-Uso Pedidtrico

Nao foram amda estabelecidas a eficdcia e a seguranga em criangas.

-Uso em ldoso:

Nos estudos clmmos ndo houve diferencas clinicamente significativa nos perfis de eficdcia e de seguranca de losartana potéssica + hidroclorotiazida
em pacientes idosos (> 65 anos) e em pacientes mais jovens (< 65 anos)

Interagdes Medicamentosas

losarta P— : .. 5 "

Nao foram 1] de clinico. Os que foram avaliados nos estudos de farmacocinética clinica Formas F cas, vias de e

incluem hidroclorotiazida, digoxina, varfarina, cimetidina, fenobarbital (veja: hidroclorotiazida, &lcool, barbituratos ou narcéticos) e cetoconazol. Comprimidos revestidos . )

Como ocorre com outras drogas que bloqueiam a angiotensina Il ou seus efeitos, o uso concomitante de diuréticos poupadores de potassio (por exemplo losartana potassica + hidroclorotiazida100/25 mg. Embalagem contendo 10,14,20,28,30 ou 60 comprimidos revestidos.

espironolactona, triantereno, amilorida), suplementos de potéssio ou substitutos de sais contendo potdssio podem levar a um aumento no potssio sérico. losartana potdssica + hidroclorotiazida 50/12,5 mg. Embalagem contendo 10,14,20,28,30 ou 60 comprimidos revestidos.

hidroclorotiazida

Quando administradas concomitantemente, as seguintes drogas podem interagir com os diuréticos tiazidicos: alcool, barbituratos ou narcéticos - pode US0 ADULTO - USO ORAL

ocorrer potencializagdo da hipotensdo ortostatica. Drogas antidiabéticas (orais ou insulina) - pode ser necessario ajuste posolégico da droga

antidiabética. Outras drogas anti-hipertensivas - efeito aditivo. Colestiramina e resinas de colestipol - a absorgdo da hidroclorotiazida ¢ prejudicada Composigao

na presenca de resinas de troca anionica. Doses Gnicas de colestiramina ou de resinas de colestipol ligam-se & hidroclorotiazida e reduzem sua Cada comprimido revestido de 50/12,5 mg contém: .
absorgdo no trato gastrintestinal em até 85 e 43%, respectivamente. Corticosteroides, ACTH - intensifica a deplecdo eletrolitica, particularmente \hozavta‘na potassica. 5 mg
hipocalemia. Aminas pressoras (exemplo, adrena\ina) possivel reducdo das respostas as aminas pressoras mas nao o suficiente para impedir o seu E;C;;‘)&ﬁ":, Ton s r’gs

uso. Relaxantes nao despolarizantes du misculo esquelético (exemplo, tubocurarina) - possivel aumento da resposta ao re\axan(e muscular. Litio -
agentes diuréticos reduzem a renal de litio e 0 risco de por litio; 0 uso nao é Consulte
as bulas das preparagdes de litio antes de utilizé-las. Drogas anti-inflamatérias ndo esteroidais - em alguns pacientes a administragao de agentes

Cada comprimido revestido de 100/25 mg contém:

anti-inflamatorios nao esteroidais pode reduzir os efeitos diuréticos, natriuréticos e anti-hipertensivos dos diuréticos. ;ﬁz%‘;“’("?o"m ica ‘902 ’:‘3
excipiente* q.s.p. 1 com. rev.

Interagdes com exames laboratoriais

Devido ao seu efeito no metabolismo do calcio, as tiazidas podem interferir nos testes de fungdo da paratireoide (veja PRECAU(;OES) *excipientes: amido pré-gelatinizado, lactose monoidratada, croscarmelose sdédica, celulose microcristalina, diéxido de silicio, estearato de

Reagdes adversas magnésio, hipromelose + macrogol, diéxido de titanio, dlcool etilico e dgua purificada

Nos estudos clinicos realizados com losartana potéssica + hidroclorotiazida, ndo foram observadas experiéncias adversas peculiares a esta combinagao.

