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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Lisinopril
Medicamento Genérico Lei n® 9.787, de 1999.

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Embalagens contendo 30 comprimidos de 10 mg ou 20 mg de lisinopril.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 10 mg contém:

0T 02 U USRS 10 mg
(Equivalente a 10,89 mg de lisinopril di-hidratado).

1 (e 01 (111 ] USSR 1 comprimido
Excipientes: manitol, fosfato de calcio dibasico, amido, amido pré-gelatinizado, estearato de magnésio,
corante FD&C N° 6 amarelo crepusculo.

Cada comprimido de 20 mg contém:

T 03 | SRR R 20 mg
(Equivalente a 21,78 mg de lisinopril di-hidratado)
1 (ST 01 &1 11 ] USSR 1 comprimido

Excipientes: manitol, fosfato de calcio dibasico, amido, amido pré-gelatinizado, estearato de magnésio,
corante FD&C N° 6 amarelo crepusculo.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hipertensao

Lisinopril ¢ indicado para o tratamento da hipertensdo (pressdo alta) e hipertensdo renovascular. Pode
ser usado como monoterapia (sozinho) ou associado a outras classes de medicamentos anti-hipertensivos.

Insuficiéncia Cardiaca Congestiva

Lisinopril ¢ indicado para o controle da insuficiéncia cardiaca congestiva (incapacidade do coracdo de
bombear o sangue de maneira adequada), como tratamento adjuvante com diuréticos (que estimulam a
eliminacdo da urina) e, quando apropriado, digitalicos (medicamento utilizado para problemas do corag@o).
Doses elevadas reduzem o risco de mortalidade e hospitalizagéo.

Infarto Agudo do Miocardio

Lisinopril ¢ indicado para o tratamento de pacientes hemodinamicamente estaveis (com circulagdo
sanguinea adequada) que sofreram infarto agudo do miocardio nas ultimas 24 horas, para prevenir o
desenvolvimento subsequente de disfun¢@o do ventriculo esquerdo (disfungdo no muisculo do coragdo) ou
insuficiéncia cardiaca, além de melhorar a sobrevida. Os pacientes devem receber, apropriadamente, o
tratamento padrdo recomendado tal como:tromboliticos (medicamentos utilizados para dissolucdo de
coagulos sanguineos), acido acetilsalicilico e betabloqueadores (medicamentos que agem através do
bloqueio de um receptor especifico atuando como antiarritmicos ou anti-hipertensivos).

Complicacdes Renais e Retinianas de Diabetes Mellitus

O lisinopril reduz a taxa de excre¢do urindria de albumina (tipo de proteina) em pacientes diabéticos
normotensos (com pressao arterial normal) insulino-dependentes e em pacientes diabéticos hipertensos ndo
insulino-dependentes que apresentam nefropatia incipiente (excre¢do urinaria de albumina) caracterizada
por microalbuminuria (tipo de excre¢do urinaria de albumina). Lisinopril reduz o risco de progressao de
retinopatia em pacientes diabéticos normotensos insulino-dependente.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O uso continuo de lisinopril controla a pressdo arterial; controla os problemas de fraqueza no coracdo
(insuficiéncia cardiaca congestiva) quando utilizado com medicamentos que estimulam a eliminagdo da
urina (diuréticos), diminuindo o risco de hospitalizacdo e mortalidade; previne problemas no coragao apds
o infarto; protege os rins e os olhos (retina) em pacientes diabéticos.

Lisinopril é efetivo por 24 horas apds dose oral tnica diaria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar lisinopril nas seguintes situagdes:

- Alergia ao lisinopril ou a qualquer um dos componentes da formula.

- Em pacientes com reacdes anafilaticas/anafilactoide (reagdes alérgicas graves e imediatas que podem
levar a morte) ou angioedema (dificuldade para respirar ou engolir com ou sem inchago na face, labios,
lingua e/ou garganta) relacionado ao tratamento prévio com inibidor da enzima conversora da angiotensina
(ex.: captopril, enalapril) e angioedema hereditario ou idiopatico.

- Em pacientes no segundo e terceiro trimestres de gravidez.

- Em pacientes com diabettes mellitus (tipo I e II) ou insuficiéncia renal moderada que utilizam
medicamentos contendo alisquireno.

Categoria de risco na gravidez: D.
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lisinopril deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situagdes:

- Em pacientes com disturbios vascular do colageno e renal, deve-se considerar a monitorag@o periodica
da contagem de gldbulos brancos no sangue.

- Em pacientes com problemas cardiovasculares, com diarreia ou vomito, com problemas renais ¢ que
fazem dialise.

