renina-angiotensina, comeca no segundo trimestre; assim, o risco para o feto aumenta se losartana potassica + hidroclorotiazida for
administrado durante o segundo ou ferceiro trimestres da gravidez.
As tiazidas cruzam a barreira placentdria e aparecem no sangue do corddo umbilical. A util 40 rotineira de diuréti em Ih
gravidas sadias nao é recomendada e expde a mée e o feto a riscos desnecessarios incluindo ictericia fetal ou neonatal, trombocitopenia
e outras possiveis reacoes adversas relatadas em adultos. Diuréticos nao previnem o desenvolvimento de toxemia na gravldez e nao ha
e’l‘ndencla satisfatoria de que eles séo teis no tratamento da toxemia.
-Nutriz
Nao se sabe se o losartana potdssica é excretada no leite materno. As tiazidas aparecem no leite materno. Devido ao potencial de reagoes
adversas no lactente, deve-se decidir pela interrupcéo da droga ou da amamentagao, levando-se em consideracéo a importancia da droga
para a m
“Uso Pediatrico
Nao foram ainda estabelecidas a eficacia e a seguranga em criangas.
-Uso em Idosos

los estudos clinicos, ndo houve perfis de eficécia e de seguranca de losartana potéssica +
hidroclorotiazida em pacientes idosos (> 65 anos) eem pacwemes mais Jovens (< 65 anos).

Interag6es Medicamentosas
Alosartana .
Nao foram identificadas interagdes medicamentosas de significado clinico. Os compostos que foram avaliados nos estudos de
farmacocinética clinica incluem hidroclorotiazida, digoxina, varfarina, cimetidina, fenobarbital (veja: hidroclorotiazida, alcool, barbituratos ou
narcoticos) e cetoconazol.
Como ocorre com outras drogas que bloqueiam a angiotensina Il ou seus efeitos, o uso concomitante de diuréticos poupadores de potéssio
(por exemplo: espironolactona, triantereno, amllonda? suplementos de potassio ou substitutos de sais contendo potassio podem levar a um
aumento no potassio sérico.
A hldroclorotlazlda
nte, as seguintes drogas podem interagir com os diuréticos tiazidicos: alcool, barbituratos ou

navconcos Jyode ocorrer otencwahzazgao da hlputensao ortostatica. Drogas antidiabéticas (orais ou insulina) - pode ser necessario ajuste

ar 1sivas - efeito aditivo. Cc 1a e resinas de colestipol - a absorcao da

é pre]udlcada na presenga de reslnas de troca anionica. Doses tinicas de colestiramina ou de resinas de colestipol h%am—

se a hidroclorotiazida' e reduzem sua absor¢ao no trato gastrintestinal em até 85 e 43%, respectivamente. Corticosterdides, Al

intensifica a deplecao eletrolitica, particularmente Aminas adrenallna) possivel reducao das respostas

aminas pressoras mas nao o suficiente para impedir o seu uso. F do musculo

(ubocurar\na) - possivel aumento da resposta ao relaxante muscular. Litio - agentes diuréticos reduzem a depuracao renal de litio e
ntam o risco de toxicidade por litio; o uso concomitante nao é recomendado. Consulte as bulas das preparagoes de litio antes de

unllza—\as. Dro?as antiinflamatorias nao esteroidais - em alguns pacientes a administracao de agentes antiinflamatérios nao esteroidais pode

reduzir os efeifos diuréticos, natriuréticos e anti-hipertensivos dos diuréticos.

6es com exames -
Devido ao seu efeito no metabolismo do calcio, as tiazidas podem interferir nos testes de fungao da paratiredide (veja PRECAUCOES).

Reacbdes adversas

Nos estudos clinicos r com losartana nao foram observadas experiéncias adversas peculiares a esta
combinagao. As experiéncias adversas foram limitadas aquelas anteriormente relatadas com losartana potassica e/ou hidroclorotiazida. A
incidéncia tt;lobal de experiéncias adversas relatadas com esta comblnagao foi comparavel a do placebo. A porcentagem de descontinuacao
da terapia também foi comparavel a do placebo. Em geral, o tratamento com losartana potassica + hidroclorotiazida foi bem tolerado. Na
maioria dos casos, as e)g)erlenclas adversas foram leves e de natureza transitoria e nao requereram a descontinuacéo da terapia. Em
estudos clinicos controlados em hipertensao essencial, tontura foi a Unica experiéncia adversa relatada como relacionada a droga e que
ocorreu com incidéncia maior do que a do placsbo em 1% ou mais dos paclentes tratados com losartana potassica + hidroclorotiazida.