As experiéncias adversas foram limitadas aquelas anteriormente relatadas com losartana potass\ca e/ou_hidroclorotiazida. A incidéncia global de Informagdes ao paciente
experiéncias adversas relatadas com esta foi ado placebo. A da terapia também foi comparavel a do _ .
placebo. Em geral, o tratamento com losartana potassica/hidroclorotiazida Yul bem tolerado. Na mamna dos casos, as experiéncias adversas foram leves e de Agdo do medicamento . X _
natureza transitéria e nao requereram a descontinuacdo da terapia. Em estudos clinicos controlados em hipertensao essencial, tontura foi a Gnica experiéncia A'losartana potdssica + hidroclorotiazida é um medicamento que reduz a pressao arterial . B
adversa relatada como relacionada a droga e que ocorreu com incidéncia maior do que a do placebo em 1% ou mais dos pacientes tratados com losartana A losartana potdssica + hidroclorotiazida é a primeira combinagdo de um antagonista do receptor da angiotensina Il (tipo AT1) e um diurético.
potassica/hidroclorotiazida. . X ~ Indicagges do medicamento
As seguintes reagoes adversas tém sido relatadas apés a comercializago: . . Alosartana potassica + hidroclorotiazida é indicada para o tratamento da hipertensao em pacientes nos quais ¢ adequada a terapia combinada.
Hipersensibilidade: raramente tem sido relatado angioedema, incluindo edema de laringe e glote causando obstrucdo de respiragao e/ou edema de face,
|ébios, faringe e/ou lingua em pacientes tratados com losartana potassica; alguns destes pacientes previamente apresentaram angioedema com outras Riscos do medicamento
drogas incluindo inibidores da ECA. Contraindicagdes
Gastrintestinais: hepatite foi raramente relatada em pacientes tratados com losartana potassica, diarreia. A losartana potdssica + hidroclorotiazida é contraindicada em:
Achados Laboratoriais -pacientes que sdo hipersensiveis a quaisquer componentes desse produto;
Em estudos clinicos controlados, alteragdes clinicas importantes em parameuos padrdo de testes laboratoriais foram raramente associadas com a -pacientes com anria;
administragao de losartana potassica + hidroclorotiazida. Hipercalemia (potdssio sérico > 5,5 mEq/L) ocorreu em 0,7% dos pacientes, mas nestes estudos, -pacientes que sao hipersensiveis a outras drogas derivadas das sulfonamidas
ndo foi necessdria a descontinuagdo de losartana potassica + hidroclorotiazida devido a hipercalemia. Raramente ocorreram elevagdes de ALT, em geral Precaugies .
solucionadas com a descontinuagdo da terapia. losartana potassica + hidroclorotiazida
-Hipersensibilidade
Superdose -Angioedema (veja REAQOES AD\/ERSAS)
losartana -Insuficiéncia renal e hepéti
H4 pouca informagdo disponivel com relagdo a superdosagem em seres humanos. As manifestagdes mais provéveis da superdosagem seriam hipotensao A losartana potdssica + mdroclnrouazlda ndo é recomendada em pacientes com insuficiéncia hepatica ou com insuficiéncia renal grave (depuragdo de
e taquicardia; poderia ocorrer bradicardia com a estimulagao parassimpatica (vagal). Se ocorrer hipotensao sintomatica, devera ser instituido tratamento fg::xg:‘": <30 mL/min) (veja POSOLOGIA E ADMINISTRAGAO).
de suporte.

