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Depuragao de creatinina Dose Inicial

<10 mL/min (incluindo pacientes em didlise) 2,5 mg*

10-30 mL/min 2,5-5,0mg

31-70 mL/min 5-10 mg
*Aposologia efou freqiiéncia d dod er arespostad do arterial.
Adose pode s 16 que seja obtid le d aoarterial, com o de 40 mg/dia
HIPERTENSAORENOVASCULAR - alguns pacient i a aqueles 1

bilateral da artéria renal ou estenose da artéria renal em rim tnico, podem desenvolver resposta exagerada a primeira dose
de Lonipril. Portanto, recomenda-se uma dose inicial de 2,5 mg a 5,0 mg. A partir dai, a posologia pode ser ajustada de
re <

p .
INSUFICIENCIA CARDIACACONGEST! adjuvante com diuréticos e,

Lonipril pode ser iniciado de 2,5 mg uma vez ao dia. Adose usual de Fo varia de 5220 mg ao dia

dose Unica diaria. Pacientes com alto risco de apresentar hipotensdo sintomatica, como por exemplo, pacientes com
deplegao de sal, com ou sem hiponatremia, pacientes com hipovolemia ou que tenham recebido rigirosa terapéutica
diurética, deverdo ter estas condigoes corrigidas se possivel antes de iniciar a terapia com Lonipril. O efeito da dose inicial
de Lonipril sobre api rterial devera ser

INFARTO AGUDO DO MIOCARDIO - o tratamento com Lonipril pode ser iniciado dentro de 24 horas apés inicio dos
sintomas. A primeira dose de Lonipril ¢ de 5 mg administrados oralmente, seguido de 5 mg apos 24 horas, 10 mg apos 48
horas e entao 10 mg uma vez ao dia.

Pacientes com baixa pressao sstdlica (120 mmHg) dever receber uma dose menor- 2,5 mg oralmente quando o tratamento
for to. Se ocorrer menor ouigual 100 mmHg),
uma dose didria de manutenc@o de 5 mg pode ser com redugoes rias a 2,5 mg, se Se
ocorrer hipotenséo prolongada (pressao sistolica menor ou igual a 90 mmHg por mais de uma hora), Lonipril deve ser
descontinuado.

Aadministragéo deve continuar por 6 semanas. Paclentes que
continuar com Lonipril. Lonipril é

COMPLICAGOES RENAIS DO DIABETES MELLITUS - om pacientes diabéti insul

dose didria de Lonipril é de 10 mg uma vez ao dia. Tal dose pode ser aumentada para 20 mg uma vez ao dia, se necessario,
p jaap mmHg.

sintomas de i cardiaca devem

SUPERDOSAGEM

Néo existem dados sobre superdosagem em humanos A manifestagao mais provavel sena h\potensao para a qua\ o
normal. Olisinopril pode ser

Os sintomas d incluem

de uma superdosagem, o paciente deve ser medidas
natureza e da severidade dos sintomas. Medidas para prevenir a absorgao e metodos para acelerar a eliminago devem ser
adotados. Se ocorrer hipotens&o severa, o paciente deve ser colocado em posicao de choque e uma solugéo intravenosa
salina normal deve ser administrada rapidamente.

o jotensina l (se disponi ser

Osinibidores da ECA podem ser idos d lagao p: idlise. O uso de de dialise d

dealtofluxod evitado. Os eletrolitos séri inina d er moni i

renal. Depo\s daingestao
da

PACIENTESIDOSOS

eficacia e perfil aidade.
a |dade avancada esta associada a diminuigao da fungao renal, devem ser utilizados as orientagdes enunciadas no quadro
(vide posologia) para se determinar a dose inicial de Lonipril. A partir dai, a posologia deve ser ajustada de acordo com a
resposta da pressao arterial.
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COMPRIMIDOS

Estabula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

FORMAFARMACEUTICA E APRESENTAGAO:

Comprimidos 05, 10 e 20 mg: caixa com 10, 30 & 450*comprimidos cada.
*Embalagem Hospitalar

USOADULTO

Composigio

Cada comprimido de Loniprilcontém:
lisinopril (DCB 04165.01-2). 5,10 e 20 mg
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sdica, dioxido de silicio coloidal, estearato de magnésno e oxido
deferrovermelho.

