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hidroclorotiazida

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

Comprimido revestido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES

Comprimidos de 50/12,5 e 100/25 mg.
Embalagens contendo 30 comprimidos.

USO ADULTO

Composicéo:

Cada comprimido de 50/12,5 mg contém:

losartana potassica 50 mg
hidroclorotiazida 12,5mg
Excipientes g.s.p. 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina; amido pré-gelatinizado; diéxido
de silicio coloidal; estearato de magnésio; lactose monoidratada;
hidroxipropilmetilceluse; polietilenoglicol; diéxido de titanio e corante laca
amarelo quinoleina.

Cada comprimido de 100/25 mg contém:

losartana potassica 100 mg
hidroclorotiazida 25mg
Excipientes g.s.p. 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina; amido pré-gelatinizado; diéxido
de silicio coloidal; estearato de magnésio; lactose monoidratada;
hidroxipropilmetilceluse; polietilenoglicol; diéxido de titanio e corante laca
amarelo quinoleina.

INFORMAGOES AO PACIENTE

ACAO ESPERADA DO MEDICAMENTO
Losartana potassica + hidroclorotiazida € um medicamento que reduz a
pressao arterial.

INDICAGOES

Losartana potassica + hidroclorotiazida ¢ indicado parra o tratamento da
hipertensdo em pacientes nos quais é adequada a terapia combinada.
CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da
umidade.

PRAZO DE VALIDADE

Encontra-se impresso em sua embalagem externa.

NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES
DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

GRAVIDEZ E LACTAGAO
N&o deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacdo. Pacientes do sexo

feminino em idade fértil, devem ser informadas que a exposicao a drogas
que atuam no sistema renina-angiotensina, durante o segundo e terceiro
trimestres da gravidez, podem causar danos e até morte do feto em
desenvolvimento, limitada ao primeiro trimestre da gravidez.

Quando houver confirmagéo de gravidez, o tratamento com losartana
potéssica + hidroclorotiazida deve ser suspenso o mais rapidamente
possivel.

INFORME AO SEU MEDICO A OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO
TRATAMENTO OU APOS O SEU TERMINO.
INFORME AO SEU MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO.

CUIDADOS DE ADMINISTRACAO

SIGA A ORIENTACAO DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS
HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO TRATAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO.

INTERRUPGAO DO TRATAMENTO

Somente o médico poder4 avaliar a eficacia da terapia. A interrupgao do
tratamento pode ocasionar a ndo obtengao dos resultados esperados.
NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO.

REA(;f)ES ADVERSAS

Em geral, o tratamento com losartana potéssica/hidroclorotiazida foi bem
tolerado. Na maioria dos casos, as experiéncias adversas foram leves e de
natureza transitoria.

INFORME SEU MEDICO O APARECIMENTO DE REAGOES DESAGRADAVEIS.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS.

INGESTAO CONCOMITANTE COM OUTRAS SUBSTANCIAS

Nao sdo conhecidas interacbes deste medicamento com alimentos e
alcool. Entretanto, recomenda-se nao ingerir bebidas alcéolicas durante o
tratamento.

CONTRA-INDICACOES E PRECAUGOES

Este medicamento é contra-indicado a pacientes com hipersensibilidade
conhecida a losartana potassica e/ou demais componentes da formulagao.
Informe ao seu médico se estd tomando suplementos de potassio,
medicamentos poupadores de potassio ou substitutos do sal que
contenham potassio.

INFORME SEU MEDICO SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA
USANDO, ANTES DO INICIO, OU DURANTE O TRATAMENTO.

RISCOS NA AUTOMEDICACAO
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Losartana potassica + hidroclorotiazida é a primeira combinagdo de um
antagonista do receptor da angiotensina Il (tipo AT1) e um diurético.

INDICAGOES
Losartana potassica + hidroclorotiazida é indicado para o tratamento da
hipertens@o em pacientes nos quais é adequada a terapia combinada.