-Insuficiéncia renal

Como consequéncia da inibigdo do sistema renina-angiotensina, alteragdes na funcdo renal incluindo faléncia renal, tém sido relatadas em individuos
susceptiveis. Estas alteragoes da fungao renal podem ser reversiveis perante descontinuacao da terapia.Outras drogas que afetam o sistema
renina-angiotensina podem aumentar os niveis séricos de ureia e creatinina, em pacientes com estenose da artéria renal bilateral ou com
estenose da artéria de rim Gnico. Efeitos similares tém sido relatados com losartana potdssica. Estas alteragdes da funcao renal podem ser
reversiveis perante descontinuagao da terapia.

mdrou\oroﬂazwda

-D io

Assim como para Iodas as teraplas anti- mperlenswas pode ocorrer hipotensdo sintomética em alguns pacientes. Os pacientes devem ser observados

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

hidroclorotiazida

0Os sinais e sintomas mais comumente observados sdo aqueles provocados pela deplecdo eletrolitica (hipocalemia, hipocloremia, hiponatremia) e
desidratagao resultante de diurese excessiva. Hipocalemia pode acentuar arritmias cardiacas se também for administrado um digitalico

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

Nao ha informagdes disponiveis sobre o tratamento da superdose com losartana potassica + hidroclorotiazida .0 tratamento é sintomatico e de suporte.
Caso houver superdose a terapia com losartana potssica + hidroclorotiazida deve ser descontinuada e o pacneme deve ser cuidadosamente observado

Asﬂmed\das propostas mc\udem indugdo de emdese se a ingestdo for recente ¢ a correcao da io itico, do coma hepético quanto aos sinais clinicos de desequilibrio hidrico ou eletrolitico, por exemplo, deplegdo de volume, hiponatremia, alcalose hipoclorémica, hipomagnesemia
eaa por meio de p! e rotina. ou hipocalemia que pode ocorrer durante vomitos ou diarreias intercorrentes. Nestes pacientes, deve ser feita determinagao periodica de eletrolitos séricos,
em intervalos apropriados.
Armazenagem -Efeitos enddcrinos e metabélicos
Manter & temperatura ambiente(15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em local seco. A terapia com tiazidicos pode diminuir a tolerancia a glicose. Pode ser necessario ajuste posolégico de agentes antidiabéticos, incluindo a insulina (veja
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA INTERAGOES MEDICAMENTOSAS;
As tiazidas podem reduzir a excrecao urindria de calcio e podem provocar elevagdo discreta e intermitente do célcio sérico. Hipercalcemia acentuada
pode ser evidéncia de hiperparatireoidismo oculto. O tratamento com tiazidas deve ser descontinuado antes de serem realizados testes para avaliagao
Reg. MS: n® 1.6773.0282 da fungdo das paratireoides.
Farm.Resp.: Dr. Alexandre Leandro Seixas - CRF-SP n? 41.501 Elevages nos mve\s de colesterol e de |r|g||cer|des podem estar associadas com a \evapla diurética com tlazwdmos
-Outros,
Honn‘gnd‘a/ggac%rgp}l1531 6-901 < Em pacientes recebendo tiazidas, podem ocorrer reagdes de hipersensibilidade com ou sem historia de alergia ou asma brénquica. Foi relatada
CNPJ; 05.044.984/0001-26 © exacerbacdo ou ativagao de lipus eritematoso sistémico, com o uso de tiazidas.
INDUSTRIA BRASILEIRA - -Gravidez
w Quando utilizado durante o segundo e terceiro trimestres da gravidez, as drogas que atuam dii no sistema renil podem causar
Fab ad or: EMS S/A. E danos e até morte do feto em desenvolvimento. Quando ha confirmacao da gravidez, a terapia com losartana potéssica a potassica + hidroclorotiazida
”C 0 P r deve ser descontinuada o mais rapidamente possivel.
Campo/SP E Embora ndo haja muita experiéncia com o uso de losartana potdssica a polassnca + hidroclorotiazida em mulheres gravidas, estudos com losartana
i potdssica em animais demonstraram danos fetal e neofetal e morte, que o € far mediado através dos efeitos
“Lote, fabricagdo e validade: vide cartucho sobre o sistema renina-angiotensina. Nos seres humanos, a perfusdo renal fetal, que depende do do»s stema r
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.
B As tiazidas cruzam a barreira placentaria e aparecem no sangue do corddo umbilical. A utilizagdo rotineira de diuréticos em mulheres gravidas sadias
S A ﬂ < nao é recomendada e expde a mae e o feto a riscos desnecessarios incluindo ictericia fetal ou neonatal, trombocitopenia e outras possiveis reacdes
0800 191914 - adversas relatadas em adultos. Diuréticos no previnem o desenvolvimento de toxemia na gravidez e nao hé evidéncia satisfatoria de que eles sao iteis
8 no tratamento da toxemia
|
) i
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-Nutrizes