&indicadono & Amelhora dos sintormas
éesperada com o decorrer do ratameno.
Conservara biente (15°C a 30° C) ao abrigo da luz e umidade.

Prasa dvaiidader o produto é valido por 24 meses a partir da data de fabricagao. Ao adquirir o medicamento, confira sempre
o prazo de validade impresso na embalagem externa do produto.
NUNCA USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. PODE SER PERIGOSO A SUA SAUDE.
Gravidez e lactagéo: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término ou se
esta amamentando. O uso de Lonipril durante a gestagéo no é recomendado.
Cuidados de administragao: Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.Como a absorgdo de Lonipril ndo & afetada por alimentos, os comprimidos podem ser administrados antes,
durante ou apds as refeigoes.

a Na

o semo do seu médico. Use Lonipril de acordo com
as instrugdes do seumédico.

Reagdes adversas: Lonipril é geralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais mais freqiientes s&o tonturas, dor de cabega,
diarréia, tosse, ndusea e fadiga. Alergias ocorrem raramente. Se forem notadas estas ou quaisquer oulras reagbes

TODO MEDICAMENTQ DEVE SERMANTIDO FORA DOALCANCE DAS CRIANGAS
Ingestao com outras Informe a0 seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando
antes do inicio ou durante o tratamento. Enquanto estiver em tratamento com Lonipril ndo tome nenhum outro medicamento
sem 0 Consentlmen(odo seumédico.
c

onipril & contra-indicado em tod d i qualquerumd

Capacldade de dirigir e operar maquinas: Nao ha precaugdes especificas. i
INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES DO INICIO, OU
DURANTE O TRATAMENTO i i

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

PROPRIEDADES FARMACOD\NAMICAS

Loniprl ¢ umnicidor da pepnml Ele inibe a enzima (ECA) que catalisa a conversao

Il @ estimula Iambem a secregdo de aldosterona pelo cdrtex
adrenal. A iibigao. da B resulta em Il, as quais resultam da atividade
Adiminuigao da aldosterona pode resultar em um 30 sérica d

Acredita-se que o mecanismo pelo qual o lisinopril diminui a pressao arterial & principalmente a supress&o do sistema renina-

angiotensina-aldosterona.

Apesar disto, o lisinopril tem demonstrado ser anti-hipertensivo mesmo em pacientes hipertensos com baixa renina. AECA é

|dem|ca & cininase Il, enzima que degrada a bradicinina. Ainda nao esta elucidado se niveis aumentados de bradicinina, um
otente exercem papel .

BROPRIEDADES PARMACOGINETICAS

Apés administrago oral de lisinopril, as concentragdes plasmaticas de pico ocorrem em 7 horas, apesar de tendéncia a um

pequeno retardo nesse tempo, em pacientes com infarto agudo do miocardio. Em doses multiplas, lisinopril possui uma meia-

vida efetiva de acimulo de 12,6 horas

O delinio das canceniragies séicas exibs ums faso taminal prolongada que néo confrbu para o acdmulo da droga Essa

fase terminal provavelmente representa ligagdes saturadas a ECAe nao é I | ndo

seliga as outras proteinas séricas.

O comprometimento da fungao renal diminui a eliminag&o de lisinopril, que & excretado pela via renal, mas essa diminuigdo

toma-se clinicamente importante somente quando a taxa de filtragao glomerular for menor que 30 mL min. Pacientes idosos

apresentam niveis sangiiineos mais elevados e valores de AUC maiores que os pacientes mais jovens. O lisinopril pode ser

removido por dilise.

Baseado na recuperagéo urindria, a extensao média de absorgao é de aproximadamente 25%, com variagdes entre pacientes

(6-60%) em todas as doses testadas (5-80 mg).

