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lisinopril +
hidroclorotiazida

Medicamento genérico
Lei n° 9.787, de 1999

20mg/12,5mg

Comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E
APRESENTAGAO

Comprimidos de 20mg/12,5mg de lisinopril + hidro-
clorotiazida. Embalagem com 30 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido de lisinopril + hidroclorotiazida
20mg/12,5mg contém:

lisinopril diidratado (equivalente a 20 mg de

lisinopril) .......... 21,78 mg
hidroclorotiazida 12,50 mg
excipientes g.s.p. comprimido

(excipientes: fostato de calcio diidratado, manitol,
amido de milho, amido pré-gelatinizado, estearato
de magnésio, 6xido de ferro vermelho).

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento: O lisinopril +
hidroclorotiazida é uma associa¢cdo de duas
substancias que agem de forma a reduzir a pres-
sao arterial elevada. Sua acéo anti-hipertensiva
geralmente dura 24 horas. A posologia adequada
deve ser recomendada pelo seu médico.
Cuidados de ar Conservar em
temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Pro-
teger da luz e da umidade.

Prazo de validade: Desde que respeitados os
cuidados de armazenamento, o produto apre-
senta uma validade de 24 meses a contar da data
de sua fabricagdo. Nao devem ser utilizados
produtos fora do prazo de validade, pois podem
trazer prejuizos a salde.

Gravidez e lactacao: Informe seu médico a ocor-
réncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
ap6s o seu término. Informe seu médico se estiver
amamentando.

O uso de lisinopril + hidroclorotiazida durante a
gravidez ndo é recomendado.

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

Cuidados de administracao: Siga a orientacdo
do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragao do tratamento.
Interrupcao do tratamento: Nao interromper o
tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Reacoes adversas: Informe seu médico o apa-
recimento de reagdes desagradaveis. Com o uso
de lisinopril/hidroclorotiazida podem ocorrer ton-
turas, cefaléia e tosse seca.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ir o cor com outras
cias: O médico deve ter conhecimento da medi-
cacdo que o paciente estiver tomando.
Contra-indicacdes e precaucdes: As contra-
indicacoes para o uso de lisinopril + hidroclorotia-
zida sao: anuria e hipersensibilidade a qualquer
componente do produto ou drogas derivadas das
sulfonamidas.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento
que esteja usando, antes do inicio, ou durante o
tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMEN-
TO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas

O lisinopril € um p6 cristalino, branco, possui peso
molecular de 441,52 e sua formula molecular &
C21H31N305.2H20. E soltvel em &gua, levemente
soltivel em metanol e praticamente insoltvel em
etanol.

A hidroclorotiazida € um po cristalino, branco,
com um peso molecular de 297,74 e formula
molecular C7HsCIN304Sz2. E levemente soluvel
em agua, mas livremente sollvel em solugéo de
hidréxido de sédio.

O lisinopril + hidroclorotiazida € uma combinagdo
de um inibidor da enzima de conversao da angio-
tensina (lisinopril) e um diurético (hidroclorotia-
zida). O lisinopril + hidroclorotiazida é altamente
efetivo no tratamento da hipertenséo e o efeito
anti-hipertensivo é geralmente mantido por 24
horas. Uma alta porcentagem dos pacientes com
hipertensao responde mais satisfatoriamente ao
lisinopril + hidroclorotiazida que a qualquer um
dos componentes administrados isoladamente.

