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Lisinopril dihidrato 5,50 mg

(equivalente a 5 mg de Lisinopril anhidro)
Excipientes: Almidon glicolato de sodio, celulosa microcristaling, lactosa monohidrato,
estearato de magnesio y talco.

ACCION FARMACOLOGICA

A diferencia del enalapril que dé origen al metabolito activo enalaprilato, el lisinopril no es
una prodroga sino un inhibidor activo de la enzima de conversion de Angiotensina 1 (ACEI),
con una accién igualmente eficaz pero de duracién mds prolongada que la de enalapril.

El lisinopril inhibe la actividad de la enzima de conversién de Angiotensina I (ACE) con la
consecuente reduccién de la Angiotensina 1 del plasma y disminucién de aldosterona, y un
aumento sirnultineo de la actividad de renina plasmatica. La disminucién de la Angiotensina
IT tiene por efecto una reduccion de la resistencia vascular periférica por haber menor
disponibilidad de Angiotensina II para la estimulacién de los receptores correspondientes del
misculo liso vascular. La reduccién de la resistencia vascular es también consecuencia,
aunque indirectamente, de una inhibicién adrenérgica.

El lisinopril reduce la presién sanguinea tanto en sujetos normotensos como hipertensos sin
producir un significativo aumento compensatorio de la frecuencia cardiaca.

La actividad inhibitoria maxima del lisinopril se observa 6 a 8 horas después de su ingestién
por via oral y la inhibicién persiste al menos 72 horas, coincidiendo las concentraciones
plasmaticas peak con la inhibicién peak de ACE en el plasma.

FARMACOCINETICA

El lisinopril se absorbe con cierta lentitud desde el tracto gastrointestinal lo que contribuye a
una actividad prolongada.

Luego de una dosis oral de 10 mg se absorbe intacto con una concentracién peak de 6 a 8
horas después.

El lisinopril no se une a las proteinas plasméticas y no es metabolizado, eliminindose por via
renal y fecal.

Se alcanzan niveles plasmaticos constantes en 2 a 3 dias con muy reducida acumulacién
posterior.

La vida media luego de dosis miltiples y en estado estacionario es de 12,6 horas.
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En individuos con clearance de creatinina menor de 30 ml/min. se presentan aumentos hasta 3
veces mayores en la acumulacion de lisinoptil.

INDICACIONES

Una reduccion de la resistencia vascular periférica sin cambios significativos en el
rendimiento cardiaco ni en la frecuencia cardiaca hace que el lisinopril esté indicado en:

«  Hipertensién esencial.

«  Hipertension renovascular.

- Insuficiencia cardiaca congestiva.

CONTRAINDICACIONES

o b ikidad-al-5 _

= Antecedentes de hipersensibilidad (reacciones alérgicas) al lisinopril, la que puede manifestarse
con hinchazdn de los labios, cara, lengua o garganta o dificultad al respirar o a cualquier otro
componente de la formulacidn.

= No administrar durante el embarazo y lactancia.

PRECAUCIONES Y ADYERTENCIAS

» Pacientes que no toleran el captopril pueden igualmente manifestar intolerancia frente al
lisinopril.

- Embarazo: Cuando se usa este medicamento durante el segundo y tercer trimestre de
embarazo, los inhibidores de la ECA pueden causar [esiones e incluso la muerle del feto
en desarrollo. Cuando se detecta el embarazo, ¢l producto debe discontinuarse tan

- Uso en pediatria: Estudios apropiados no han demostrado problemas en nifios de 6 4
16 anos, En nilos menores de 6 anos de edud la seguridad y eficacia no han sido
establecidas.

- Insuficiencia renal: Debe evaluarse la funcion renal antes de iniciar el tratamiento y usar
la droga con precaucién en pacientes con insuficiencia renal, especialmente cuando hay
sospecha de enfermedad renovascular.

Se puede disminuir la dosis de lisinopril o bien disminuir o suprimir la dosis de diurético
cuando se usa en tratamiento combinado.

Las precauciones y el control deben ser extremos en pacientes con estenosis bilateral de la
arteria renal 0 con estenosis de la arteria renal en monorrenos.
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- Pacientes con deplecion de sodio ¢ hipovolemia que reciben diuréticos y aquellos
sometidos a didlisis deben usar el lisinopril con precaucién por riesgo de hipotensién
severa.

- Angioedema: Esta condicion puede desarrollarse especialmente luego de la primera dosis
de lisinopril. De ocurrir debe suspenderse el medicamento e instaurarse el tratamiento
correspondiente segan las zonas afectadas.

= Se debe evaluar el riesgo/beneficio §1 existen las siguientes condiciones previas:
enfermedad renal y hepdtica; problemas cardiacos, incluyendo insuticiencia cardiaca
congestiva; diabetes; enfermedad del tejido conectivo como el sindrome de Marfan,
sindrome de Sjogren, lupus, escleroderma, o artritis reumatoide. Ante cualquiera de
estas condiciones, es posible que no se pueda utilizar Acerdil, o puede necesitarse un
ajuste de la dosis o pruebas especiales durante el tratamiento.

INTERACCION CON DROGAS

- Diuréticos: Cuando se agrega un diurético al tratamiento de un paciente que recibe

lisinopril, cominmente el efecto antihipertensivo es aditivo,
Pacientes que va toman diuréticos y especialmente aquéllos cuyo tratamicnto fuc
recientemente instituido, pueden experimentar ocasionalmente una reduccion excesiva
de la presién sanguinea cuando se agrega lisinopril. La posibilidad de hipotension
sintorndtica con lisinopril puede ser minimizada con la suspensién del diurético previo
al inicio del tratamiento con lisinopril,

« Antidiabéticos: Estudios epidemiolégicos han sugerido que la administracion
concomitante de inhibidores de la ECA y medicamentos antidiabéticos (insulinas,
agentes hipoglucemiantes orales) puede causar un incremento en el efecto de reducir
glucosa en sangre con riesgo de hipoglucemia. El fenémeno parece ser mis probable
que se presente durante las primeras semanas de tratamiento combinado y en pacientes
con insuficiencia renal.