Olisinopril nao 6 metabolizado e a droga absorvida ¢ excretada inalterada na urina. Aabsorgdo de lisinopril go é afetada pela

B g am alos miream que olisinopril p t abarreira
Inibidores da ECA podem exercer um efeito menor sobre a pressdo sangiiinea de pacientes hipertensos negros do que em
pacientes hipertensos néo-negros.
and / t

P quedas adicionais na presséo sangilinea
INDICAGOES
Lonipril 6 indicado para o da 4o essencial e Pode ser usado como monoterapia ou
associado a outras classes de agentes anti-hipertensivos. E indicado também para o controle da insuficiéncia cardiaca
como iado, digitalicos.
Lonipril é indicad pacientes ta fart érdio nas
Giimas 24 horas, péraprevenic iiente de disfung@o d iculo esquerdo oui éncia cardiaca,

°

além de melhorar a sobrevida. Os pacientes devem receber padrao

L
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Lonipril reduz a taxa de excregdo urinaria de albumina em pacientes diabéticos normotensos insulino-dependentes, que
3 @ ¢ " pace

de seus fent
bidor da ECA e em paclontes com

¢ contra-indicado em todos os casos de
com histéria de edema ao
edema itario ou idiopati

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Neutropenia/agranulocitose - O captopril, outro inibidor i de tem mostrado causar
agranulocitose e depressdo da medula 6ssea, em paci néo i porém com maior
freqiiéncia em pacientes com prejuizo da fungo renal, se estes irem também uma
vascular do colageno. A avaliagéo de dados 0s experimentais com lisinopril s insuficientes para demonstrar
que este nao cause em niv do produto tem revelado
raros casos de neutropenia ¢ depressao da medula ¢ssea na qual uma relagao causal com o lisinopri
excluida. Em com vascular do renal, deve-se periédica de
globulos brancos

Hi & - do sintomatica tem ocorrido com hi &0 ndo-
i tes que estejam Lonipril, ha maior probabilidade de ocorrer hipotensac 56 o
paciente iver side depletado de volume, por exemplo, devldo a terapia diurética de sal, didlise, dlarrela ou vémitos
(ver interagdes medicamentosas e reagdes tes com
ia cardiaca com ou sem insuficiéncia renal iada. E mais provavel que isto ocorra em

pacientes com grau mais severo de insufi cardiaca (uso de altas doses de diuréticos de alga, hiponatremia,
comprometimento da fungao renal) Nestes pacientes a terapia deve ser iniciada sob supervisao médica e os mesmos,

devem ser obser doa dose de L ',, il e/ou diuréticofor ajustada.
pli a0s paci i ou doenga vascular cerebral nos
quais a redugao excessiva da presséo arterial poderia esultar om infarto db miocardio ou acidents
Se ocorrer hipotensao, o paciente deve ser colocado em posigao supina e se ério, receber infusao de soluga
isiologica i ndo ¢ a0 que pode continuar
umavezquea do arterial a

Assim como outros deve ser admini com cautela a com estenose adrtica ou com
cardiomiopatia hipertréfica.
Como uso de Lonipril p i ici ial sisté Emalguns

suficiéncia cardiaca congestiva que tenham pressao arterlal ormal o baixa, este efeito é previsto e, geralmeme,
ndo éarazéo paraal Sea setornar pode ser aredugdo

da dose ou a suspenséo de Loni
Hipotensio em infarto agudo do miocardio - O tratamento com lisinopril ndo deve ser iniciado para infarto agudo do
miocardio em pacientes sob risco grave de apés com um

Trata-se de pacientes com pressdo sistolica menor ou igual a 100 mmHg, ou choque cardiogénico. Durante os 3
primeiros dias apds o infarto, a dose deve se reduzida caso a pressdo sistdlica seja menor ou igual a 120 mimHg.
Doses de a5mgou icafor menor ou
iguala100 mmHg.
Comprometimento da fungéo renal - segue
apos o inicio da terapia com ini (bidores da ECA pcde Tovar aalgum comprome(lmento da fungao renal, Insuficioncia

foi

renal aguda,

Alguns pac' tes hipertensos sem aparente lesao vascular renal pré-existent de uréia e
itori i quand Lonipri itante a um

Giuretico. Esta ocorrancia 6 mais provavel om paci 4 l-existente. Pode ser

redugao da dose de Lonipril e/ou interrupgao do diurético elou do Lonipril. Sea mpenensao renovascular também for

pré-oxistente, existe um aumento do risco de ocorrer hi severae i renal. Nestes pa °

er médica, com baixas doses e com uma cuidadosa titulagao de
dose. Uma vez que o tratamento com d-urencos pode ser um fator contribuinte para o caso acima, o mesmo deve ser
ril.