CONTRA- INDICACOES

LOSARTANA POTASSICA + HIDROCLOROTIAZIDA E CONTRA-INDICADO EM:

+ PACIENTES QUE SAO HIPERSENSIVEIS A QUAISQUER COMPONENTES DESSE
PRODUTO;

+ PACIENTES COM ANURIA;

+ PACIENTES QUE SAO HIPERSENSIVEIS A OUTRAS DROGAS DERIVADAS DAS
SULFONAMIDAS.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

LOSARTANA-HIDROCLDROTIAZIDA:

HIPERSENSIBILIDADE

ANGIOEDEMA (VEJA REACOES ADVERSAS)

INSUFICIENCIA RENAL E HEPATICA

LOSARTANA POTASSICA + HIDROCLOROTIAZIDA NAO E RECOMENDADO EM
PACIENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA OU COM INSUFICIENCIA RENAL
GRAVE (DEPURAGAO DE CREATININA < OU = 30 MU/MIN) (VEJA POSOLOGIA E
ADMINISTRAGAO).

LOSARTANA

INSUFICIENCIA RENAL

COMO CONSEQUENCIA DA INIBIGAO DO SISTEMA RENINA - ANGIOTENSINA,
ALTERAGOES NA FUNGAO RENAL INCLUINDO FALENCIA RENAL, TEM SIDO
RELATADAS EM INDIVIDUOS SUSCEPTIVEIS. ESTAS ALTERAGOES DA FUNGCAO
RENAL PODEM SER REVERSIVEIS PERANTE DESCONTINUACAO DA TERAPIA.
OUTRAS DROGAS QUE AFETAM O SISTEMA RENINA - ANGIOTENSINA PODEM
AUMENTAR OS NIVEIS SERICOS DE UREIA E CREATININA, EM PACIENTES COM
ESTENOSE DA ARTERIA RENAL BILATERAL OU COM ESTENOSE DA ARTERIA
DE RIM UNICO. EFEITOS SIMILARES TEM SIDO RELATADOS COM LOSARTANA.
ESTAS ALTERAGOES DA FUNGAO RENAL PODEM SER REVERSIVEIS PERANTE
DESCONTINUAGAO DA TERAPIA.

HIDROCLOROTIAZIDA

DESEQUILIBRIO HIDROELETROLITICO E HIPOTENSAO.

ASSIM COMO PARA TODAS AS TERAPIAS ANTI-HIPERTENSIVAS PODE OCORRER
HIPOTENSAO SINTOMATICA EM ALGUNS PACIENTES.

OS PACIENTES DEVEM SER OBSERVADOS QUANTO AOS SINAIS CLINICOS DE
DESEQUILIBRIO HIDRICO OU ELETROLITICO, POR EXEMPLO, DEPLEGAO DE
VOLUME, HIPONATREMIA, ALCALOSE HIPOCLOREMICA, HIPOMAGNESEMIA
OU HIPOCALEMIA QUE PODE OCORRER DURANTE VOMITOS OU DIARREIAS
INTERCORRENTES. NESTES PACIENTES, DEVE SER FEITA DETERMINAGAO
PERIODICA DE ELETROLITOS SERICOS, EM INTERVALOS APROPRIADOS.

EFEITOS ENDOCRINOS E METABOLICOS

ATERAPIA COM TIAZIDICOS PODE DIMINUIR A TOLERANCIA A GLICOSE. PODE SER
NECESSARIO AJUSTE POSOLOGICO DE AGENTES ANTIDIABETICOS, INCLUINDO A
INSULINA (VEJA INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

AS TIAZIDAS PODEM REDUZIR A EXCREGAO URINARIA DE CALCIO E PODEM
PROVOCAR ELEVAGAO DISCRETA E INTERMITENTE DO CALCIO SERICO.
HIPERCALCEMIA ACENTUADA PODE SER EVIDENCIA DE HIPERPARATIREOIDISMO
OCULTO. O TRATAMENTO COM TIAZIDAS DEVE SER DESCONTINUADO ANTES DE
SEREM REALIZADOS TESTES PARA AVALIAGAO DA FUNGAO DAS PARATIREOIDES.
ELEVACOES NOS NIVEIS DE COLESTEROL E DE TRIGLICERIDES PODEM ESTAR
ASSOCIADAS COM A TERAPIA DIURETICA COM TIAZIDICOS.