Ndo se sabe se a losartana potassica ¢ excretada no leite materno. As tlazwdas aparecem no leite materno. Devido ao potencial de reagdes adversas no
lactente, deve-se decidir pela interrupgdo da droga ou da a importancia da droga para a mae.

-Uso Pedidtrico

Nao foram amda estabelecidas a eficdcia e a sequranga em criancas.

-Uso em Idoso:

Nos estudos clmlcos, ndo houve diferencas clinicamente significativa nos perfis de eficécia e de sequranca de losartana potéssica + hidroclorotiazida
em pacientes idosos (> 65 anos) e em pacientes mais jovens (< 65 anos)

Informe a0 médico ou cirurgido dentista o de reacdes i
Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro il Nao use il sem 0 il do
seu médico.Pode ser perigoso para a sua saide.

Interagdes Medicamentosas

losartana
Nao foram { interagdes i de i clinico. Os que foram avaliados nos estudos de Tarmacocmétlca clinica
incluem hidroclorotiazida, digoxina, varfarina, cimetidina, fenobarbital (veja: hidroclorotiazida, dlcool, barbiturato:

Como ocorre com outras drogas que bloqueiam a angiotensina Il ou seus efeitos, o uso concomitante de diuréticos poupadores de pmasslo (por exemp\o
espir , amilorida), de potassio ou de sais contendo potassio podem levar a um aumento no potassio sérico.

hidroclorotiazida

Quando administradas concomitantemente, as seguintes drogas podem interagir com os diuréticos tiazidicos: alcool, barbituratos ou narcéticos - pode
ocorrer potencializagdo da hipotensdo ortostatica. Drogas antidiabéticas (orais ou insulina) - pode ser necessério ajuste posolégico da droga antidiabética.
Outras drogas anti-hipertensivas - efeito aditivo. Colestiramina e resinas de colestipol - a absor¢ao da hidroclorotiazida é prejudicada na presenca de resinas
de troca anidnica. Doses Gnicas de colestiramina ou de resinas de colestipol ligam-se a hidroclorotiazida e reduzem sua absorgan no trato gastrintestinal
em até 85 e 43%, respectivamente. Corticosteroides, ACTH - intensifica a deplecao i particularmente Aminas pressoras (exemplo,
adrenalina) - possivel reducao das respostas as aminas pressoras mas nao o suficiente para |mped\r 0 seu uso. Relaxantes ndo despolarizantes do masculo
esquelético (exemplo, tubocurarina) - possivel aumento da resposta ao relaxante muscular. Litio - agentes diuréticos reduzem a depuracdo renal de litio e
aumentam o risco de toxicidade por litio; o uso concomitante nao é recomendado. Consulte as hu\as das preparagdes de litio antes de utiliza-las. Drogas
anti-inflamatdrias nao esteroidais - em alguns pacientes a do de agentes anti- ios nao pode reduzir os efeitos diuréticos,
natriuréticos e anti-hipertensivos dos diuréticos.

Interagdes com exames laboratoriais
Devido ao seu efeito no metabolismo do calcio, as tiazidas podem interferir nos testes de funcao da paratireoide (veja PRECAUQOES)

Modo de uso

Posologia e administragao

A dose usual inicial e a dose de manutencdo de losartana potdssica + hidroclorotiazida é de um compr\mldo de 50/12,5 mg (losartana potéssica 50
mg/hidroclorotiazida 12,5 mg) uma vez ao dia. Para os pacientes que ndo com losartana potdssica +
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 losartana potassica + hidroclorotiazida 50/12,5 mg uma vez ao dia. A dose maxima é de 1 comprimido de losartana potassica +
hidroclorotiazida 100/25 mg uma vez ao dia ou 2 compnm\dcs de losartana potassica + hidroclorotiazida 50/12,5 mg uma vez ao dia. Em geral, atinge-se o
efeito anti-hipertensivo em trés semanas ap6s o inicio da terapia.