Propriedades Farmacodinamicas

Lisinopril: E um inibidor da peptidil dipeptidase.
Ele inibe a enzima conversora da angiotensina
(ECA) que catalisa a conversdo da angiotensi-
na | ao peptideo vasoconstritor, angiotensina II.
A angiotensina Il estimula também a secregéo
de aldosterona pelo cértex adrenal. A inibicdo da
ECA resulta em concentragdes diminuidas de
angiotensina Il, as quais resultam em diminui-
¢ao da atividade vasopressora e reducao da se-
cregéo de aldosterona. A diminuicéo da aldoste-
rona pode resultar em um aumento da concentra-
¢do sérica de potassio. Acredita-se que 0 mecanis-
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mo pelo qual o lisinopril diminui a pressao arterial
€é principalmente a supresséao do sistema renina-
angiotensina-aldosterona. Apesar disso, o lisi-
nopril tem demonstrado ser anti-hipertensivo
mesmo em pacientes hipertensos com baixa re-
nina. A ECA ¢ idéntica a cininase I, enzima que
degrada a bradicinina. Ainda n&o esta elucidado
se niveis aumentados de bradicinina, um potente
peptideo vasodilatador, exercem papel impor-
tante sobre os efeitos terapéuticos do lisinopril.

Hidroclorotiazida: Diurético e anti-hipertensivo,
atua sobre o tabulo renal distal, aumenta a excre-
¢&o de sodio e cloretos em porgdes semelhantes,
e a natrivrese pode ser acompanhada de alguma
perda de potassio e bicarbonato.

Propriedades Farmacocinéticas
Lisinopril: Apés administragao oral de lisinopril,
as concentragdes plasmaticas de pico ocorrem
em 7 horas, apesar de haver tendéncia a um
pequeno retardo nesse tempo em pacientes com
infarto agudo do miocérdio. Em doses mdiltiplas,
o lisinopril possui uma meia-vida efetiva de acu-
mulo de 12,6 horas.

O declinio das concentragdes séricas exibe uma
fase terminal prolongada que nao contribui para
o acumulo de droga. Essa fase terminal prova-
velmente representa ligacdes saturadas a ECA
e nao é proporcional a dose. Aparentemente, o
lisinopril ndo se liga as outras proteinas séricas.
O lisinopril ndo é metabolizado e a droga absor-
vida é excretada inteiramente inalterada na urina.
A absorcéo de lisinopril ndo é afetada pela pre-
senca de alimentos no trato gastrintestinal. Es-
tudos em ratos indicam que o lisinopril pouco
atravessa a barreira hematoencefalica.
Hidroclorotiazida: Ap6s a administragao oral de
hidroclorotiazida, a diurese inicia-se dentro de
2 horas, atinge seu pico em cerca de 4 horas e
dura cerca de 6 a 12 horas. A hidroclorotiazida
nao é metabolizada, sendo eliminada rapida-
mente pelos rins. Quando os niveis plasmaticos
foram determinados durante 24 horas, a meia-
vida plasmatica variou entre 5,6 e 14,8 horas.
50% a 70% da dose oral é eliminada inalterada
dentro das 24 horas. A hidroclorotiazida cruza a
barreira placentéria, mas ndo a hematoencefélica
e ¢é excretada no leite materno. Alimentos dimi-
nuem os niveis séricos de hidroclorotiazida.

INDICACAO

O lisinopril + hidroclorotiazida é indicado para o
tratamento de hipertenséo essencial em pacientes
para os quais a terapia combinada seja apropriada.

CONTRA-INDICACOES

O lisinopril + hidroclorotiazida é contra-
indicado a pacientes que sejam hiper-
sensiveis a qualquer de seus compo-
nentes e em pacientes com histéria de
edema angioneurético relacionado a tra-
tamento anterior com inibidor da enzima
de conversao da angiotensina. Hipersen-
sibilidade a outras drogas derivadas das
sulfonamidas. A presencga da hidrocloro-
tiazida na formula torna o produto contra-
indicado em pacientes com anuria.
Contra-indicado durante o segundo e ter-
ceiro trimestres de gravidez.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS
Hipotenséao e Desequilibrio
Hidroeletrolitico

Como em todos os tratamentos anti-hiper-
tensivos, pode ocorrer hipotenséo sinto-
maética em alguns pacientes. Isto foi rara-
mente observado em pacientes hiperten-
sos sem complicagdes, mas é mais pro-
vavel na presenga de desequilibrio hidro-
eletrolitico, como deplecdo de volume,
hiponatremia, alcalose hipoclorémica,
hipomagnesemia ou hipocalemia, que
podem ocorrer devido ao tratamento an-
terior com diurético, restricdo dietética de
sal, didlise ou durante diarréia ou vomito
intercorrentes.

