, medicamentos contendo potassio, depressores da medula éssea, estrogénios, simpatomiméticos (ver
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS).
- Lisopril” é contra-indicado para pacientes
histéria de edema ioneu
angiotensina (ECA). Gravidez e Iacla@ao

-"Informe seu médi teja usando antes do inicio ou durante tratamento”.

- "NAO TOME MEDICAMENTO SEMO CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SUASAUDE".

podem ser I antes,

tais como: tosse, tonturas, dor de cabeca e

a qualquer da formula. tes com
prévio com inibidor da enzima conversora da

INFORMACOES TECNICAS
O lisinopril € um inibidor da peptidildipeptidase. Ele inibe a enzima conversora da ang\otensma (ECA) que catalisaa
conversdo da angiotensina | ao peptideo i 1A Il estimula também a
secregdo de aldosterona pelo conex adrena\ A inibicdo da ECA resulta em concentragdes diminuidas de
angiotensina ll, as quais resultam em 40 da atividade e reducéo da secregdo de a.
Ad\mlnul@ao da aldosterona pode resullar emum aumento da cuncemraqao sérica de potasswo Acredita-se que o

istem dados sobre em humanos. A a0 mais provavel de seria a hi
para a qual o tratamento usual seria infusdo intravenosa de solugéo salina. Lisinopril pode ser removido da
circulagao por hemodialise.

PACIENTES IDOSOS
Ouso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescrigao e acompanhamento médico.

Registro M.S. n® 1.0465.0309
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho - CRF-GO ne 3.524
Ne do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: VIDE CARTUCHO
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Prezado Cliente:
Vocé acaba de receber um produto Neo Quimica.
Em caso de alguma duvida quanto ao produto, lote, data de fabricagao,
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ligue para nosso SAC - Servigo de Atendimento ao Consumidor.

ual o lisinopril di rterial & através da do sistema renina-
angmtensma aldosterona. Apesar dlssc u lisinopril tem demonstrado ser anti-hipertensivo mesmo em pacientes
hipertensos com baixa renina. Apés administragao oral de lisinopril, as concentragges plasmaticas de pico ocorrem
em 7 horas, apesar de haver tendéncia a um pequeno retardo nesse tempo em pacientes com infarto agudo do
miocardio. Em doses multiplas, o lisinopril possui uma meia-vida efetiva de acumulo de 12,6 horas. O declinio das
concentragdes séricas exibe uma fase terminal prolongada que nao contribui para o acimulo da droga. Essa fase
terminal provavelmente representa ligagoes saturadas a ECA e nao é proporcional & dose. Aparentemente o
lisinopril ndo se liga as outras proteinas séricas. O comprometimento da fungao renal diminui a eliminagéo de
lisinopril, que & excretado via renal, mas essa diminuigao toma-se clinicamente importante somente quando a taxa
de filtragao glomerular for menor do que 30mL/min. Pacientes idosos apresentam niveis sangiiineos mais elevados
e valores de AUC maiores que os pacientes mais jovens. O lisinopril pode ser removido por dialise. Baseado na
recuperagao urinaria, a extensao média de absorgao do lisinopril é de aproximadamente 25%, com variagoes entre
os pacientes (6-60%) em todas as doses testadas (5-80mg). O lisinopril ndo é metabolizado e a droga absorvida é
excretada inteiramente na urina. A absorgdo de lisinopril ndo é afetada pela presenca de alimentos no trato
gastrintestinal.

INDICACOES
Tratamento da hipertenso essencial e renovascular. Pode ser usado isoladamente ou associado a outras classes
d tes anti

neo
qQuimica
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Como adjuvante no tratamento da insuficiéncia cardiaca com diuréti beta-bloqueadores e, quando
apropnado com digitalicos.
iente i estaveis que sofreram infarto agudo do miocardio (nas primeiras 12-
24 horas), na 4o do Tto st iente da disfungéo do ventriculo esquerdo ou insuficiéncia
cardiaca e melhorar a sobrevnvéncla Os pacientes devem receber conforme apropriado, o tratamento padrao
tais como, aspirina e beta-bloqueadores.