No infarto agudo do miocardio, o tratamento com lisinopril no deve ser iniciado em pacientes com evidéncia de
ungao renal, definida como sérica 17 L e

Sérica oxcodendo 265 micromol/ L o4 o dobro do valor do pré: (ratamento), entéio o médico deve considerar a
descontinuagao de Lonipril.

eagde: foram relatadas em pacientes que sofreram certos
procedlmentos de hemodialise (por exemplo com a membrana de alto fluxo NA 69) e tratados concomltantemente
di

com um inibidor da ECA. Nesses p er uso de uma
dif o oS,
- Edema angi ético de face, labios, glote elou laringe tem sido
latad: i inibi daECA, |nc|u|ndoLompnl Em m.scasos Lonipril deve ser
descontinuado imediatamente e o paciente deve Ser par; o completo

liberar o paciente.
Oedema anglonaurénco esociado s sdomade laringe pode ser fatal. Quando existe snvolvuman(o de Imgua glo(a ou
laringe, a ponto de causar obstrugao das vias aéreas, deve ser
como solugao subcutanea de adrenalina a 1:1000 (0,3 2 0,5 mL) a manutengao das vias desobstruldas 0 paciente
deveserc uper
il - Paci ibidoro da ECA dutante o tratamento de sensibilizagao (por ex.: veneno
de reagGes anafilactéides. Nos mesmos pacientes, essas reagdes foram evitadas com a
inuaca aria dos inibi ) rei daterapia.
Tosse - Foi relatada uso de inibi daECA. C: atosse nao é produtiva, persistente e
se resolve com a descontinuagao do tratamento. Tosse induzida por inibidores da ECA deve ser considerada como
parte do diagndstico diferencial da tosse.

-Em t idos a grandes cirurgias, ou sob anestesia com agentes que produzam
hupo(ensao Lonipril pode bloquear a formagao de 1 aliberagao de renina.
e for devido a este ismo, a mesma podera ser corrigida por expansao de

volume

Uso na gravidez - O uso de lisinopril durante a gravidez ndo é recomendado. Quando a gravidez for detectada,
lisinopril deve ser interrompido o mais rapido possivel.

Os inibidores da ECA podem causar morbidade e mortalidade fetal e neonatal quando administrados a gestantes

durante o segundo e terceiro trimestres.

O uso de inibidores da ECA durante esse periodo foi associado com complicagéo fetal e neonatal incluindo

4o renal, elou do cranio no recém-nascido. Oligohidramnio materno,

iminuigo da fungdo renal, ocorreu e pode resultar em contratura dos membros,

5 de pulmao Essas reagdes adversas ao embrido e feto

aparentemente ndo resultam da exposicao intra-uterina ao inibidor da ECA, limitada ao primeiro trimestre de

EXAMES LA?ORAT_ORIAIS

gravidez.
Caso o lisinopril seja usado durante a gravidez, a paciente deve ser informada sobre o risco potencial para o feto.
Nos raros casos onde o uso durante a gravidez é essencial, deve-se realizar ultra-sonografia para avaliar o ambiente
intra-amniético. Se for observado oligohidramnio, Lonipril deve ser descontinuado, a nio ser que seu uso seja
considerado vital para a mée. As pacientes e os médicos devem estar cientes que o oligohidramnio pode nao

apareceraté g do ao feto seja
ido cujas maes Lonipril devem ser observados atentamente para hipotensao, oligiria e
ia. Lonip a barreira e foi removido da circulagao neonatal por didlise peritoneal

Igum benefici o

Lactantes - Néo se sabe se o lisinopril é excretado no leite materno. Como muitos medicamentos s&o excretados no
leite, deve-se ter cuidado se Loniprilfor prescritoa actantes.
Uso A Lonipril em criangas nao

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

DIURETICOS - Quando um diurético é acrescentado & terapia com Lonipril o efeito anti-hipertensivo é geralmente
potencializado. Pacientes que ja utilizam diuréticos e especialmente aqueles nos quais a terapia diurética tenha sido
recentemente instituida podem ocasionalmente apresentar excessiva redugao da pressao arterial quando Lonipril for

A de com Lonipril pode ser minimizada com a interrupgao do diurético

antes daintrodugao do tratamento com Lonipril.
OUTROS AGENTES - A indometacina pode diminuir a eficicia anti-hipertensiva de Lonipril quando administrada
concomitantemente. Em alguns pacientes com comprometimento da fungao renal que estdo sendo tratados com anti-
funggorrenal

Lonipril tem sido usad i comnitrat digoxina sem evidéncias de i

significantes.