A determinacédo periddica de eletrolitos
séricos deve ser realizada a intervalos
adequados em tais pacientes. Deve-se
dar especial atencao ao tratamento ad-
ministrado a pacientes com cardiopatia
isquémica ou doencga cerebrovascular,
pois a queda excessiva da pressao arte-
rial poderia resultar em infarto do mio-
cardio ou acidente vascular cerebral.

Se ocorrer hipotenséo, o paciente deve
ser colocado em posicéo supina e, se ne-
cessario, deve receber infuséo intrave-
nosa de soro fisiolégico. Uma resposta
hipotensiva transitéria nao é contra-indi-
cacao para novas doses. Apds a restau-
ragao do volume sanguineo efetivo e da
presséao arterial, a reinstituicao do trata-
mento com doses reduzidas pode ser
possivel, ou um de seus componentes
pode ser utilizado isoladamente de forma
adequada.

Comprometimento da Funcao Renal
As tiazidas podem néo ser diuréticos ade-
quados para o uso em pacientes com
comprometimento renal e séo ineficazes
com valores de “clearance” da creatinina
de 30 mL/min ou menos (isto &, insufi-
ciéncia renal moderada ou grave).

O lisinopril + hidroclorotiazida ndo deve
ser administrado a pacientes com insufi-
ciéncia renal (“clearance” da creatinina
<80 mL/min), até que a titulagdo de seus
componentes individuais tenha mostrado
a necessidade das doses presentes no
comprimido combinado.

Alguns pacientes hipertensos, sem apa-
rente doenga renal preexistente, desen-
volveram aumentos transitorios e geral-
mente minimos de uréia sanguinea e
creatinina sérica, quando o lisinopril foi
administrado concomitantemente com
diurético. Se isto ocorrer durante o trata-
mento com lisinopril + hidroclorotiazida, a
associacado deve ser suspensa. A reinsti-
tuicao do tratamento com posologia redu-
zida pode ser possivel, ou seus compo-
nentes podem ser usados adequada-
mente de forma isolada. Em alguns pa-
cientes com estenose bilateral da artéria
renal ou estenose da artéria de rim Unico
foram observados aumentos da uréia
sanguinea e da creatinina sérica com o
uso de inibidores da enzima de conversao
da angiotensina, reversiveis com a des-
continuagéao do tratamento.
Hepatopatias

As tiazidas devem ser usadas com cautela
em pacientes com fungao hepatica com-
prometida ou hepatopatia progressiva,
pois pequenas alteragdes de equilibrio
hidroeletrolitico podem precipitar coma
hepatico.

Cirurgia/ Anestesia

Em pacientes a serem submetidos a gran-
des cirurgias, ou durante anestesia com
agentes que produzem hipotenséo, o lisi-
nopril pode bloquear a formagéo de angio-
tensina Il, secundaria a liberagdo compen-
satéria de renina. Se ocorrer hipotensédo
e for considerada como decorrente deste
mecanismo, pode-se corrigi-la através de
expansao de volume.

Efeitos Metabdlicos e Enddcrinos

O tratamento com tiazidas pode alterar a
tolerancia a glicose. Ajustes posolégicos
de agentes antidiabéticos, inclusive insu-
lina, podem ser necessarios (vide INTE-
RACOES MEDICAMENTOSAS).

As tiazidas podem diminuir a excrecdo
urinéria de célcio e podem causar elevacoes
intermitentes e discretas do célcio sérico.
Hipercalcemia acentuada pode ser evi-
déncia de hiperparatireoidismo subclinico.
As tiazidas devem ser descontinuadas
antes da realizagdo de testes da funcao
paratireoideana.