CONTRA-I INDICAQfJES
LISOPRIL® E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES HIPERSENSIVEIS A QUALQUER COMPONENTE DA
FORMULA. PACIENTES COM HISTORIA DE EDEMA ANGIONEUROTICO RELACIONADO A TRATAMENTO



PREVID_ COM O INIBIDOR DA ENZIMA CONVERSORA DA ANGIOTENSINA (ECA). GRAVIDEZ E LACTAGAO.
NAVIGENCIA DE HIPERCALEMIA OU INSUFICIENCIA RENAL AGUDA.

Cirurgia e Anestesia: Em pacientes submetidos a cirurgias de grande porte, ou durante anestesia com
agentes que provocam hipotenséo, Lisopril® pode bloquear a ina Il aria a
liberagao compensatoria de renina. Se ocorrer hij &0 e se esta for como sendo devido a
este mecanismo, ela poderé ser corrigida por expansao de volume.

H OES MEDICAMENTOSAS.

co:
Uso em Idosos: Em estudos clinicos, nao foi demunslrada allera:;ao no perﬁl de eficacia e seguranga

PRECAUGCOES
Neutrogenla e Agvanulocllose O captoprll outro inibidor da enzima conversora da anglotenslna, tem
da medula 6ssea, em
porém com maior lrequencla em paclentes com pre]ulzo dafuncgéorenal, i e i
também uma vascular do A 40 de dados clinicos experimentais com | Lisopril® &
P que este na nlvels
i Tem ocorrido i do sil em i i sem

complicages. Em pacientes hipertensos, que estejam recebendo Lisopril®, ha maior probabilidade de
ocorrer hipotensao, se o paciente estiver depletado de volume, por exemplo, devido a terapia diurética,
restricao dietética de sal, dialise, dlarrela ou vémitos (ver INTERACOES MEDICAMENTOSAS e REAGOES
ADVERSAS). Em i com il éncia cardiaca iva, com ou sem il é renal, tem
sido observada hipotenséo sintomatica. E mais provével que isto ocorra em pacientes com grau mais
severo de insuficiéncia cardiaca (refletida pelo uso de altas doses de diuréticos de alga, hiponatremia ou
insuficiéncia renal). Nestes pacientes, a terapia deve ser iniciada sob supervisdo médica e os pacientes
devem ser ohser q! dose de Lisopril®e/ou dnurehcofora]ustada

aos com ou doenca vascular
cerebral nos quais a redugéo excesslva da pressao arterial poderla resultar em infarto do miocardio ou
acidente vascular cerebral.

Se ocorrer hlpotensao, o paciente deve ser colocado em posicdo supma e, se necessario, receber solugao
salina por via (IV). Hi a itéria nao é cont ao que pode ser
6 ¢éo da pressao p6 4o de volume.

Em alguns i com il ia cardiaca que tenham pressao arterial normal ou baixa,
decréscimos adicionais da presséo arterial sistémica podem ocorrer com Lisopril”. Este efeito é previsto e
geralmente nao é razao para interrupgéo do Sea se tornar si a pode ser

aidade. quando a idade 4o da fungéo renal, as
orientagdes enunciadas no Quadro 1 (ver POSOLOGIA E ADMINISTRA(:AO - ALTERACOES DE
POSOLOGIA NA INSUFICIENCIA RENAL) devem ser u(ilizadas  para determinar a dose inicial de Lisopril®. A
deve ser aj aresposta
Uso na Gravidez: Lnsoprllm néo deve ser administrado durante a gravndez Quando for detectada gravidez,
° tes anéo serem risco de vida paraamae.
dores da ECA podem causar morbndade e mortalidade fetal e neonatal quando administrados a
mulheres gravidas durante o segundo e o (ercelm mmestre o uso dos lnlbldores da ECA durame este

perlodo lon associado a danos le(al e neonalal ia renal, elou
craniana no idramnio materno, i i

diminuicédo da lungao renal felal ocorreue pode resultarem dos o cramo-

faciaise de Se Lisopril® for usado, a paciente deve ser avisada sobre

osriscos potenciais de perigo para o feto.