A TERAPIA COM TIAZIDICOS PODE PRECIPITAR HIPERURICEMIA E/OU GOTA
EM CERTOS PACIENTES. UMA VEZ QUE A LOSARTANA REDUZ O ACIDO
URICO, LOSARTANA EM COMBINAGAO COM HIDROCLOROTIAZIDA, ATENUA A
HIPERURICEMIA INDUZIDA POR DIURETICOS.

OUTROS

EM PACIENTES RECEBENDO TIAZIDAS, PODEM OCORRER REACOES DE
HIPERSENSIBILIDADE COM OU SEM HISTORIA DE ALERGIA OU ASMA BRONQUICA.
FOI RELATADA EXACERBAGAO OU ATIVAGAO DE LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO,
COM O USO DE TIAZIDAS.

GRAVIDEZ

QUANDO UTILIZADO DURANTE O SEGUNDO E TERCEIRO TRIMESTRES DA GRAVIDEZ,
AS DROGAS QUE ATUAM DIRETAMENTE NO SISTEMA RENINA-ANGIOTENSINA
PODEM CAUSAR DANOS E ATE MORTE DO FETO EM DESENVOLVIMENTO. QUANDO



HA CONFIRMAGAO DA GRAVIDEZ, A TERAPIA COM LOSARTANA POTASSICA
+ HIDROCLOROTIAZIDA DEVE SER DESCONTINUADA O MAIS RAPIDAMENTE
POSSIVEL.

EMBORA NAO HAJA MUITA EXPERIENCIA COM O USO DE LOSARTANA POTASSICA
+ HIDROCLOROTIAZIDA EM MULHERES GRAVIDAS, ESTUDOS COM LOSARTANA
POTASSICA EM ANIMAIS DEMONSTRARAM DANOS FETAL E NEOFETAL E MORTE,
ACREDITA-SE QUE O MECANISMO E FARMACOLOGICAMENTE MEDIADO ATRAVES
DOS EFEITOS SOBRE O SISTEMA RENINA - ANGIOTENSINA. NOS SERES HUMANOS,
A PERFUSAO RENAL FETAL, QUE DEPENDE DO DESENVOLVIMENTO DO SISTEMA
RENINA-ANGIOTENSINA, COMEGA NO SEGUNDO TRIMESTRE; ASSIM, O RISCO
PARA O FETO AUMENTA SE LOSARTANA POTASSICA + HIDROCLOROTIAZIDA FOR
ADMINISTRADO DURANTE O SEGUNDO OU TERCEIRO TRIMESTRES DA GRAVIDEZ.
AS TIAZIDAS CRUZAM A BARREIRA PLACENTARIA E APARECEM NO SANGUE DO
CORDAO UMBILICAL. A UTILIZAGAO ROTINEIRA DE DIURETICOS EM MULHERES
GRAVIDAS SADIAS NAO E RECOMENDADA E EXPOE A MAE E O FETO A RISCOS
DESNECESSARIOS INCLUINDO ICTERICIA FETAL OU NEONATAL, TROMBOCITOPENIA
E OUTRAS POSSIVEIS REAGOES ADVERSAS RELATADAS EM ADULTOS. DIURETICOS
NAO PREVINEM O DESENVOLVIMENTO DE TOXEMIA NA GRAVIDEZ E NAO HA
EVIDENCIA SATISFATORIA DE QUE ELES SAO UTEIS NO TRATAMENTO DA TOXEMIA.
NUTRIZES

NAO SE SABE SE A LOSARTANA E EXCRETADA NO LEITE MATERNO. AS TIAZIDAS
APARECEM NO LEITE MATERNO. DEVIDO AO POTENCIAL DE REAGOES ADVERSAS
NO LACTENTE, DEVE-SE DECIDIR PELA INTERRUPGAO DA DROGA OU DA
AMAMENTAGAO, LEVANDO-SE EM CONSIDERAGAO A IMPORTANCIA DA DROGA
PARA A MAE.