guintes reacoes adversas tém sido rela

HJ)ersenslblhdade raramente tem sido relatado angloedema incluindo edema de laringe e glote causando obstrugao de respiracao e/ou

ma de face, labios, faringe e/ou lingua em pacientes tratados com losartana potassica; alguns destes pacientes previamente
apresentaram angloedema com outras drogas incluindo inibidores da ECA.

al: hepatite foi relatada em pacientes tratados com losartana potassica, diarréia.
Achados Laboratoriais
Em estudos clinicos controlados, alteracdes clinicas importantes em parametros padrao de testes laboratoriais foram raramente associadas
e losartana + hidr {potdssio sérico > 5.5 mEg/L) ocorrew em 0,7% dos pacientes,

mas nestes estudos, nao foi necessaria a descontinuagao de losartana nidr devido a aramente
ocorreram elevagoes de ALT, em geral solucionadas com a descontinuagao da terapla

Superdose

losartana B B

& pouca ir lagdo a m seres humanos. As manifestacdes mais provaveis da superdosagem
seriam hipotensao e (aqulcard\a tsaodena ocorrev bradlcardla com a estimulagao parassimpatica (vagal). Se ocorrer hipotensao sintomatica,
devera ser instituido tratamento de suporte
Nem a losartana potassica nem o seu melabclllc ativo podem ser removidos por hemodidlise.

A hidroclorotiazida » .
Os sinais e sintomas mais comumente observados sdo atweles provocados pela depl ? 0 | ] t clo
de diurese pode acentuar arrifmias cardiacas se também for administrado

um digitalico.

Nao foi estabelecido o grau de remocao da hidroclorotiazida por hemodidlise.

Nao ha informagdes disponiveis sobre o tratamento da superdose com losartana 4ssi iazida .0 & sintomatico
e de suporte. Caso houver superdose a terapia com losartana potassica + hidroclorotiazida deve ser descontinuada e o paciente deve ser
cuidadosamente observado. As medidas propostas incluem indugao de emese se a ingestao for recente e a corre¢ado da desidratacéo, do
desequilibrio eletrolitico, do coma hepatico e da hipotensao, por meio de procedimentos de rotina.

Armazenagem . . .
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em local seco.
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Identificacao do medicamento

losartana potassica
+ hldroclorot|a2|da

G) GERMED

Formas Vias de i pi

revesndos
\osanana 100/25mg contendo 10, 14, 20, 28, 30 e 60 comprimidos revestidos.
losartana potassica + hidroclorotiazida 50/12,5mg embalagem contendo 10 14 20 28 30 e 60 comprimidos revestidos.
USO ORAL
USO ADULTO
Composi¢ao

Cada comprimido revestido de 50/12,5 mg contém:
losartana poléssu:a
hidroclorotiazida .
excipientes® q.s.p

Cada comprlmldo revesndo de 100/25 mg contél
losartana potés:

mdroclorutlanda
excipientes” g.s.

*excipientes: amido; lactose; croscarmelose sédica; celulose microcristalina, dioxido de silicio; estearato de magnésio; hipromelose +
macrogol e diéxido “de fitanio .

Informagdes ao paciente
a0 do medicamento

A losartana potéssica + hidroclorotiazida é um medicamento que reduz a pressao arterial.
Alosartana + hidr é aprimeira de um antagonista do receptor da angiotensina Il (tipo AT1) e um diurético.

Indicac6es do medicamento
A \oianadna potdssica + hidroclorotiazida é indicado para o tratamento da hipertensdo em pacientes nos quais é adequada a terapia
combinada.

Riscos do medicamento
Contra-indicagoes
A losartana potassica + hidroclorotiazida ¢ contra-indicada em:
-pacientes que sao hipersensiveis a quaisquer componentes desse produto;
-pacientes com andria

acientes que sao hlpersenswvels a outras drogas derivadas das sulfonamidas.

recaucoes
A losartana polasslca + hidroclorotiazida:
-Hipersensibilidade;
-Angioedema (veja REACOES ADVERSAS);
-Insuficiéncia renal e hepatica.
A losartana potassica + hidroclorotiazida ndo é recomendada em pacientes com insuficiéncia hepatica ou com insuficiéncia renal grave
gjepuragao de creatinina < 30 ml/min) (veja POSOLOGIA E ADMINISTRACAO).