Em raros casos onde o uso do inibidor da ECA durante a gravidez for julgado essencial, exames de ultra-
'som seriados devem ser reallzados para avaliar o meio inti Se for

Lisopril® deve ser menos que seja i vital para mae. Pacientes e médicos devem
estar cientes que o oligohidramnio pode néo aparecer mesmo apés o feto ter sofndo danos |rrevers|ve .
oliguria e

Bebés, cujas méaes tomaram Lisopril® devem ser

hipercale Lisopril” atravessa a placenta, podendo ser removido da clrcula;ao neonatal por dialise
ial com alguns icos, e

Lactacéo: Nao se sabe se Llsoprll é excretado no Ielle humano. Como multos medicamentos séo

ny Ielte, 1 idade ‘|sopr|I“|or

I necessaria redugéo da dose ou suspenséo de Lisopril®. Us: id de Lisopril®em crlanoasnaolorameslabelecldas
Hipotens&o em infarto agudo do miocérdio: O tratamento com Lisopril° ndo deve ser iniciado em pacientes "
que tenham sofrido infarto agudo do miocardio e que estéo sob o risco de disfungdo hemodinamica grave INTERACOES MEDICAMENTOSAS
apos tratamento com um vasodilatador. Diuréticos: Quando um diurético é acrescentado ao tratamento de um paciente recebendo Lisopril®, o efeito anti-
Incluem-se nesses casos pacientes com pressio sistélica igual ou inferior a 100mmHg ou choque f aditivo. Paci que ja estdo sob agdo de diuréticos e especialmente aqueles nos quais
imeiros dias ap6s o infarto, a dose deve ser reduzida se a pressao sistélica for a terapia diurética tenha sido recentemente |nsmunda podem ocaslonalmente apresenlar excesslva redugao da
igual ou inferior a120mmHg. pressao arterial, quando Lisopril® for A n com Lisopril® pode
A posologia de manutengéo deve ser reduzida para 5mg ou temporariamente para 2,5mg se a pressao ser minimizada, com a interrupgdo do diurético antes da '""0'30930 de L‘SOPf" (ver PRECAUGOES e
e Sistélica for igual ou inferior a 100mmHg. Se a hipotensao persistir (presséo sistélica menor do que POSOLOGIA). i - - . . o -
90mmHg por mais de 1 hora), entéo Liso| devesersuspenso Outros agentes: A mdomel@gcma pode diminuir a eficacia anti-hipertensiva de Lisopril® quando administrada
[ ] iciéncia renal: Em 1 cardiaca a énci i & te. Lisopril” tem sido usado concomitantemente a nitratos sem evidéncia de interagdes adversas
consequeme a0 o do tratamento com inibidores da ECA pode agravar a insuficiéncia renal. cvh‘nicameme swgnificalivas. Assim como ocorre com outros medicamen@os eliminadores dg sodio, a elimwr}agéo qe
renal aguda tem sido relatada nesta situagao. Em alguns pacientes litio pode ser diminuida. Portanto os niveis de litio sérico devem ser cuidadosamente monitorados, se sais de litio
com estenose bilateral d; arterla renal ou estenose da artéria do rim unico, tratados com inibidores da forem administrados.
I ..ima de de uréia e creatinina séricas reversiveis apés a Potdssio sérico: Embora estudos clinicos tenham queopotassio semantém dentro
" de limites normais, hipercalemia ocorreu em alguns casos.
I descontinuacéo da terapia foram observados. Ha maior probabilidade desta ocorréncia em pat Os fatores de risco para o dat ia incluem i renal, Diabetes me””us & uso
insuficiéncia renal cronica. o R concomitante de diuréticos poupadores de potassio (por exemplo, a, triant
I Alguns e com renal aparente pi tém ta suplementos de potéssio, ou substitutos do sal de cozinha que contenham potassio. O uso desles agentes,
dauréiae séricas, leves e transitérios, especialmente quando Lisopril” foi particularmente em pacientes com insuficiéncia renal pode levar a aumentos significativos do potassio sérico.
administrado concomitantemente a um diurético. Isto tem maior pi de ocorrer em Sefor o te dos agentes acima mencionados com Lisopril® deve ser feito com cuidado e o
com di: 4o renal pré-exi: Areducao 6gica ou do diurético e/ou do Lisopril® i0 Séri i

pode ser requerida.

