Lorsar-HCT®

losartana potdssica
hidroclorotiazida

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

INFORMAGOES TECNICAS

Lorsar-HCT® 50/12,5 mg. Embalagem contendo 28 ou 30 comprimidos
revestidos.

USO ADULTO
COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido de 50/12,5 mg contém:
losartana PotasSsiCa .........c.cveeeeieierieieeeeeee s
hidroclorotiazida. e 12,5mg
excipientes q.s.p. .. 1 comprimido revestido
(celulose microcristalina, lactose, amido, estearato de magnésio, opa-
dry, talco, diéxido de titanio, polietilenoglicol e amarelo de quinoleina)

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

Lorsar-HCT® é um medicamento que reduz a pressao arterial. Os
componentes de Lorsar-HCT® apresentam efeito aditivo na redugéo
da pressao arterial, reduzindo-a a niveis maiores do que aqueles atin-
gidos com cada um dos componentes utilizados isoladamente.

.50 mg

Cuidados de armazenamento
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em lo-
cal fresco (15-30°C), seco e ao abrigo da luz.

Prazo de validade

N° do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide cartucho.

Nao é recomendavel o uso de qualquer medicamento com o prazo de
validade vencido.

Gravidez e lactagdo

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamen-
to ou apds o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.
Lorsar-HCT® néo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactag&o.

Cuidados de administragao
Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragdo do tratamento.

Interrupgao do tratamento
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacgdes adversas
Lorsar-HCT® tem sido geralmente bem tolerado. Informe seu médico o
aparecimento de rea¢des desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestdo concomitante a outras substancias
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio ou durante o tratamento.

Contra-indicagdes e precaucoes

Lorsar-HCT® esta contra-indicado em pacientes com alergia aos com-
ponentes de sua férmula.

Pacientes do sexo feminino em idade fértil devem ser informadas so-
bre as conseqliéncias da exposi¢ao as drogas que atuam no sistema
renina-angiotensina, durante o segundo e terceiro trimestres da gra-
videz, e também devem ser informadas de que estas conseqliéncias
nao parecem resultar da exposigdo intra-uterina a droga, limitada ao
primeiro trimestre da gravidez. Deve-se solicitar a estas pacientes que
informem sobre a sua gravidez aos seus médicos o mais rapidamente
possivel.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagéo.

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Descrigao

Lorsar-HCT® (losartana potassica + hidroclorotiazida) é a primeira
combinagéo de um antagonista do receptor da angiotensina Il (Tipo AT II)
e um diurético.

Os componentes de Lorsar-HCT® apresentam efeitos aditivos na redu-
céo da pressao arterial, reduzindo-a a niveis maiores do que aqueles
atingidos com cada um dos componentes utilizados separadamente.
Adicionalmente como resultado do seu efeito diurético, a hidroclorotia-
zida aumenta a atividade da renina plasmatica, aumenta a secregéo de
aldosterona, reduz o potassio sérico e aumenta os niveis de angioten-
sina Il e, por meio da inibicdo da aldosterona, tende a atenuar a perda
de potéassio associada ao diurético.

INDICAGOES

Lorsar-HCT® é indicado para o tratamento da hipertensdo em pacien-
tes nos quais € adequada a terapia combinada. Lorsar-HCT® é indica-
do como terapia inicial em pacientes com hipertenséo severa.

CONTRA-INDICAGOES

Lorsar-HCT® é contra-indicado em:

- pacientes que sdo hipersensiveis a quaisquer componentes desse
produto;

- pacientes com andria;

- pacientes que séo hipersensiveis a outras drogas derivadas das sul-
fonamidas;

- pacientes gravidas ou lactantes.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

losartana-hidroclorotiazida

Insuficiéncia renal e hepatica

Lorsar-HCT® ndo é recomendado em pacientes com insuficiéncia
hepética ou renal grave (“clearance” de creatinina < 30mL/min) (vide
POSOLOGIA).

losartana

Insuficiéncia renal

Outras drogas que afetam o sistema renina-angiotensina podem au-
mentar os niveis sérico de uréia e creatinina em pacientes com es-
tenose da artéria bilateral ou com estenose da artéria do rim unico.
Embora sem confirmagéo, este fato pode potencialmente ocorrer com
0s antagonistas dos receptores da angiotensina |l.

hidroclorotiazida

Desequilibrio hidroeletrolitico e hipotensdo

Assim como para todas as terapias anti-hipertensivas, pode ocorrer hi-
potenséo assintomatica em alguns pacientes. Os pacientes devem ser
observados quanto aos sinais clinicos de desequilibrio hidrico ou eletro-
litico, por exemplo, deple¢do de volume, hiponatremia, alcalose hipo-
clorémica, hipomagnesemia ou hipocalemia que podem ocorrer durante
vémitos ou diarréias intercorrentes. Nestes pacientes, deve ser feita
determinagédo peribdica de eletrdlitos no soro a intervalos apropriados.