- Em pacientes que estdo em terapia diurética, dieta com restri¢do de sais e tomam suplementos de potassio
ou substituto de sal de cozinha que contém potassio e outros medicamentos que podem elevar o nivel de
potéssio no sangue (ex: heparina e cotrimoxazol).

- Em pacientes que estdo recebendo tratamento de dessensibiliza¢do para alguma alergia (ex.: picada de
inseto).

- Em pacientes que t€ém pressdo baixa pode-se notar fraqueza ou tontura.

- Em pacientes que apresentaram as seguintes reagdes alérgicas: inchago das maos, pés, tornozelos, face,
labios, garganta e/ou lingua, com dificuldade de engolir ou respirar.

- Em pacientes negros o efeito pode ser menor quando comparado aos demais pacientes.

- Em pacientes diabéticos em uso de antidiabéticos, principalmente associado a insuficiéncia renal (mau
funcionamento dos rins) pode haver queda do aglicar no sangue.

- A combinacio de lisinopril com medicamentos inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA),
bloqueadores dos receptores de angiotensina II (medicamentos que reduzem e controlam a pressao arterial)
ou alisquireno ndo ¢ recomendada.

Categoria de risco na gravidez: D.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Nao se espera que Lisinopril afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Entretanto, alguns
pacientespodem sentir tontura ou cansaco.

Atencio diabéticos: este medicamento contém MANITOL (32,29 mg/comprimido de lisinopril 10 mg
e 40 mg/comprimido de lisinopril 20 mg), portanto, deve ser usado com cautela e a critério médico
em pacientes portadores de diabetes.

Interacoes Medicamentosas
Lisinopril deve ser utilizado com cuidado em pacientes que estdo tomando os seguintes
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medicamentos: anti- hipertensivos (a combinacdo de lisinopril com medicamentos bloqueadores dos
receptores de angiotensina II ou alisquireno deve ser evitada), diuréticos, antidiabéticos, suplementos de
potassio, diuréticos e substitutos do sal que ret€ém potassio, litio (para transtornos psiquiatricos), sais de
ouro (por ex.: aurotiomalato de sddio), outros anti- hipertensivos, indometacina ou anti-inflamatorios ndo-
esteroidais e ativadores de plasminogénio tecidual, imunossupressores que inibem a proliferagdo celular
(por ex.:, temsirolimo, sirolimo e everolimo) e inibidores da encefalinase (por ex., racecadotril).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo o uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Lisinopril deve ser armazenado em sua embalagem original e conservado em temperatura ambiente (15°C
a 30°C).Protegido da luz e da umidade.

O lisinopril tem validade de 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspectos fisicos / Caracteristicas organolépticas
Lisinopril 10 mg sdo apresentados como comprimidos planos, sulcados e de cor salmao.
Lisinopril 20 mg sdo apresentados como comprimidos planos, sulcados e de cor salméo e com logotipo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
algumamudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de uso

Lisinopril deve ser ingerido por via oral, com dgua como uma dose unica diaria. Como a absorgdo de
lisinopril nao éafetada por alimentos, os comprimidos podem ser administrados antes, durante ou apos as
refeigdes. O seu médico pode ajustar a dose de acordo com a resposta hipotensora. Como ocorre com todas
as medicagdes administradas 1 vez ao dia, o lisinopril deve ser administrado aproximadamente no mesmo
horério todos os dias.

Lisinopril 10 mg e 20 mg podem ser partidos ao meio.
Este medicamento nio deve ser mastigado.

Posologia:

Pressao Alta (Hipertensao)

A dose inicial recomendada ¢ de 10 mg, 1 vez ao dia. A dose usual de manutengéo ¢ de 20 mg, 1 vez ao
dia. Em geral, se o efeito terapéutico desejado ndo puder ser alcangado em um periodo de 2 a 4 semanas
em certo nivel de dosagem, a dose pode ser aumentada. A dose maxima usada por longo prazo em estudos
clinicos controlados foi de 80 mg por dia. Doses iniciais menores sdo necessarias na presenca de
comprometimento da fungdo renal, em pacientes nos quais a terapéutica diurética ndo possa ser
descontinuada, em pacientes depletados de volume e/ou sale em pacientes com hipertensdo renovascular.