losartana
-Insuficiéncia renal
Como consequiéncia da inibigdo do sistema renina-angiotensina, alteracdes na funcéo renal incluindo faléncia renal, tém sido relatadas em
individuos susceptiveis. Estas alteragdes da funcéo renal podem ser reversiveis perante descontinuagéo da terapia. Outras drogas que
afetam o sistema renina-angiotensina podem aumentar os niveis séricos de uréia e creatinina, em pacientes com estenose da artéria renal
bilateral ou com estenose da artéria de rim Unico. Efeitos similares tém sido relatados com losartana potéssica. Estas alteragdes da fungao
renal podem ser reversiveis perante descontinuacao da terapia.
AEhldrocIorotlazlda

Assim como para todas as leraplas anti-hipertensivas pode ocorrer hipotenséo sintomatica em aIPuns pacientes. Os pacientes devem ser
observados quanto aos sinais clinicos de desequilibrio hidrico ou eletrolitico, por exemplo, deplecéo de volume, hiponatremia, alcalose
hipoclorémica, hipomagnesemia ou hipocalemia que pode ocorrer durante vémitos ou diarréias mlercorrenles Nestes pacientes, deve ser
feita determinacao periodica de eletrélitos séricos, em intervalos apropriados.
-Efeitos enddcrinos e metabélicos
A terapia com nazldlcosgode diminuir a tolerancia a glicose. Pode ser r ario ajuste 6gico de agentes antidiabéti incluindo a
insulina (veja INTERACOES MEDICAMENTOSAS).
As tiazidas podem reduzir a excregao urindria de calcwo e Fodem provocar elevacéo discreta e intermitente do calcio sérico. Hipercalcemia
acentuada pode ser com tiazidas deve ser descontinuado antes de serem realizados
testes para
Elevagées nos niveis de colesterol e ‘de lngllce des podem estar associadas com a terapia diurética com tiazidicos.
Aterapia com tiazidicos pode precipitar hiperuricemia e/ou gota em certos pacientes. Uma vez que losartana potassica reduz o &cido drico,
\%sanana potdssica em combinagdo com hidroclorotiazida, atenua a hiperuricemia induzida por diuréticos.

utros
Em pacientes recebendo tiazidas, é)odem ocorrer reagdes de hipersensibilidade com ou sem histéria de alergia ou asma brénquica. Foi
r«élatada exacerbagao ou ativagao de llpus eritematoso sistémico, 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 até morte do feto em desenvolvimento. Quando hé confirmacao da gravidez, a terapia com losartana potassica +
hidroclorotiazida deve ser descontinuada o mais rapidamente possivel.
Embora n&o haja muita experiéncia com o uso de losartana potassica + hidroclorotiazida em mulheres grévidas, estudos com losartana
potassica em animais demonstraram danos fetal e neofetal e morte, dit: U ite mediado através
dos efeitos sobre o sistema renina- angiotensina. Nos seres humanos, a perfusao renal fetal, que depende do desenvolvwmento 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 placentdria e aparecem no sangue do cordao umbilical. A utilizagdo rotineira de diuréticos em mulheres
gravidas sadias ndo é recomendada e expde a mae e o feto a riscos desnecessarios incluindo ictericia fetal ou neonatal, trombocitopenia
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e outras possiveis reacoes adversas relatadas em adultos. Diuréticos néo previnem o desenvolvimento de toxemia na gravidez e nao ha
evwdencla satisfatéria de que eles sao Uteis no tratamento da toxemia.

-Nutr

Nao se sabe se o losartana potéssica € excretada no leite materno. As tiazidas aparecem no leite materno. Devido ao potencial de reacdes
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 efic4cia e a seguranca em criancas.

-Uso em Idosos

Nos estudos cllnlcos nao houve diferengas clinicamente significativas nos perfis de eficacia e de seguranca de losartana potéssica +
hidroclorotiazida em pacientes idosos (> 65 anos) e em pacientes mais jovens (< 65 anos).

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

Interag6es Medicamentosas

A losartana

Nao foram identificadas interacdes i nico. Os i nos estudos de
farmacocinética clinica incluem hidroclorotiazida, dlgoxlna varfanna clmetldlna  fenobarbital (veja: |droc\or0t|az|da alcool, barbituratos ou
narcéticos) e cetoconazol.

Como ocorre com outras drogas que bloqueiam a angiotensina Il ou seus efeitos, o uso concomitante de diuréticos poupadores de potassio
(por exemplo: espironolactona, triantereno, aml\orlda? suplementos de potéssio ou substitutos de sais contendo potassio podem levar a um
aumento no potassio sérico.