Efeitos endécrinos e metabdlicos

A terapia com tiazidicos pode diminuir a toleréncia a glicose. Pode ser
necessario o ajuste da posologia de agentes antidiabéticos, incluindo a
insulina (vide INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

As tiazidas podem reduzir a excregao urinaria de calcio e podem pro-
vocar elevagdo discreta e intermitente do calcio sérico. Hipercalcemia
acentuada pode ser evidéncia de hiperparatireoidismo oculto. O tra-
tamento com tiazidas deve ser descontinuado antes de serem feitos
testes para avaliagdo da fungdo das paratiredides.

Elevagbes nos niveis de colesterol e de triglicérides podem estar asso-
ciadas a terapia diurética com tiazidicos.

A terapia com tiazidicos pode precipitar hiperuricemia e/ou gota em
certos pacientes. Como losartana reduz o &cido Urico, losartana em
combinagédo com hidroclorotiazida atenua a hiperuricemia induzida por
diuréticos.



Outros

Em pacientes recebendo tiazidas podem ocorrer reagbes de hiper-
sensibilidade com ou sem histéria de alergia ou asma brénquica. Foi
relatado exacerbagao ou ativacdo de lupus eritematoso sistémico, com
0 uso de tiazidas.

Gravidez

Quando utilizado durante o segundo e terceiro trimestres de gravidez,
as drogas que atuam diretamente no sistema renina-angiotensina po-
dem causar danos e até a morte do feto em desenvolvimento. Quando
hé confirmagéo da gravidez, a terapia com Lorsar-HCT® deve ser des-
continuada o mais rapidamente possivel.

Embora ndo haja muita experiéncia com o uso de Lorsar-HCT® em
mulheres gravidas, estudos em animais com losartana potassica de-
monstraram danos fetais, neofetais e morte. Acredita-se que o meca-
nismo seja farmacologicamente mediado pelos efeitos sobre o sistema
renina-angiotensina. Nos seres humanos, a perfuséo renal fetal, que de-
pende do desenvolvimento do sistema renina-angiotensina, comega no
segundo trimestre, assim, o risco para o feto aumenta se Lorsar-HCT®
for administrado durante o segundo ou terceiro trimestres da gravidez.
As tiazidas cruzam a barreira placentaria e aparecem no sangue do
corddo umbilical. A utilizag&o rotineira de diuréticos em mulheres gravi-
das sadias ndo é recomendada e expbe a mae e o feto a riscos desne-
cessarios incluindo ictericia fetal ou neonatal, trombocitopenia e outras
possiveis reagbes adversas relatadas no adulto. Diuréticos ndo previ-
nem o desenvolvimento de toxemia na gravidez e ndo ha evidéncias
satisfatérias de que eles sdo uteis no tratamento da toxemia.

Nutrizes

Né&o se sabe se losartana é excretada no leite materno. As tiazidas apa-
recem no leite materno. Devido ao potencial de reagbes adversas no
lactente, deve-se decidir pela interrupgao do tratamento ou da amamen-
tacédo, levando-se em consideragdo a importancia da droga para a mae.

Uso Pediétrico
Nao foram estabelecidas a eficacia e a seguranga em criangas.

Idosos
Naéo foram relatadas restrigées quanto ao uso do produto em pacientes
idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

losartana

N&o foram identificadas interagbes medicamentosas de significado
clinico. Os compostos que foram avaliados nos estudos de farmacoci-
nética clinica incluem hidroclorotiazida, digoxina, varfarina, cimetidina
e fenobarbital.

hidroclorotiazida

Quando administradas concomitantemente, as seguintes drogas po-
dem interagir com os diuréticos tiazidicos:

Alcool, barbitiricos ou narcéticos - pode ocorrer potencializagdo da
hipotenséo ortostatica.

Drogas antidiabéticas (orais ou insulina) - pode ser necessario o ajuste
da posologia da droga antidiabética.

Outras drogas anti-hipertensivas - efeito aditivo.

Colestiramina e resinas de colestipol - a absor¢do da hidroclorotiazida
é prejudicada na presenca de resinas de troca aniénica. Doses Unicas
de colestiramina ou de resinas de colestipol ligam-se a hidroclorotiazi-
da e reduzem sua absorgéo no trato gastrintestinal em até 85 e 43%,
respectivamente.