Aumentos dos niveis de colesterol e trigli-
cérides podem estar associados ao trata-
mento com diuréticos tiazidicos.

O tratamento com tiazidas pode precipitar
hiperuricemia e/ou gota em alguns paci-
entes. Entretanto, o lisinopril pode au-
mentar a excrecao de acido Urico e, assim,
atenuar o efeito hiperuricémico da hidro-
clorotiazida.

Hipersensibilidade / Edema
Angioneurético

Edema angioneurdtico de face, extremida-
des, labios, lingua, glote e/ou laringe tém
sido raramente relatados em pacientes
tratados com inibidores da ECA, incluindo
lisinopril. Em tais casos, lisinopril deve ser
descontinuado imediatamente e o pacien-
te deve ser observado atentamente para
assegurar o completo desaparecimento
dos sintomas antes de liberar o paciente.
Normalmente os casos em que 0 edema
tenha se restringido a face e aos labios
néo requerem tratamento, embora pos-
sam ser utilizados anti-histaminicos para
o alivio dos sintomas. O edema angioneu-
rético associado a edema de laringe pode
ser fatal. Quando existe envolvimento de
lingua, glote ou laringe, a ponto de causar
obstrugdo das vias aéreas, deve ser admi-
nistrada imediatamente terapia apropria-
da, como solucéo subcutanea de adrena-
linaa1:1000 (0,3 a 0,5 mL) e manutencao
das vias desobstruidas. O paciente deve
ser cuidadosamente supervisionado até
a completa resolucéo dos sintomas.
Pacientes com histéria de angioedema
nao relacionado a terapia com inibidores
da ECA podem apresentar risco aumen-
tado de angioedema ao receberem ini-
bidores da ECA (vide CONTRA-INDICA-
COES). Em pacientes recebendo tiazidas,
reacdes de sensibilidade podem ocorrer
com ou sem histéria de alergia ou asma
brénquica.

Tem sido relatada a possibilidade de exa-
cerbacdo ou ativacdo de lupus eritema-
toso sistémico com o uso de tiazidas.
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Pacientes Hemodialisados

O uso de lisinopril + hidroclorotiazida ndo
é indicado em pacientes que requerem
didlise para insuficiéncia renal (ver DO-
SAGEM E ADMINISTRACAO). Reacdes
anafilactdides tém sido relatadas em
pacientes dialisados com membranas de
alto fluxo (por exemplo, AN69®) e me-
dicados concomitantemente com inibido-
res da ECA. Nestes pacientes deve ser
considerado o uso de tipos diferentes de
membranas de didlise ou uma classe dife-
rente de agentes anti-hipertensivos.
Tosse

Tem sido relatado tosse com o uso de ini-
bidores da ECA. Caracteristicamente, a
tosse é ndo produtiva, persistente e cessa
apos a descontinuagao da terapia. Atosse
induzida pelo inibidor da ECA deve ser
considerada parte integrante do diagnos-
tico diferencial da tosse.

Estenose Adrtica / Cardiopatia Hiper-
trofica

Assim como outros vasodilatadores, lisi-
nopril deve ser administrado com cautela
a pacientes com estenose adrtica ou com
cardiomiopatia hipertréfica.

Uso na Gravidez

Categoria de risco na gravidez: C (1°
trimestre) e D (2° e 3° trimestres).

O uso de lisinopril + hidroclorotiazida du-
rante a gravidez nao é recomendado.
Quando a gravidez é detectada, lisinopril
+ hidroclorotiazida deve ser descontinua-
do assim que possivel, a menos que seja
considerado vital para a mae.

Inibidores da ECA podem causar mortali-
dade e morbidade fetal e neonatal quando
administrados a mulheres gravidas duran-
te 0 segundo e terceiro trimestres. O uso
de inibidores da ECA durante este periodo
tem sido associado a prejuizo neonatal
e fetal, incluindo hipotens&o, insuficiéncia
renal, hipercalemia e/ou hipoplasia cra-
niana no recém-nascido.