USO PEDIATRICO

NAO FORAM AINDA ESTABELECIDAS A EFICACIA E A SEGURANGA EM CRIANGAS.
USO EM IDOSOS

NOS ESTUDOS CLINICOS, NAO HOUVE DIFERENCAS CLINICAMENTE SIGNIFICATIVA
NOS PERFIS DE EFICACIA E DE SEGURANGA DE LOSARTANA POTASSICA +
HIDROCLOROTIAZIDA EM PACIENTES IDOSOS (> OU = 65 ANOS) E EM PACIENTES
MAIS JOVENS (< 65 ANOS).

INFORME AO SEU MEDICO A OCORRENCIA DE GRAVIDEZ NA VIGENCIA DO
TRATAMENTO OU APOS O SEU TERMINO.
INFORME AO SEU MEDICO SE ESTA AMAMENTANDO.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
LOSARTANA
NAO FORAM IDENTIFICADAS INTERAGOES MEDICAMENTOSAS, DE SIGNIFICADO
CLINICO. OS COMPOSTOS QUE FORAM AVALIADOS NOS ESTUDOS DE
FARMACOCINETICA CLINICA INCLUEM HIDROCLOROTIAZIDA, DIGOXINA, VARFARINA,
CIMETIDINA, FENOBARBITAL (VEJA: HIDROCLOROTIAZIDA, ALCOOL, BARBITURATOS
OU NARCOTICOS) E CETOCONAZOL.
COMO OCORRE COM OUTRAS DROGAS QUE BLOQUEIAM A ANGIOTENSINA I
OU SEUS EFEITOS, O USO CONCOMITANTE DE DIURETICOS POUPADORES DE
POTASSIO (POR EXEMPLO: ESPIRONOLACTONA, TRIANTERENO, AMILORIDA),
SUPLEMENTOS DE POTASSIO OU SUBSTITUTOS DE SAIS CONTENDO POTASSIO
PODEM LEVAR A UM AUMENTO NO POTASSIO SERICO.
HIDROCLOROTIAZIDA
QUANDO ADMINISTRADAS CONCOMITANTEMENTE, AS SEGUINTES DROGAS
PODEM INTERAGIR COM OS DIURETICOS TIAZIDICOS: ALCOOL, BARBITURATOS OU
NARCOTICOS - PODE OCORRER POTENCIALIZAGAO DA HIPOTENSAO ORTOSTATICA.
DROGAS ANTIDIABETICAS (ORAIS OU INSULINA) - PODE SER NECESSARIO AJUSTE
POSOLOGICO DA DROGA ANTIDIABETICA. OUTRAS DROGAS ANTI-HIPERTENSIVAS
- EFEITO ADITIVO. COLESTIRAMINA E RESINAS DE COLESTIPOL - A ABSORGAO
DA HIDROCLOROTIAZIDA E PREJUDICADA NA PRESENGA, DE RESINAS DE TROCA
ANIONICA. DOSES UNICAS DE COLESTIRAMINA OU DE RESINAS DE COLESTIPOL
LIGAM-SE A HIDROCLOROTIAZIDA E REDUZEM SUA ABSORGAO NO TRATO
GASTRINTESTINAL EM ATE 85 E 43%, RESPECTIVAMENTE. CORTICOSTEROIDES,
ACTH - INTENSIFICA A DEPLEGAO ELETROLITICA, PARTICULARMENTE HIPOCALEMIA.
AMINAS PRESSORAS (EXEMPLO, ADRENALINA) — POSSIVEL REDUGAO DAS
RESPOSTAS AS AMINAS PRESSORAS MAS NAO O SUFICIENTE PARA IMPEDIR O
SEU USO. RELAXANTES NAO DESPOLARIZANTES DO MUSCULO ESQUELETICO
(EXEMPLO; TUBOCURARINA) - POSSIVEL AUMENTO DA RESPOSTA AO RELAXANTE
MUSCULAR LITIO - AGENTES DIURETICOS REDUZEM A DEPURAGAO RENAL DE
LITIO E AUMENTAM O RISCO DE TOXICIDADE POR LITIO; O USO CONCOMITANTE