A hidroclorotiazida
Quando administradas concomitantemente, as seguintes drogas podem interagir com os diuréticos tiazidicos: &lcool, barbituratos ou
narcoticos c{.)ode ocorrer potencializagao da hipotenséo ortostatica. Drogas antidiabéticas (orais ou insulina) - pode ser necessario ajuste
ﬁDSOhﬁgICO la droga antidiabética. Outras drogas anti-hipertensivas - efeito aditivo. Colestiramina e resinas de colestipol - a absor¢ao da
idroclorotiazida é prejudicada na presenca de resinas de troca aniénica. Doses Unicas de colestiramina ou de resinas de colestipol Ilg_am-
se a hidroclorotiazida e reduzem sua absorgao no trato gas\nn\es\ma\ em até 85 e 43%, respectivamente. Corticosteréides, AC
s pressoras (exemplo, adrenalina) - possivel reducéo das respostas
as aminas pressoras mas nao o suhclente para \mped\r 0 seu uso Helaxanles nao despolarizantes do musculo esquelético (exemplo,
tubocurarina) - possivel aumento da resposta ao relaxante muscular. Litio - agentes diuréticos reduzem a depuragao renal de litio e
o risco de pol r Imo 0 USO uv nao é r onsulte as bulas das preparagdes de litio antes de
gas i - em algun: a administracao de agentes antiinflamatorios nao esteroidais pode
reduzir os efeitos diuréticos, natnuréuccs e anti-hipertensivos st diuréticos.

Icoes com exames iai ~
Devido ao seu efeito no metabolismo do célcio, as tiazidas podem interferir nos testes de funcéo da paratiredide (veja PRECAUCOES).

Modo de uso

Posologia e administragao

A dose usual inicial e a dose de manutencéo de + hid ida é de um revestido de 50/12,5 mg
(losartana potéssica 50 mg/hidroclorotiazida 12,5 mg uma vez ao dia. Para os pamentes que ndo respondem adequadameme ao
tratamento com losartana potassica + hidroclorotiazida 0/12,5 mg, a dose pode ser aumentada para 1 comprimido revestido de 100/25 mg
(losartana potéssica 100 mg/hidroclorotiazida 25 mg) uma vez ao dia ou 2 comprimidos revestidos de losartana potassica +
hidroclorotiazida 50/12,5 mg uma vez ao dia. A dose méxima é de 1 comprimido revestido de losartana potéssica + hidroclorotiazida 100/25
mg uma vez ao dia ou 2 comprimidos revestidos de losartana potéssica + hidroclorotiazida 50/12,5 mg uma vez ao dia. Em geral, atinge-
se o efeito anti-hipertensivo em trés semanas apés o inicio da terapia.

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

A losartana potassica + hidroclorotiazida ndo é recomendada para pacientes com insuficiéncia renal severa (depuragéo de creatinina <
30ml/min) ou para pacientes com insuficiéncia hepatica.

Nao é necessario ajuste posoldgico inicial para pacientes idosos.

Alosartana potassica + hidroclorotiazida pode ser administrada com outros agentes anti-hipertensivos.

A losartana potassica + hidroclorotiazida pode ser administrada com ou sem alimentos.

Siga a orientagado de seu médico respeitando sempre os horarios as doses e a duragao do tratamento.

Nao i o sem o i do seu médico.

O namero de lote e as datas de fabricacéo e validade estdo impressos no cartucho do medicamento. Ndo use o medicamento
comto p(;azo de validade vencido. Antes usar observe o aspecto do néo pode ser partido ou
mastigado.

Reacgdes adversas
Nos estudos clinicos realizados com losartana potassica + hidroclorotiazida, nao foram observadas experiéncias adversas peculiares a esta
combinag@o. As experiéncias adversas foram limitadas aquelas anteriormente relatadas com losartana potéssica e/ou hidroclorotiazida. A

global de adversas com esta combinagao foi comparavel a do placebo. A porcentagem de descontinuagéo
da terapia também foi comparavel a do placebo. Em geral, o tratamento com losartana potéssica + hidroclorotiazida foi bem tolerado.
maioria dos casos, as experiéncias adversas foram leves e de natureza transitéria e nao requereram a descontinuagao da terapia. Em
estudos clinicos controla os em hipertensao essencial, tontura foi a Unica experiéncia adversa relatada como re\ac\onada a droga e que
ocorreu com incidéncia maior do que a do placebo em 1% ou mais dos tratados com
As seguintes reacdes adversas tém sido relatadas apos a comercializagéo:
Hipersensibilidade: raramente tem sido relatado angioedema, incluindo edema de laringe e glote causando obstrugéo de respiracéo e/ou
edema de face, labios, faringe e/ou lingua em pacientes tratados com losartana potédssica; alguns destes pacientes previamente
apresemaram angloedema com outras drogas incluindo inibidores da ECA.

hepatite foi relatada em pacientes tratados com losartana potassica, diarréia.