Nao deve ser iniciado o tratamento com losartana potdssica + 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 (depuragao de creatinina < 30mL/min) ou para
pacientes com insuficiéncia hepdtica.

Nao é necessario ajuste posolégico inicial para pacientes idosos.

A losartana potéassica + hidroclorotiazida pode ser administrada com outros agentes anti-hipertensivos.

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

Siga a orientagdo de seu médico respeitando sempre os horédrios as doses e a duragdo do tratamento.

Nao i 0 sem o do seu médico.

Néao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Este medicamento néo pode ser partido
ou mastigado.

Reacgdes adversas

Nos estudos clinicos realizados com losartana potassica + hidroclorotiazida, ndo foram observadas experiéncias adversas peculiares a esta combinagao.
As experiéncias adversas foram hrmladas aquelas amenormeme relatadas com losartana potassica e/ou hidroclorotiazida. A incidéncia globa\ de experiéncias
adversas relatadas com esta foi a do placebo. A de da terapia também foi comparavel a do placebo. Em
geral, o tratamento com losartana potassica/hidroclorotiazida foi bem tolerado. Na maioria dos casos, as experiéncias adversas foram leves e de natureza
transitoria e ndo requereram a descontinuagdo da terapia. Em estudos clinicos controlados em hipertenso essencial, tontura foi a dnica experiéncia adversa
relatada como relacionada a droga e que ocorreu com incidéncia maior do que a do placebo em 1% ou mais dos pacientes tratados com losartana potdssica
/hidroclorotiazida.

As seguintes reagdes adversas tém sido relatadas apés a comercializagao:

Hipersensibilidade: raramente tem sido relatado angioedema, incluindo edema de laringe e glote causando obstrucdo de respiracao e/ou edema de face,
Iabios, faringe e/ou lingua em pacientes tratados com losartana potéssica; alguns destes pacientes previamente apresentaram angioedema com outras
drogas incluindo inibidores da ECA.

Gastrintestinais: hepatite foi raramente relatada em pacientes tratados com losartana potdssica , diarreia.

Achados Laboratoriais

Em estudos clinicos controlados, alteragdes clinicas importantes em padrdo de testes foram raramente
de losartana potassica + hidroclorotiazida. Hipercalemia (potassio sérico > 5,5 mEq/L) ocurreu em 0,7% dos pacientes, mas nestes estudos, nao foi necessaria
a descontinuagdo de losartana potdssica + devido a ocorreram elevacdes de ALT, em geral solucionadas com a
descontinuagao da terapia.

Conduta em caso de superdose

losartana

Hé pouca informagdo disponivel com re\acao a superdosagem em seres humanos. As manifestagoes mais provaveis da superdosagem seriam hipotensdo
e ; poderia ocorrer (vagal). Se ocorrer hipotensdo sintomética, deveré ser instituido tratamento
de suporte.

Nem a losartana potdssica nem o seu metabélito ativo podem ser removidos por hemodidlise.

hidroclorotiazida

Os sinais e sintomas mais observados sao aqueles pela deplecdo eletrolitica (hil hipocloremia, hip: ia) e
desidratacdo resultante de diurese excessiva. Hipocalemia pode acentuar arritmias cardiacas se também for administrado um digitalico.

Ndo foi estabelecido o grau de remocau da hldroclorohazwda por hemodidlise.

Nao ha informagdes €0 com losartana potdssica + hidroclorotiazida. O tratamento é sintomatico e de suporte.

Caso houver superdose a terapia com losartana potassica + hidr e 0 paciente deve ser cuidadosamente observado.
As medidas propostas incluem indugdo de emese se a ingestdo for recente e a corregéo da des\dralagao do desequilibrio eletrolitico, do coma hepatico
eda por meio de de rotina.