Pacientes Tratados com Diuréticos

Pode ocorrer hipotensdo (pressao arterial baixa) sintomatica apds o inicio da terapia com o lisinopril. Isto
¢ mais provavel em pacientes que estejam sendo tratados concomitantemente com diuréticos (que
estimulam a eliminacdo da urina). Recomenda-se precaugao, pois estes pacientes podem estar depletados
de volume e/ou sal. Os diuréticos devem ser descontinuados 2 a 3 dias antes de iniciar o uso de lisinopril.
Em pacientes hipertensos (com pressao alta) nos quais os diuréticos ndo possam ser descontinuados, a
terapia com lisinopril deve ser iniciada com a dose diaria de 5 mg. A dose subsequente de lisinopril deve
ser ajustada de acordo com a resposta da pressdo arterial. Se necessario, a terapéutica diurética pode
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Pacientes com Insuficiéncia Renal
A posologia em pacientes com problemas renais deve estar de acordo com as instrugdes do seu médico
(baseada no clearance de creatinina).

Hipertensio Renovascular

Alguns pacientes com hipertensdo renovascular, especialmente aqueles com estenose bilateral da artéria
renal (estreitamento da artéria dos rins) ou estenose da artéria renal em rim unico, podem desenvolver
resposta exagerada a primeira dose de lisinopril, recomenda-se uma dose inicial de 2,5 mg ou 5 mg. A
partir dai, a dose pode ser ajustada de acordo com a resposta da pressao arterial.

Insuficiéncia Cardiaca Congestiva

Como tratamento adicional aos diuréticos e, quando apropriado, com digitalicos, a dose inicial é de 2,5 mg
administrada 1 vez ao dia. Para reduzir o risco de mortalidade e hospitalizag@o, a dose de lisinopril deve
ser aumentada por incrementos de no maximo 10 mg, em intervalos de no minimo 2 semanas, para a dose
mais alta tolerada pelo paciente, no maximo de 35 mg uma vez ao dia. O ajuste da dose deve ser baseado
na resposta clinica individual do paciente.

Pacientes com alto risco de apresentar hipotensdo sintomatica como, por exemplo, pacientes com deplegdo
de sal, com ou sem hiponatremia (concentragdo anormalmente baixa de ions de sddio no sangue), pacientes
com hipovolemia (diminui¢do do volume sanguineo) ou que tenham recebido rigorosa terapéutica
diurética, devem ter estas condi¢des corrigidas, se possivel, antes de iniciar a terapia com lisinopril. O
efeito da dose inicial de lisinopril sobre a pressdo arterial deve ser monitorado cuidadosamente.

Infarto Agudo do Miocardio

O tratamento com lisinopril pode ser iniciado dentro de 24 horas apds o inicio dos sintomas. A primeira
dose de lisinopril € de 5 mg, seguido de 5 mg apds 24 horas, 10 mg ap6s 48 horas e entdo 10 mg, 1 vez
ao dia. Pacientes com baixa pressdo sistolica (120 mmHg ou menos) devem receber uma dose menor -
2,5 mg - quando o tratamento ¢ iniciado ou durante os 3 primeiros dias apo6s o infarto. Se ocorrer
hipotensdo (pressao sistolica menor ou igual al00 mmHg), uma dose diaria de manutencdo de 5 mg pode
ser administrada com redugdes temporarias a 2,5 mg, se necessario. Se ocorrer hipotensio prolongada
(pressao sistolica menor que 90 mmHg por mais de uma hora), lisinopril deve ser descontinuado.

A administrag@o deve continuar por 6 semanas. Pacientes que desenvolverem sintomas de insuficiéncia
cardiaca devem continuar com lisinopril (vide Insuficiéncia Cardiaca Congestiva).

Lisinopril é compativel com trinitrato de gliceril transdérmico ou intravenoso.

Complicacdes Renais e Retinianas de Diabetes Mellitus
A dose diaria de lisinopril é de 10 mg 1 vez ao dia. Essa dose pode ser aumentada para 20 mg, se necessario,
para atingir a pressdo diastdlica, na posicdo sentada, inferior a 75 mmHg.

Em pacientes diabéticos hipertensos ndo insulino-dependentes, a dose ¢ a mesma descrita acima para atingir
uma pressdo diastdlica, na posi¢do sentada, inferior a 90 mmHg.

Idosos

Nao ha alteragdo da eficacia e seguranga no paciente idoso. Entretanto, quando a idade avangada esta
associada a diminuicdo da fungdo renal, devem ser utilizadas as orientagdes para pacientes com
insuficiéncia renal para determinar a dose inicial de lisinopril. A partir dai, a posologia deve ser
ajustada de acordo com a resposta da pressdo arterial. Consulte seu médico em relagdo a dose de lisinopril
a ser administrada nestes casos.