Achados Laboratoriais
Em estudos clinicos controlados, alteracdes cllmcas importantes em parametros padréo de testes laboratoriais foram raramente associadas
com a administracao de losartana {polassio serica > 5,5 MEqL) ocorteu o 0,7% dos pacientes,
mas nestes estudos, ndo foi necessdria a descontmuagao de losartan: na f + hi
ocorreram elevagoes de ALT, em geral solucionadas com a descontinuagao da lerapla

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Conduta em caso de superdose
A losartana

Ha pouca com relacdo a em seres humanos. As manif mais provaveis da super

seriam hipotensao e laqulcard\a énodena ocorrer bradlcavdla com a estimulacdo parassimpética (vagal) Se ocorrer hipotensao sintomatica,
devera ser instituido tratamento de suporte.

Nem a losartana potassica nem o seu metabdlito ativo podem ser removidos por hemodidlise.

APROVAGI\O DE ARTE FINAL
AREA VISTO DATA
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A hidroclorotiazida

Os sinais e sintomas mais comumente observados sao ati_l‘Je\es provocados pela deplecéo
h\po&\atrelmla) e desidratacéo resultante de diurese excessiva. Hipocalemia pode acentuar arritmias cardiacas se também for admmlslrado
um digitalic

Nao fgl estabelecido o grau de remogao da hidroclorotiazida por hemodialise.

Nao ha informagoes disponiveis sobre o tratamento da superdose com losartana potassica + hidroclorotiazida. O tratamento é sintomatico
e de suporte. Caso houver superdose a terapia com \osartana(fotasswca + 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 corregao da desidratagao, do
desequilibrio eletrolitico, do coma hepético e da por meio de p de rotina.

Cuidados de conservacao
Manter a temperatura amb\enle (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em local seco.

Nao tome remédio sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.
1) Informacdes técnicas aos profissionais de satde

Caracteristicas farmaco\og\cas

Alosartana de angiotensina Il.

Cerca de 11{% de uma dose oral de Iosartana sdo convertidos no metabdlito &cido-5-carboxilico, designado EXP 3. 174 Os niveis
plasmaticos maximos da losartana e EXP 3.174 sao atingidos dentro de cerca de 1-3 h ap6:

meia-vida plasmatica de 2,5 e 6-9h, respectlvamen(e A depuracéo plasmatica da losartana e do EXP 3. 1?4 600 e 50 ml/min) é efe\uada por
depuracéo renal (75 e 25ml/m|n respectlvamenle e hepatlca%metabohsmo e excrecao biliar).

A hidroclorotiazida é um inibidor do simporte da N:

A depuracao plasmatica da hidroclorotiazida & de 4 9m|/m|n Cerca de 95% é excretada na urina. Apresenta uma meia- vida de 2,5h.

Indicacoes
A Iu%_arladna potéssica + hidroclorotiazida é indicado para o tratamento da hipertensao em pacientes nos quais ¢ adequada a terapia
combinada.

Contra-indicagées

Alosartana potassica + hidroclorotiazida é contra-indicada em :

-pacientes que sao hipersensiveis a quaisquer componentes desse produto;
-pacientes com aniria;

-pacientes que sao hipersensiveis a outras drogas derivadas das sulfonamidas.

Modo de usar e cuidados de conservagao apés aberto
Posologla e admmlstvaq

nidr i deve se i via oral .