Assim como ocorre com outros medicamentos que eliminam sédio, a eliminagéo de It pode ser diminuida. Portanto, os
er d i

! -

‘Quando Lonipril & utilizad

POTASSI0 SERICO- Embors cotudos imloos demonsiram queo pc‘ é se mantém dentro dos limites
normais, em alguns casos ocorreu hipercalemia.
Os fatores de risco para incluem i renal, diabetes mellitus e uso concomitante

de diuréticos de potdssio (espi e amilorida), de potassio ou

do sal de cozinha que Contenham potéssio. O uso destes agentes, particularmente em pacientes com comprometimento da
I, pode levar a aument

Se 0 uso concomitante de Lonipril com os agentes acima mencionados for julgado apropriado, ele deve ser feito com

Se Lonipril for administrado com um diurético espoliador de potassio a hipocalemia induzida pelo diurético pode ser
amenizada

REAGOES ADVERSAS

Em estudos clinicos, Lonipril demonstrou ser geralmente bem tolerado. Na maioria dos casos, as reagoes adversas
sao leves e transitorias.

Os efeitos clinicos adversos mais fregiientes observados com Lonipril em estudos controlados foram: tonturas,

cefaléia, diarréia, fadiga, tosse e nauseas. Outras reagdes adversas menos 'requemes ocorrem em estudos clinicos

incluem efeit

il edema i otico - edema i oti da face, i Ié

s, lingua, glote efou

g (
Raramente ocorreram as seguintes reagdes adversas, registradas durante estudos
comercializagao:
come

os controlados e apés

- infarto do mit io ou acidente i o a
dealtorisco (vide ] itaga i i
dor e boca seca, ite, hepatite ou ati ictericia e
vémito.
Sistema nervoso central - altera(;ées no humor, confusdo mental, ia, vertigem, distarbios di paladar.

Dermatologlcas umcarla dlalorese, alopecia, prurido, psoriase, pénfigo, necrélise epidérmica toxica, sindrome de
Jonhson e eri

4 I, insuficiéncia renal aguda, i
i (ANA) positivo, velocidade de sedimentagao dos
erupgdes cutaneas, fotossensibilidade ou quaisquer outras

Outras - febre, vasculite, mialgialartrite,

manifestagdes dermatolégicas.

is foram
na uréia na inina sérica, nas en:

dos

forma de i itopenia e/ ia, foi observada.
ida uma ° Lonipril.

Fol relatada raramente anemia hemollllca

e hematécrito, de rara importancia clinica a menos que outra
causa coexista. Também i i

POSOLOGIA

Como a absorgdo de Lonipril ndo é afetada por alimentos, os comprimidos podem ser administrados durante ou apos as

refeigoes. Lonipril deve ser administrado em doses Gnicas didrias.

HIPERTENSAO ESSENCIAL - em pacientes com hipertensao essencial, a dose inicial recomendada ¢ de 10mg uma vez ao

dia. Adose usual de manutengéo é de 20 mg administrados uma vez ao dia. A posologia deve ser ajustada de acordo com a

resposta dapressgo areria.Adose maximarecomendada é e 40 mgdia. Adose méxima sada porlongo pazo em esludos

clinicos controlados foi de 82 mg por dia. Doses iniciais menores sao arias na presenca de

fungao renal, em pacientes nos quais a lerapeutica diurétca ngo possa ser descontinuada, em pacientes depletados “
sale

PACIENTES TRATADOS COM DIURETICOS - pode ocorrer hipotensao sintomatica apés o inicio da terapia com Lonipril.

Isto 6 mais provavel em pacientes que estejam sendo tratados concomitantemente com diuréticos. Recomenda-se

precaugdo, pois estes pacientes podem estar depletados de volume e/ou sal. Em pacientes hipertensos nos quais os

diuréticos no possam ser descontinuados, a terapia com Lonipril deve ser iniciada com a dose de 5mg. A posologia

subseqente de Lonipril devera ser ajustada de acordo com a resposta dap I. a pode

recomegar.

POSOLOGIA EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL - a posologia em pacientes com insuficiéncia renal deve ser

baseada na depuragao de creatinina, de acordo com o quadro abaixo:
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