NAO E RECOMENDADO. CONSULTE AS BULAS DAS PREPARACOES DE LITIO
ANTES DE UTILIZA-LAS. DROGAS ANTIINFLAMATORIAS NAO ESTEROIDAIS -
ALGUNS PACIENTES A ADMINISTRAGAO DE AGENTES ANTIINFLAMATORIOS NAO
ESTEROIDAIS PODE REDUZIR OS EFEITOS DIURETICOS, NATRIURETICOS E ANTI
-HIPERTENSIVOS DOS DIURETICOS.

INTERACOES COM EXAMES LABORATORIAIS

DEVIDO AO SEU EFEITO NO METABOLISMO DO CALCIO, AS TIAZIDAS PODEM
INTERFERIR NOS TESTES DE FUNGAO DA PARATIREOIDE. (VEJA PRECAUGOES).

REACOES ADVERSAS

NOS ESTUDOS CLINICOS REALIZADOS COM LOSARTANA - HIDROCLOROTIAZIDA NAO
FORAM OBSERVADAS EXPERIENCIAS ADVERSAS PECULIARES A ESTA COMBINAGAO.
AS EXPERIENCIAS ADVERSAS FORAM LIMITADAS AQUELAS ANTERIORMENTE
RELATADAS COM LOSARTANA POTASSICA E/OU HIDROCLOROTIAZIDA. A INCIDENCIA
GLOBAL DE EXPERIENCIAS ADVERSAS RELATADA COM ESTA OOMBINAQAO
FOI COMPARAVEL A DO PLACEBO. A PORCENTAGEM DE DESCONTINUAQAO DA
TERAPIA TAMBEM FOI COMPARAVEL A DO PLACEBO. EM GERAL, O TRATAMENTO
COM LOSARTANA POTASSICA - HIDROCLPROTLAZIDA FOI BEM TOLERADO. NA
MAIORIA DOS CASOS, AS EXPERIENCIAS ADVERSAS FORAM LEVES DE NATUREZA
TRANSITORIA E NAO REQUERERAM A DESCONTINUAGAO DA TERAPIA.

EM ESTUDOS CLINICOS CONTROLADOS EM HIPERTENSAO ESSENCIAL, TONTURA
FOI A UNICA EXPERIENCIA ADVERSA RELATADA COMO RELACIONADA A DROGA E
QUE OCORREU COM INCIDENCIA MAIOR DO QUE A DO PLACEBO EM 1 % OU MAIS
DOS PACIENTES TRATADOS COM LOSARTANA- HIDROCLOROTIAZIDA.

A SEGUINTE REAGAO ADVERSA TEM SIDO RELATADAS APOS A COMERCIALIZAGAO:
HIPERSENSIBILIDADE: RARAMENTE TEM SIDO RELATADO ANGIOEDEMA, INCLUINDO
EDEMA DE LARINGE E GLOTE CAUSANDO OBSTRUQAO DE RESPIRACAO E/OU
EDEMA DE FACE, LABIOS, FARINGE E/OU LINGUA EM PACIENTES TRATADOS COM
LOSARTANA; ALGUNS DESTES PACIENTES PREVIAMENTE APRESENTARAM
ANGIOEDEMA COM OUTRAS DROGAS INCLUINDO INIBIDORES DA ECA.
GASTROINTESTINAL: HEPATITE FOI RARAMENTE RELATADA EM PACIENTES
TRATADOS COM LOSARTANA, DIARREIA.

