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losartana potassica
+ hidroclorotiazida

Medley.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 50 + 12,5 mg e 100 + 25 mg: embalagens
com 15, 30 e 60 comprimidos.

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 50 + 12,5 mg contém:

105artana POLASSICA ....cvuvvuvereieiiie e 50mg
hidroclorotiazida 12,5mg
excipientes g.s.p. ... 1 comprimido
(lactose monoidratada, celulose microcristalina, amido, dioxido de silicio,
croscarmelose sodica, estearato de magnésio, dioxido de titanio,
macrogol, alcool polivinilico, talco, corante amarelo 10 laca aluminio,
corante laca azul n° 2).

Cada comprimido revestido de 100 + 25 mg contém:

losartana potéssica ...
hidroclorotiazida ........coveevereeieeeeee e 25mg
excipientes g.s.p. ... 1 comprimido
(lactose monoidratada, celulose microcristalina, amido, dioxido de silicio,
croscarmelose sodica, estearato de magnésio, didxido de titanio,
macrogol, dlcool polivinilico, talco, corante amarelo 10 laca aluminio,
corante laca azul n° 2).

INFORMACOES AO PACIENTE:

e Acdo esperada do medicamento: VALTRIAN® HCT é um medica-
mento que reduz a pressao arterial.

¢ Cuidados de armazenamento: conservar o produto em temperatura
ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da umidade.

o Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo impressa
na embalagem externa do produto. N&o utilize o medicamento se o
prazo de validade estiver vencido. Pode ser prejudicial a sua satde.

e Gravidez e lactacdo: informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez
durante o tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico se
estiver amamentando.

¢ Cuidados de administracdo: siga a orientacdo do seu médico, res-
peitando sempre os hordrios, as doses e a duracdo do tratamento.

e Interrupcao do tratamento: néo interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

e Reagoes adversas: informe ao seu médico o aparecimento de reacoes
desagradaveis. Em geral, o tratamento com este medicamento foi bem
tolerado. Na maioria dos casos, as experiéncias adversas foram leves e
de natureza transitoria.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.”
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¢ Ingestdo concomitante com outras substancias: caso for
necessario o uso simultaneo de outros medicamentos, seu médico devera
ser informado.

e Contraindicacdes e Precaucdes: este medicamento nao deve ser
utilizado durante a gravidez e a lactacdo. Pacientes do sexo feminino
em idade fértil, devem ser informadas que a exposicao a drogas que
atuam no sistema renina-angiotensina, durante o segundo e terceiro
trimestres da gravidez, podem causar danos e até morte do feto em
desenvolvimento limitada ao primeiro trimestre da gravidez. Quando
houver confirmacao de gravidez, a terapia com losartana potassica +
hidroclorotiazida deve ser descontinuada o mais rapidamente possivel.
Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes do inicio ou durante o tratamento.

“NAQ TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SAUDE.”

INFORMACOES TECNICAS

Este medicamento é a primeira combinacdo de um antagonista do
receptor da angiotensina Il (tipo AT,) e um diurético.

INDICACOES
Este medicamento é indicado para o tratamento da hipertenséo em
pacientes nos quais é adequada a terapia combinada.

CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado em:

- pacientes que s&o hipersensiveis a quaisquer componentes
desse produto;

- pacientes com andria;

- pacientes que s&o hipersensiveis a outras drogas derivadas das
sulfonamidas.

PRECAUCOES

e losartana-hidroclorotiazida

- Hipersensibilidade

- Angioedema (veja REACOES ADVERSAS).