A dose usual inicial e a dose de manutencgao de Iosartana potassica + hidroclorotiazida é de um comprimido de 50/12,5 mg (losartana
otassica 50 mg/hidroclorotiazida 12,5 m: 2 uma vez ao dia. Para os pacientes que nao respondem adequadamente ao tratamento com
osartana potassica + hidroclorotiazida 50/12,5 mg, a dose pode ser aumentada para 1 comprimido de 100/25 mg (losartana potassica 100

mg/hidroclorotiazida 25 mg) uma vez ao dia ou 2 comprimidos de \osananafotass\ca + hidroclorotiazida 50/12,5 mg uma vez ao dia. A dose

maxima é de 1 compnrmdu de losartana potéssica + hidroclorotiazida 100/25 mg uma vez ao dia ou 2 de losartana

+ hidroclorotiazida 50/12,5 mg uma vez ao dia. Em geral, atinge-se o efeito anti-hipertensivo em trés semanas apés o inicio da terapia.
Na&o deve ser iniciado o tratamento com losartana potassica + hidroclorotiazida em pacientes que apresentem deplecao intravascular de
volume (exemplo, aqueles pacientes tratados com altas doses de diuréticos).

losartana potassica +_hidroclorotiazida nao é recomendado para pacientes com insuficiéncia renal severa (depuracao de creatinina
30ml/min) ou para pacientes com insuficiéncia hepatica.

Nao & necessarlu a]uste posoldgico inicial para paclentes idosos.

Alosartan: pode com outros agentes anti-hipertensivos.

A Iosarlana potdssica + hidroclorotiazida pode ser administrada com ou sem alimentos.

Adverténcias

A losartana potassica + hidroclorotiazida

-Hipersensibilidade

-Angioedema (veja REAQOES ADVERSAS).

-Insuficiéncia renal e hepatica

A losartana potassica + hidroclorotiazida nao é recomendada em pacientes com insuficiéncia hepatica ou com insuficiéncia renal grave

(depuragao de creatinina < 30 ml/min) (veja POSOLOGIA E ADMINISTRACAO).

A losartana

-Insuficiéncia renal

Como consequéncia da inibicdo do sistema renina-angiotensina, alteracdes na fungao renal incluindo faléncia renal, tém sido relatadas em

individuos susceptiveis. Estas alteragdes da funcéo renal podem ser reversiveis perante descontinuacao da lerapla Outras drogas que

afetam o sistema renina-angiotensina podem aumentar os niveis séricos de uréia e creatinina, em pacientes com estenose da artéria renal

bilateral ou com estenose da artéria de rim Unico. Efeitos similares tém sido relatados com losartana potassica. Estas alteragoes da fun¢ao

renal podem ser reversiveis perante descontinuagao da terapia.

A 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. chmcos de desequilibrio hidrico ou eletrolitico, por exemplo, deplecéo de volume, hiponatremia, alcalose
t ue pode ocorrer durante vomitos ou diarréias \ntercorrentes Nestes pacientes, deve ser

séricos, em intervalos apropriados.

feita periddica de
-Efeitos enddcrinos e metabdlicos
A terapia com nazldlcosgode diminuir a tolerancia a glicose. Pode ser necessério ajuste posolégico de agentes antidiabéticos, incluindo a
insulina (veja INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

As tiazidas podem reduzir a excregao urindria de célcio e Fodem provocar elevacéo discreta e intermitente do calcio sérico. Hipercalcemia
acentuada pode ser evidéncia de hlperparatlreo\dlsmo oculto. O tratamento com tiazidas deve ser descontinuado antes de serem realizados
testes para
Elevagoes nos niveis de colestero\ e ‘de mgllcendes podem estar associadas com a terapia diurética com tiazidicos.

Aterapia com tiazidicos pode precipitar hiperuricemia e/ou gota em certos pacientes. Uma vez que losartana potassica reduz o acido urico,
Ioosa‘nana potassica em combinagao com hidroclorotiazida, atenua a hiperuricemia induzida por diuréticos.

Em pacientes recebendo tiazidas, podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade com ou sem histéria de alergia ou asma brénquica. Foi
relatada exacerbagao ou ativagao de Ilipus eritematoso sistémico, com o uso de tiazidas.

léso em idosos criangas e outros grupos de risco

-Gravidez

Quando utilizadas durante o segundo e terceiro trimestres da gravidez, as drogas que atuam diretamente no sistema renina-angiotensina

ﬁudem causar danos e até morte do feto em desenvolvimento. Quando ha confirmacéo da gravidez, a terapia com losartana potassica +

idroclorotiazida deve ser descontinuada o mais rapidamente possivel.

Embora nao haja muita experiéncia com o uso de losartana em mulheres grdvidas, estudos com losartana
nlma\s lemot danos fetal e neofetal e morte, acredna se que 0 mecanismo é farmacologicamente mediado através

dos. e!eltos sobre o sistema renina-angiotensina. Nos seres humanos, a perfusao renal fetal, que depende do desenvolvimento do sistema