Cuidados de conservagao
Manter a temperatura ambiente(15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em local seco.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
111) Informacdes técnicas aos profissionais de saide

Caracteristicas farmacolégicas

A losartana potdssica é um bloqueador dos receptores de angiotensina |1

Cerca de 14% de uma dose oral de losartana sao convertidos no metabdlito dcido-5-carboxilico, designado EXP 3.174. Os niveis plasmaticos maximos
da losartana e EXP 3 174 sdo atingidos dentro de cerca de 1-3 h apés administracdo oral, respectivamente sendo a meia-vida plasmatica de 2,5 e 6-9h,
da losartana e do EXP 3.174(600 e 50 ml/min) é efetuada por depuracao renal(75 e 25ml/min, respectuvameme) e

hepatica (me(abollsmo e excrecao biliar).
A hidroclorotiazida é um inibidor do simporte da NaCl
A depuragdo plasmatica da hidroclorotiazida é de 4,9ml/min. Cerca de 95% é excretada na urina. Apresenta uma meia- vida de 2,5h

Indicagdes
A losartana potassica + hidroclorotiazida é indicada para o tratamento da hipertensdo em pacientes nos quais é adequada a terapia combinada.

Contraindicacdes
A losartana potassica + mdruc\crcnazlda € contraindicada em:
tes que san a quaisquer desse produto;
-pacientes com ani
-pacientes que sdo hlpersenslvels a outras drogas derivadas das sulfonamidas.

Modo de usar e cuidados de conservacao apds aberto
Posologia e administragao
A losaratana potéssica + hidroclorotiazida deve ser administrada via oral.
A dose usual inicial e a dose de manutencao de losartana potassica + hidroclorotiazida é de um comprimido de 50/12,5 mg (losartana potassica 50
glh\droc\urotlazwda 12,5 mg) uma vez ao dia. Para os pacientes que nao respondem adequadamente ao tratamento com losartana potdssica +
hidroclorotiazida 50/12,5 mg, a dose pode ser aumentada para 1 comprimido de 100/25 mg (losartana potéssica 100 mg/hidroclorotiazida 25 mg) uma vez
ao dia ou 2 compnm\dos de losartana potassica + hidroclorotiazida 50/12,5 mg uma vez ao dia. se maxima é de 1 comprimido de losartana potassica
+ hidroclorotiazida 100/25 mg uma vez ao dia ou 2 comprimidos de Iosartana potdssica + hidroclorotiazida 50/12,5 mg uma vez ao dia. Em geral, atinge-
se 0 efeito anti-hipertensivo em trés semanas apds o inicio da ter:
Nao deve ser iniciado o tratamento com losartana potassica + mdroc\omﬂazma em pacientes que apresentem deplegdo intravascular de volume (exemplo,
qlueles pacientes tratados com altas doses de dlulé(lCOJ
osartana potassica + hidroclorotiazida ndo é recomendada para pacientes com insuficiéncia renal severa (depuragdo de creatinina < 30mL/min) ou para
acientes com insuficiéncia hepatica.
30 6 necessario aJusle posulég\co inicial para pacientes \dusos
A losartana potéssica + outros agentes anti-hipertensivos.
A losartana potassica + mdrou\owﬂazlda pode ser administrada com ou sem alimentos.