Criancas

A seguranga e a eficacia de lisinopril em criangas ndo foram estabelecidas.

Lisinopril deve ser utilizado continuamente até que o médico defina quando deve ser interrompido o
uso deste medicamento.
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Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esquega de tomar um dia o comprimido de lisinopril, ndo € necessario tomar a dose esquecida,
deve-seapenas tomar a proxima dose, no horario habitual.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas:

- Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): tontura, dor
de cabega,efeitos ortostaticos (incluindo queda da pressdo arterial), tosse, diarreia, vomito e alteragoes da
fun¢do dos rins.

- Reag¢fo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipercalemia
(concentragdo superior ao normal de ions de potassio no sangue), altera¢cdes no humor (incluindo sintomas
de depressdo), parestesia (sensagdo de dorméncia), vertigem, alteracdes do paladar e do sono, alucinagdes,
ataque cardiaco (infarto) e derrame cerebral possivelmente devido a queda de pressdo arterial em pacientes
de alto risco, palpitacdes, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca) e sincope* (desmaio), rinite,
nausea, dor abdominal, indigestdo, lesdes na pele com vermelhiddo (erupgdo cutinea), coceira (prurido),
alergia/inchago da face, extremidades, labios, lingua, glote e/ou laringe, impoténcia sexual, cansaco,
fraqueza, uremia (aumento de ureia no sangue), aumento da creatinina no sangue e aumento nas enzimas
hepaticas (do figado).

- Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): secre¢ao
inapropropiada do hormdnio antidiuretico (horménio que reduz a produgdo de urina), hiponatremia
(concentragdo anormalmente baixa de ions de sddio no sangue), confusdo mental, distirbio olfativo, boca
seca, urticaria (coceira), alopecia (queda de cabelo), descamacgdo e vermelhiddo na pele (psoriase),
insuficiéncia renal aguda (queda subita da fungo dos rins), diminui¢do da hemoglobina e hematocrito e
aumento na bilirrubina sérica.

- Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
depressdo da medula dssea (diminui¢do da produgdo de componentes do sangue), anemia, trombocitopenia
(diminui¢do do nimero de plaquetas do sangue), leucopenia (diminui¢do do nimero de leucdcitos do
sangue), agranulocitose (diminui¢do do nimero de globulos brancos do tipo granuldcitos no sangue) e
anemia hemolitica (anemia com destrui¢do de globulos vermelhos no sangue), hipoglicemia (baixa
concentragdo de glicose no sangue), broncoespasmo (contragdo do musculo liso nas paredes de bronquios
e bronquiolos, causando o estreitamento dos mesmos), sinusite pancreatite (inflamagdo do pancreas),
angioedema intestinal (inchago do intestino), diaforese (suor excessivo), pénfigo (bolhas na pele), necrolise
epidermal toxica (doenga de pele semelhante a uma queimadura de segundo grau), Sindrome de Stevens-
Johnson (vermelhiddo inflamatoéria da pele com presenga de bolhas), eritema multiforme (vermelhiddo
inflamatoria da pele), pseudolinfoma cutineo (lesdes na pele semelhantes a uma queimadura de segundo
grau), oligiria/anuria (diminuigdo/auséncia de micgdo), hepatite(inflamagao do figado), ictericia (presenga
de coloragdo amarela na pele e nos olhos) e insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado).

*Frequéncia se refere a populag@o de pacientes hipertensos. A frequéncia na populagao de pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva ¢ “comum”.

Reacédo com frequéncia ndo conhecida: Reacdo anafilatica/anafilactoide.

Um complexo de sintomas tem sido relatado os quais podem incluir um ou mais dos sintomas a seguir:
febre, vasculite, mialgia, artralgia/artrite, um exame positivo para anticorpos antinucleares (ANA),
aumento da velocidade de hemossedimentagdo (VHS), eosinofilia, leucocitose, erupgdes cutaneas,

fotossensibilidade e outras manifestagdesdermatologicas.

No caso de uso de doses elevadas de lisinopril em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, pode
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ocorrer vertigem, um tipo de desmaio chamado de sincope, aumento anormal de célcio no sangue e
creatinina sérica aumentada.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis
pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacdes indesejaveis e problemas com este medicamento,
entrando em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTEMEDICAMENTO?

Possiveis sintomas
Redugdo importante da pressao arterial, distiirbio eletrolitico e alteragdo renal.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder.
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Historico de alteracio da bula

lisinopril

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera a bula
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NA NA NA NA

Inclusdo Incial de Texto de Bula
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Embalagens contendo 30 comprimidos
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