- Suplementos de potasio y agentes ahorradores de potasio o sustitutos de sal gue
contienen potasio: Aunque en estudios clinicos por lo general el potasio sérico
permanece dentro del limite de la normalidad, en algunos casos se presenta
hipercaliemia.

Los factores de riesgo para el desarrollo de hipercaliemia incluyen insuficiencia renal,
diabetes mellitus y el uso concomitante de diuréticos ahorradores de polasio
(espironotactona, triamtereno y amilorida), suplementos de potasio o sustitulos de sal
que contienen potasio,

El uso de suplementos de potasio, diuréticos ahorradores de potasio o sustitutos de sal
que contienen potasio, especialmente en pacicntes que sufren insufictencia renal, puede
provocar un aumento significativo en potasio sérico.
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Si se considera apropiado el uso concomitante con cualquicra de los agentes
mencionados anteriormente, se deben administrar con cuidado y monitorear con
frecuencia el potasio sérico.

Litio: Como con otros firmacos que eliminan sodio, la eliminacion de litio puede ser
reducida. Por ello, los niveles séricos de litio deben ser vigilados cuidadosamente si se
administran sales de litio.

Agentes antihipertensivos: Cuando se combina con otros agentes antihipertensivos
puede presentarse una reduccidn aditiva en la presion sanguinea.

Otros agentes: Indometacina y posiblemente otros AINES pueden disminuir Ia
eficacia antihipertensiva de Acerdil en su administracién concomitante. En algunos
pacientes con funcién renal comprometida quienes han sido tratados con medicamentos
antiinflamatorios no esterotdales (AINEs), la coadministracién de lisinopril puede
resultar en un deterioro mayor de la funcion renal.

REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas (ue requieren atencion médica son las siguientes:

Dolor abdominal con o sin niuseas o vomilos; reacciones alérgicas como erupeidn de piel o
urticaria, hinchazon de las manos, pics, cara, labios, garganta, o lengua; orina oscura; dificultad
para tespirar; mareo, desvanecimiento; fichre o dolor de garganta, sintomas de gripe: ritmo
cardiaco irregular, dolor en el pecho; dolor o dificultad al orinar; emojecimiento, ampollas,
descamacion de la piel, incluso en el interior de la boca; debilidad inusval; coloracion
amarillenta de los gjos o la piel.

El uso de este medicamento puede producir los siguientes efectos adversos que normalmente
no requieren atenciom meédica, a menos gue sean demasiado molesios o no desaparezcan
durante el curso del {ratamiento:

cambio en ¢l sabor; tos; disminucion de la funcion sexual o el desco; dolor de cabecza;
sensibilidad al sol; cansancio.
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SOBREDOSIS

Una sobredosis toxica provocarfa una hipotensién severa que se trataria con infusiones
intravenosas de solucion salina normal.

VIA DE ADMINISTRACION Y DOSIS

Via de administracion; oral.

Dosis Adultos:

Hipertension arterial: La dosis inicial comdnmente recomendada es de 100 mg. La dosis de
mantenimiento generalmente es de 20 mg administrada en una sola toma diaria. La
posologia debe ajustarse seglin la respuesta de la presidn arterial. En general, si el electo
terapéutico deseado no puede ser alcanzado en un periodo de dos a cuatro semanas con
cierto nivel de dosis, ésta misma puede ser incrementada. La dosis mixima usada a largo
plazo es de de 80 mg/diarios.

En pacientes de edad avanzada que tengan disminucion de la funcién renal, deben seguirse
las pautas para pacientes con hipertensién asociada con insuficiencia renal. Posteriormente,
la dosis debe ajustarse segiin la respuesta de la presion arterial.
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Hipertensién asociada con insuficiencia renal: La dosis habitual de 10 mg es para los
pacientes con un clearance de creatinina > 30 mL / min. Para los pacientes con clearance de
creatinina > 10 mL / min £ 30 ml / min la dosis inicial ¢s de 5 mg una vez al dia. Para los
pacientes con clearance de creatinina <10 mE / min (por lo general en hemodidlisis) la dosis
inicial recomendada es de 2,5 mg. La dosis puede ser ajustada hasta que se controle la
presion arterial o hasta un maximo de 40 mg al dia.

Insuficiencia cardiaca congestiva: lisinopril estd indicado como tratamiento coadyuvante
con diuréticos y (generalmente) digitdlicos. La dosis inicial es de 5 mg una vez al dia. Al
iniciar el tratamiento con lisinopril en pacientes con insuficiencia cardiaca, la dosis inicial
debe ser administrada bajo observacion médica, especialmente en aquellos pacientes con
presion arterial baja y luego, de no producirse hipotensidn sintomatica aumentar a vna dosis
diaria de mantencién entre 5 y 20 mg.

Dosis inicial de 2,5 mg puede ser usada en pacientes con hiponatremia o que lienen un
moderado a severo dafo renal (clearance de creatinina < 30 mL / min).

PRESENTACION
Estuche de cartulina impreso que contiene blister con 10, 20, 30 y 40 comprimidos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Mantener en su envase original en un lugar fresco, seco, al abrigo de la luz y fuera del
alcance de los nifios.
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