Oligohidramnio materno, presumivelmen-
te devido a insuficiéncia da funcédo renal
do feto, tem ocorrido e pode resultar em
contratura dos membros, deformagdes
craniofaciais e desenvolvimento de pul-
mao hipoplastico. Estes efeitos adversos
para o embrido e feto ndo parecem ser
resultado da exposicao intra-uterina ao ini-
bidor da ECA limitada ao primeiro trimes-
tre. O uso rotineiro de diuréticos, para as
mulheres gravidas saudaveis, nao é reco-
mendado e expde a mae e o feto a riscos
desnecessarios, incluindo ictericia, trombo-
citopenia e possivelmente outras reagdes
adversas que tém ocorrido em adultos.
Se lisinopril + hidroclorotiazida for usado
durante a gravidez, a paciente deve ser
informada do potencial de risco para o
feto. Em raros casos onde o uso duran-
te a gravidez for considerado essencial,
uma série de exames de ultra-som de-
vem ser realizados para avaliar o meio
intra-amnidtico. Se for detectado oligohi-
dramnio, lisinopril + hidroclorotiazida deve
ser descontinuado, a menos que seja con-
siderado vital para a mae. Pacientes e
médicos, entretanto, devem ficar atentos
j& que o oligohidramnio pode nao apare-
cer até depois que o feto tenha apresen-
tado danos irreversiveis. Criangas cujas
maes tenham tomado lisinopril + hidroclo-
rotiazida devem ser rigorosamente obser-
vadas quanto a hipotenséo, oliguria e
hipercalemia. O lisinopril atravessa a pla-
centa e pode ser removido da circulagcdo
neonatal por didlise peritonial com alguns
beneficios clinicos e, teoricamente, pode
ser removido por exsangiiineo transfu-
sa0. Nao ha experiéncia com a remogéao
da hidroclorotiazida, que também atraves-
sa a placenta, da circulacao neonatal.
Lactacao

Nao se sabe se o lisinopril é secretado
no leite materno; todavia, as tiazidas sao
detectadas no leite materno. Devido ao
potencial para reagoes graves da hidro-
clorotiazida em lactentes, deve-se decidir
entre descontinuar a lactagao ou o uso
de lisinopril + hidroclorotiazida, levando-
se em consideragédo a importancia do
medicamento para a mae.

Uso Pediatrico

Posologia e indicagbes para uso em crian-
cas abaixo de 12 anos ainda nao foram
estabelecidas.

Uso em Pacientes Idosos
Em estudos clinicos, a idade nao afetou
a tolerabilidade do lisinopril.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Potassio sérico: O efeito da perda de
potassio através dos diuréticos tiazidicos
é geralmente atenuado pelo efeito preser-
vador de potassio do lisinopril. O uso de
suplementos de potéssio, agentes poupa-
dores de potassio ou substitutos do sal
contendo potassio, especialmente em pa-
cientes com comprometimento da fungéo
renal, pode levar a aumento significativo
no potéassio sérico.

Se for julgado apropriado o uso conco-
mitante de lisinopril + hidroclorotiazida
com qualquer desses agentes, eles de-
vem ser usados com cautela, e o potassio
sérico freqlientemente controlado.

Litio: Geralmente, o litio ndo deve ser
administrado com diuréticos ou inibidores
da ECA. Os agentes diuréticos e inibido-
res da ECA reduzem o “clearance” renal
do litio e adicionam um alto risco de toxi-
cidade. Consultar as informacgdes de pres-
cricéo das preparagdes contendo litio,
antes de usa-las.