No mfarlo agudo do miocardio, o tratamento com Insmopnl nao deve ser
renal, definida Séri 177mcmol/L e/ou

proteinuria horas. Se a di ao renal durante o com

Lisopril® (a concentragdo da creatinina sérica exceder 265mcmol/L ou o dobro do valor do pré-tratamento),

entéoo édico d a o de Lisopril®.

iado em pacientes com

com
Se Lisopril® for administrado com um diurético espoliador de potassio, a hipocalemia induzida pelo diurético pode
seramenizada.

REACOES ADVERSAS
Llsopnl'“ demonstrou em estudos clnmcos con|rolados ser geralmente bem tolerado. Na maioria dos casos,
foramlevese

e Edema i oti Edema 6 de face, labios, lingua, Os efeitos clinicos adversos mais freqiientes de LnsoprnlW em estudos clinicos controlados foram: tonturas,
glote e/ou laringe tem sido latad tratados com inibi daenzima cefalela dlarrela ladlga tosse e nauseas. Outras reagoes menos i efeitos
da angiotensina (ECA), incluindo Llsopr Islo pode ocorrer a qualquer di Em or oS (It it eastenia. . L . .
tais casos, Lnsoprll““ deve ser e deve ser i i a lidade/Ede Edema u de face, labios, lingua,
para dos si antes d o paciente. Aqueles casos em que o glotee/ou laringe tém sid d AUCOES). |
edema se a face e labios se sem embora anti- Efeitos que durante estudos clinicos controlados ou apés a droga ser
tenham sido Gteis para alivio dos si O edema i iado ao edema de laringe pode comerclahzada incluem:
ser fatal. Quando existe envolvimento da lingua, glote ou laringe, que possa causar obstrugéo das vias 'S Infarto do 0 ou acidente vascular cerebral, possivelmente secundarios a
aéreas, deve ser insti terapia apropri como solugéo de epinefrina 1:1000 (0,3 a DI " Dor " bocase:: " L_PHEEAU‘;OES)' palpl?:oes ‘aqulca;:dtl:nma
0,5mL) subcutanea. Pacientes com histéria de angioedema néo relacionado a terapia com inibidor da ECA Sistema Nervoso Central (SNC): Alteragoes do humor: G0 mental: :
podem estar sob maior risco de estdo um inibidor da ECA Respiratorio: Broncoespasmo. 3 ’ '

S’erC.ONTRA.INDI,(.:AG(iES) = " - Derma(ologlco Urtlcana prundo dlalorese alopecla
com - Uremia; iciéncia renal aguda; i
arame c 4 da ECA durante a dessensibilizagdo com veneno de Outros: Tém sido relatado um complexo de sintomas que pode incluir febre, vasculite, mialgia,
hlmenoplero correram perlgo de vlda [:] por reag:oes Eslas rea;oes fovam evitadas artralglalartnle, FAN pos 0, elevada, e
osinil laECAantes d i 5 5
Paclenles em hemodléhse Resgoes il oi foram i iali: com v

membrana de alto fluxo e tratados concomitantemente a inibidores da ECA Nestes pacientes devem-se
considerar o uso de um tipo diferente de membrana de dialise ou uma classe diferente de agentes anti-
hipertensivos.

Tosse: Tem sido relatada tosse com oemprego de lores da ECA.
Caracter atosse é nao e se resolve apés desconlmuaqao da terapla A
tosse induzida por inibidor da ECA deve ser como parte i do ;

ALTERA(;OES EMEXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS
te dos padroes,
i le Lisopril®. le uréia e creatinina séricas, enzimas hepaticas e b|||rrubmas sencas
geralmente reverslvels apos a |nlerrupcao de L\sopnlf‘ tem sido observados. Tém ocorrido ligeiros decréscimos da

t ia clinica, a menos que uma outra causa de anemia coexista.

datosse.

e tém ocomdo Trombocitopenia e leucopenia foram reportadas; a relagéo casual da
terapia com Lisopril® ndo pode ser excluida.