Adverténcias
losartana potassica + hidroclorotiazida
-Hipersensibilidade
-Angioedema (veja REAQOES ADVERSAS)
-Insuficiéncia renal e hepéti
A losartana potédssica + mdroclorotlanda nao é recomendada em pacientes com insuficiéncia hepdtica ou com insuficiéncia renal grave (depuragdo de
creatinina < 30 mL/min) (veja POSOLOGIA E ADMINISTRAGAQ)
losartana
-Insuficiéncia renal
Como consequéncia da inibigdo do sistema renina-angiotensina, alteragdes na fungo renal incluindo faléncia renal, tém sido relatadas em individuos susceptiveis.
Estas alteragoes da fungao renal podem ser reversiveis perante descontinuagao da terapia. Outras drogas que afetam o sistema renina-angiotensina podem
aumentar os niveis séricos de ureia e creatinina, em pacientes com estenose da artéria renal bilateral ou com estenose da artéria de rim anico. Efeitos similares
tém sido relatados com losartana potassica . Estas alteragdes da funcao renal podem ser reversiveis perante descontinuagao da terapia.
hidroclorotiazida
-Desequilibrio h\droeletmlmco e hipotensdo
Assim como para todas as terapias anti-hipertensivas pode ocorrer hipotensao sintomatica em alguns pacientes. 0s pamenles _devem ser observados
quanto aos smals chmcus de desequilibrio hidrico ou eletrolitico, por exemplo, deplecdo de volum alcalos
ou hipocalemia que pode ocorrer durante vomitos ou diarreias intercorrentes. Nestes pacientes, deve ser feita determmagaa periddica de eletrdlitos séricos,
em intervalos apropriados.
-Efewlas endécrmos e metabélic

A terapia com tiazidicos pode d\mmulr a tolerdncia a glicose. Pode ser necessario ajuste posolégico de agentes antidiabéticos, incluindo a insulina (veja
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
As tiazidas podem reduzir a excregao urindria de célcio e podem provocar elevagao discreta e intermitente do célcio sérico. Hipercalcemia acentuada pode
ser evidéncia de hiperparatireoidismo oculto. O tratamento com tiazidas deve ser descontinuado antes de serem realizados testes para avaliacao da
fungdo das paratireoides.
Elevagdes nos niveis de colesterol e de triglicérides podem estar associadas com a terapia diurética com tiazidicos,
A terapia com tiazidicos_pode precipitar hiperuricemia e/ou gota em certos pacientes. Uma vez que losartana potéssica reduz o 4cido drico, losartana
potdssica em combinagdo com hidroclorotiazida, atenua a hiperuricemia induzida por diuréticos.
Em pacientes recebendo tiazidas, podem ocorrer reacdes de hipersensibilidade com ou sem histéria de alergia ou asma brénquica. Foi relatada exacerbagdo
ou ativagao de lipus eritematoso sistémico, com o uso de tiazidas

Usn em mosns criangas e outros grupos de risco

Ouandu utlhzadc durante o segundo e terceiro trimestres da gravidez, as drogas que atuam dem causar
danos e até morte do feto em desenvolvimento. Quando ha confirmagdo da gravidez, a terapia com \usar(ana pmasslca a pmass\ca + mdroc\urutlazlda
deve ser descontinuada o mais rapidamente possivel.

Embora nao haja muita experiéncia com o uso de \osarlana potasslca + hidroclorotiazida em mulheres gravidas, estudos com losartana potassica em animais
demonstraram danos fetal e neofetal e morte, que é far mediado através dos efeitos sobre o sistema renina-
angiotensina. Nos seres humanos, a perfusdo renal letal que depen e do do sistema ca no sequndo trimestre;
assim, o risco para o feto aumenta se losartana potdssica + hidroclorotiazida for administrada durante o segundo ou terceiro trimestres da gravidez.

As tiazidas cruzam a barreira placentéria e aparecem no sangue do corddo umbilical. A utilizagdo rotineira de diuréticos em mulheres grévidas sadias
ndo ¢ recomendada e expde a mae e o feto a riscos desnecessdrios incluindo ictericia fetal ou neonatal, trombocitopenia e outras possiveis reagdes
adversas relatadas em adultos. Diuréticos nao previnem o desenvolvimento de toxemia na gravidez e nao ha evidéncia satisfatéria de que eles sao Uteis
no tratamento da toxemia.

-Nutrizes

Nao se sabe se a losartana potéssica € excretada no leite materno. As tiazidas aparecem no leite materno. Devido ao potencial de reagdes adversas no
lactente, deve-se decidir pela interrupcao da droga ou da amamentagdo, levando-se em consideracao a importncia da droga para a mae