Corticosteroides, ACTH - intensifica a deplecdo eletrolitica, particular-
mente hipocalemia.

Aminas pressoéricas (exemplo, adrenalina) - possivel redugéo da respos-
ta as aminas pressoricas, mas ndo o suficiente para impedir o seu uso.
Relaxantes ndo despolarizantes do musculo esquelético (exemplo, tu-
bocurarina) - possivel aumento da resposta ao relaxante muscular.
Litio - agentes diuréticos reduzem a deplecdo renal de litio e aumentam
o risco de toxicidade por litio. O uso concomitante ndo é recomendado.
Consulte as bulas das preparagées de litio antes de utiliza-las.

Drogas antiinflamatérias ndo esteroidais - em alguns pacientes a admi-
nistragdo de agentes antiinflamatérios ndo esteroidais pode reduzir o
efeito diurético, natriurético e anti-hipertensivo dos diuréticos.

Interagbes medicamentosas e de laboratério

Devido ao seu efeito no metabolismo do célcio, as tiazidas podem
interferir com os testes da fungdo das paratiredides (vide PRECAU-
COES E ADVERTENCIAS).

REAGOES ADVERSAS

Nos estudos clinicos realizados com losartana potassica + hidroclo-
rotiazida, ndo foram observadas reacbes adversas peculiares a esta
combinagdo. As reagdes adversas foram limitadas aquelas anteriormente

relatadas com losartana potéassica + hidroclorotiazida. A incidéncia glo-
bal de reagées adversas relatadas com esta combinagao foi compara-
vel ao placebo. A porcentagem de descontinuacdo da terapia também
foi comparada a do placebo.

Em geral, o tratamento de losartana potassica + hidroclorotiazida foi
bem tolerado. Na maioria dos casos, as reagbes adversas foram leves
e de natureza transitéria e ndo levaram a descontinuagédo da terapia.
Em estudos clinicos controlados em hipertensdo essencial, tontura foi
a Unica reagdo adversa relatada como relacionada a droga, que ocor-
reu com incidéncia maior do que a do placebo, em 1% ou mais dos
pacientes tratados com losartana potassica + hidroclorotiazida.
Alteragées de exames laboratoriais

Em estudos clinicos controlados, alteragbes clinicas importantes em
pardmetros padrdo de testes laboratoriais foram raramente associadas
com a administracdo de Lorsar-HCT®. Hipercalemia (potassio sérico
>5,6 mEq/L) ocorreu em 0,3% dos pacientes, mas nestes estudos, ndo
foi necessaria a descontinuacéo de Lorsar-HCT® devido a hipercale-
mia. Raramente ocorreram elevagbes de ALT (Alanina aminotransfera-
se) e quando ocorreu foi em geral solucionada com a descontinuagao
da terapia.

POSOLOGIA

A dose usual inicial e a dose de manutengao sdo de 1 comprimido de
Lorsar-HCT® 50/12,5 mg uma vez ao dia.

Para os pacientes que ndo respondem adequadamente ao tratamento
com Lorsar-HCT® 50/12,5 mg, a dose pode ser aumentada para 2
comprimidos uma vez ao dia.

A dose maxima é de 2 comprimidos administrados 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 Lorsar-HCT® em pacientes
que apresentam deplegéo intravascular de volume (exemplo, aqueles
pacientes tratados com altas doses de diuréticos).

Lorsar-HCT® n3o é recomendado para pacientes com insuficiéncia
renal severa (depuragédo de creatinina < 30 mL/min) ou para pacientes
com insuficiéncia hepatica.

Nao é necessario ajuste posoldgico inicial para pacientes idosos.
Lorsar-HCT® pode ser administrado com outros agentes anti-hiper-
tensivos.

Lorsar-HCT® pode ser administrado com ou sem alimentos.
SUPERDOSAGEM

Né&o ha informagdes disponiveis sobre o tratamento da superdosagem
com Lorsar-HCT®. O tratamento ¢é sintomatico e de suporte. A tera-
pia com Lorsar-HCT® deve ser descontinuada e o paciente deve ser
cuidadosamente observado. As medidas propostas incluem indugédo
de emese se a ingestéo for recente e a corregao da desidratagdo, do
desequilibrio eletrolitico, do coma hepatico e da hipotenséo, por meio
de procedimentos de rotina.

PACIENTES IDOSOS

Nos estudos clinicos ndo houve diferencas clinicamente significativas
nos perfis de eficacia e de seguranga de Lorsar-HCT® em pacientes
idosos (= 65 anos) e em pacientes mais jovens.
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