Outros agentes: A indometacina pode
diminuir a eficacia anti-hipertensiva da
administragao conjunta de hidroclorotia-
zida e lisinopril. As tiazidas podem au-
mentar a resposta a tubocurarina.
Alcool, barbituratos ou narcéticos: O
uso associado com a hidroclorotiazida po-
de potencializar a hipotensao ortostatica.
Drogas antidiabéticas (agentes orais e
insulinas): Pode ser necessario o ajuste
da dose destes agentes com 0 uso asso-
ciado com lisinopril + hidroclorotiazida.
Colestiraminas e resinas: A absor¢éo
da hidroclorotiazida é comprometida na
presenca de resinas trocadoras de anions.
Doses Unicas de colestiramina ou resinas
mascaram a hidroclorotiazida e reduzem
sua absorgao pelo trato gastrintestinal para
mais de 85% e 43%, respectivamente.
Corticoesteréides: O uso associado
com hidroclorotiazida intensifica a deple-
¢ao eletrolitica, particularmente a hipo-
calemia.

REACOES ADVERSAS

O lisinopril + hidroclorotiazida é geralmen-
te bem tolerado. Em estudos clinicos, os
efeitos colaterais foram geralmente dis-
cretos e transitérios e, na maioria das
vezes, nao requereram interrupgéo do
tratamento.

A reacao adversa mais comum foi tontu-
ra, que geralmente respondeu a redugao
posolégica e, raramente, requereu sus-
pensao do tratamento.

Outras reagdes adversas menos comuns
foram: cefaléia, tosse seca, fadiga, hipo-
tensao incluindo hipotensao ortostatica.
Ainda menos comuns, foram: diarréia, nau-
sea, vomito, boca seca, erupgéo cutanea,
gota, palpitagdo, desconforto toracico,
caimbras e fraqueza muscular, pareste-
sia, astenia e impoténcia.
Hipersensibilidade/edema angioneurético
da face, extremidades, labios, lingua, glote
e/ou laringe foi raramente relatado (vide
PRECAUCOES).

Tem sido relatado um complexo de sin-
tomas que pode incluir febre, vasculite,
mialgia, artralgia/artrite, FAN positivo,
hemossedimentacao elevada, eosinofilia
e leucocitose. Podem ocorrer ainda erup-
¢cdes cutaneas, fotossensibilidade e ou-
tras manifestagdes dermatologicas.

Exames Laboratoriais

Os efeitos colaterais laboratoriais rara-
mente foram de importancia clinica. Oca-
sionalmente, observaram-se hiperglice-
mia, hiperuricemia e hiper ou hipocalemia.
Comumente, ligeiros aumentos transit6-
rios de uréia sanguinea e de creatinina
sérica foram notados em pacientes sem
evidéncia de comprometimento renal pre-
existente. Se estes aumentos persistirem,
geralmente sao reversiveis com a descon-
tinuagao de lisinopril + hidroclorotiazida.
Foram relatados freqlientemente peque-
nos decréscimos da hemoglobina e hema-
técrito em pacientes hipertensos trata-
dos com lisinopril + hidroclorotiazida, rara-
mente de importancia clinica, a menos
que outra causa de anemia co-exista.
Raramente ocorreram elevagdes de en-
zimas hepaticas e/ou bilirrubina sérica,
mas sua relagdo causal com lisinopril +
hidroclorotiazida néo foi estabelecida.
Outros efeitos colaterais relatados com
os componentes individuais isolados e
que podem ser considerados como po-

*

tenciais com o uso de lisinopril + hidroclo-
rotiazida séo:

Hidroclorotiazida: Anorexia, irritacao
gastrica, obstipacao, ictericia (colestase
intra-hepatica), pancreatite, sialoadenite,
vertigem, xantopsia, leucopenia, agranu-
locitose, trombocitopenia, anemia aplés-
tica, anemia hemolitica, purpura, fotos-
sensibilidade, urticaria, angeite necro-
tizante (vasculite cutanea), febre, descon-
forto respiratério incluindo pneumonite
e edema pulmonar, reagdes anafilaticas,
hiperglicemia, glicosuria, hiperuricemia,
desequilibrio eletrolitico incluindo hipo-
natremia, espasmo muscular, inquieta-
¢ao, visao turva transitéria, insuficiéncia
renal, disfuncéo renal, nefrite intersticial.
Lisinopril: Infarto do miocardio ou aci-
dente vascular cerebral, possivelmente
secundario a hipotensao excessiva em
pacientes de alto risco (vide PRECAU-
COES), taquicardia, dores abdominais,
alteragdes de humor, urticéria, diaforese,
uremia, oligUria/anuria, disfun¢éo renal,
insuficiéncia renal aguda, hepatite hepa-
tocelular ou colestatica, ictericia.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

Hipertensao Essencial

A dose usual é de 1 comprimido administrado
uma vez ao dia. Se necessario, a dose pode ser
aumentada para 2 comprimidos administrados
uma vez ao dia.

Insuficiéncia Renal

As tiazidas podem nao ser diuréticos adequados
para o uso em pacientes com comprometimento
renal e séo ineficazes quando o “clearance” da
creatinina é de 30 mL/min ou menos (isto &, insu-
ficiéncia renal moderada ou grave). O lisinopril +
hidroclorotiazida n&o deve ser usado como trata-
mento inicial em nenhum paciente com insufici-
éncia renal. Em pacientes com “clearance” da
creatinina > 30 e < 80 mL/min, lisinopril + hidro-
clorotiazida pode ser usado, mas apenas apds a
titulag@o de seus componentes individualmente.
A dose inicial recomendada de lisinopril, quando
usado isoladamente em insuficiéncia renal dis-
creta, € de 5a 10 mg.

Terapia Diurética Anterior

Pode ocorrer hipotensao sintomatica apos a dose
inicial de lisinopril + hidroclorotiazida; isto € mais
freqliente em pacientes que tenham deplecédo de
volume e/ou sal, como resultado de tratamento
anterior com diuréticos. O tratamento com diuré-
tico deve ser suspenso por dois ou trés dias antes
do inicio do tratamento com lisinopril + hidrocloro-
tiazida. Se isto nao for possivel, o tratamento
deve ser iniciado com lisinopril isoladamente, com
dose de 5 mg.

PACIENTES IDOSOS

O lisinopril, na faixa de dose diaria de 20 a 80
mg, foi igualmente eficaz em hipertensos idosos
(65 anos ou mais) e adultos hipertensos néo-
idosos. Em estudos clinicos, a idade n&o afetou
a tolerabilidade do lisinopril.

SUPERDOSE

Nao ha informag&o especifica sobre o tratamento
de superdose com lisinopril + hidroclorotiazida.
O tratamento é sintomatico e de suporte. O lisi-
nopril + hidroclorotiazida deve ser descontinuado,
e o paciente deve ser observado cuidadosa-
mente. As medidas sugeridas incluem indugédo
de vomitos e/ou lavagem géstrica, se a ingestdo
for recente. As corre¢des da desidratacao, do
desequilibrio eletrolitico e da hipotensao devem
ser feitas através das medidas usuais.
Lisinopril: O sintoma mais provavel da super-
dose seria hipotenséo, para a qual o tratamento
usual deve ser infusao intravenosa de soro fisio-
légico. O lisinopril pode ser removido da circu-
lagao sanguinea geral por hemodialise.
Hidroclorotiazida: Os sinais e sintomas mais
comuns observados séo os de deplecgéo eletro-
litica (hipocalemia, hipocloremia e hiponatremia)
e desidratacao resultante da diurese excessiva.
Com a administragao concomitante de digitélicos,
a hipocalemia pode acentuar as arritmias car-
diacas.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
MS - 1.1213.0292

Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia
Guimaraes - CRF-SP n° 12.449

N° do lote, data de fabricagao e validade:
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Saint Joan Despi - Barcelona - Espanha
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