ACHADOS DE TESTES LABORATORIAIS

Em estudos clinicos controlados, alteragdes clinicas importantes em
parametros padréo de testes laboratoriais foram raramente associadas com
a administracdo de losartana potassica + hidroclorotiazida. Hipercalemia
(potéssio sérico > 5,5 mEg/L) ocorreu em 0,7% dos pacientes, mas nestes
estudos, ndo foi necessaria a descontinuagéo de losartana potéssica +
hidroclorotiazida devido a hipercalemia. Raramente ocorreram elevagdes
de ALT, em geral solucionadas com a descontinuagao da terapia.

POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO

A dose usual inicial e a dose de manutencdo de losartana potassica +
hidroclorotiazida é de um comprimido de 50/12,5 mg (losartana potassica
50 mg/hidroclorotiazida 12,5 mg) uma vez ao dia.

Para os pacientes que nao respondem adequadamente ao tratamento
com losartana potassica + hidroclorotiazida 50/12,5 mg, a dose pode ser
aumentada para 1 comprimido 100/25 mg (losartana potassica 100 mg/
hidroclorotiazida 25 mg) uma vez ao dia ou 2 comprimidos de losartana
potéssica + hidroclorotiazida 50/12,5 mg uma vez ao dia.

Adose maxima é de 1 comprimido de losartana potassica + hidroclorotiazida
100/25 mg uma vez ao dia ou 2 comprimidos de losartana potassica +
hidroclorotiazida 50/12, 5 mg uma vez ao dia. Em geral, atinge-se o efeito
anti-hipertensivo em trés semanas apds o inicio da terapia.

Nao deve ser iniciado o tratamento com losartana potassica +
hidroclorotiazida em pacientes que apresentem deplegéo intravascular
de volume (exemplo, aqueles pacientes tratados com altas doses de
diuréticos).

Losartana potéssica/hidroclorotiazida nao é recomendado para pacientes

com insuficiéncia renal severa (depuragéo de creatinina < 30mL/min) ou
para pacientes com insuficiéncia hepatica.

Nao é necessario ajuste posolégico inicial para pacientes idosos.
Losartana potassica + hidroclorotiazida pode ser administrado com outros
agentes anti-hipertensivos. Losartana potassica + hidroclorotiazida pode
ser administrado com ou sem alimentos.

SUPERDOSAGEM

N&o ha informagodes disponiveis sobre o tratamento da superdosagem
com losartana potéssica + hidroclorotiazida. O tratamento é sintomatico
e de suporte. A terapia com losartana potassica + hidroclorotiazida deve
ser descontinuada e o paciente deve ser cuidadosamente observado. As
medidas propostas incluem indugéo de emese se a ingestao for recente e a
correcdo da desidratacéo, do desequilibrio eletrolitico, do coma hepatico e
da hipotens&o, por meio de procedimentos de rotina.

Losartana

H& pouca informagéo disponivel com relagdo a superdosagem em seres
humanos. As manifestagbes mais provaveis da superdosagem seriam
hipotensao e taquicardia; poderia ocorrer bradicardia com a estimulagéo
parassimpatica (vagal). Se ocorrer hipotensao sintomatica, devera ser
instituido tratamento de suporte.

Nem a losartana nem o seu metabdlico ativo podem ser removidos por
hemodialise.

Hidroclorotiazida

Os sinais e sintomas mais comumente observados s&o aqueles provocados
pela deplecdo elétrolitica (hipocalemia, hipocloremia, hiponatremia) e
desidratacéo resultante de diurese excessiva. Hipocalemia pode acentuar
arritmias cardiacas se também for administrado um digitalico.

Nao foi estabelecido o grau de remocdo da hidroclorotiazida por
hemodialise.

PACIENTES IDOSOS
Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas anteriormente.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

N.2 de lote, data de fabricacéo e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
Para sua seguranga mantenha esta embalagem até o uso total do
medicamento.
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