- Insuficiéncia renal e hepética

Este medicamento ndo é recomendado em pacientes com insufi-
ciéncia hepética ou com insuficiéncia renal grave (depuracdo de
creatinina < 30 mL/min) (veja POSOLOGIA E ADMINISTRA-
CAO).

e |osartana

Insuficiéncia renal

Como consequéncia da inibicdo do sistema renina-angiotensina,
alteracdes na funcdo renal incluindo faléncia renal, tém sido
relatadas em individuos susceptiveis. Estas alteracdes da funcdo
renal podem ser reversiveis perante descontinuagdo 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 Unico. Efeitos similares tém sido relatados com
losartana. Estas alteracoes da fungdo renal podem ser reversiveis
perante descontinuacdo da terapia.

e hidroclorotiazida

Desequilibrio hidroeletrolitico e hipotensdo

Assim como para todas as terapias anti-hipertensivas pode
ocorrer hipotensdo sintomdtica em alguns pacientes. Os
pacientes devem ser observados quanto aos sinais clinicos de
desequilibrio hidrico ou eletrolitico, por exemplo, deplecdo de
volume, hiponatremia, alcalose hipoclorémica, hipomagnesemia
ou hipocalemia que pode ocorrer durante vomitos ou diarreias
intercorrentes. Nestes pacientes, deve ser feita determinagdo
periédica de eletrolitos séricos, em intervalos apropriados.
Efeitos endocrinos e metabdlicos

A terapia com tiazidicos pode diminuir a tolerancia a glicose.
Pode ser necessério ajuste posoldgico de agentes antidiabéticos,
incluindo a insulina (veja INTERAGOES MEDICAMENTOSAS).
As tiazidas podem reduzir a excrecdo urindria de célcio e podem
provocar elevacdo discreta e intermitente do célcio sérico.
Hipercalcemia acentuada pode ser evidéncia de hiperparatireoi-
dismo oculto. O tratamento com tiazidas deve ser descontinuado
antes de serem realizados testes para avaliacdo da funcdo das
paratireoides. Elevacdes 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 a losartana reduz o acido
Urico, losartana em combinacdo com hidroclorotiazida, atenua
a hiperuricemia induzida por diuréticos.

Outros

Em pacientes recebendo tiazidas, podem ocorrer reacdes de
hipersensibilidade com ou sem histéria de alergia ou asma
brénquica. Foi relatada exacerbacdo ou ativagdo de lUpus
eritematoso sistémico, com o uso de tiazidas.

Gravidez

Quando utilizado durante o segundo e terceiro trimes-
tres da gravidez, as drogas que atuam diretamente no
sistema renina-angiotensina podem causar danos e até
morte do feto em desenvolvimento. Quando ha confir-
macao da gravidez, a terapia com este medicamento
deve ser descontinuada o mais rapidamente possivel.
Embora ndo haja muita experiéncia com o uso deste
medicamento em mulheres gravidas, estudos com losartana
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potassica em animais demonstraram danos fetal e neofetal e
morte, acredita-se que o mecanismo é farmacologicamente
mediado através dos efeitos sobre o sistema renina-
angiotensina. Nos seres humanos, a perfusdo renal fetal, que
depende do desenvolvimento do sistema renina-angiotensina,
comega no segundo trimestre; assim, o risco para o feto aumenta
se este medicamento for administrado durante o segundo ou
terceiro trimestres da gravidez. As tiazidas cruzam a barreira
placentaria e aparecem no sangue do corddo umbilical. A
utilizacdo rotineira de diuréticos em mulheres gravidas sadias
ndo é recomendada e expde a mée e o feto a riscos desnecessa-
rios incluindo ictericia fetal ou neonatal, trombocitopenia e
outras possiveis reacdes adversas relatadas em adultos.
Diuréticos ndo previnem o desenvolvimento de toxemia na
gravidez e ndo ha evidéncia satisfatéria de que eles sdo Uteis
no tratamento da toxemia.

Nutrizes

Ndo se sabe se a losartana é excretada no leite materno. As
tiazidas aparecem no leite materno. Devido ao potencial de
reacdes adversas no lactente, deve-se decidir pela interrupcdo
da droga ou da amamentacéo, levando-se em consideracéo a
importancia da droga para a mae.

Uso Pediatrico

Nédo foram ainda estabelecidas a eficacia e a seguranca em
criangas.

Uso em Idosos

Nos estudos clinicos, ndo houve diferencas clinicamente
significativa nos perfis de eficicia e de seguranca deste
medicamento em pacientes idosos (> 65 anos) e em pacientes
mais jovens (< 65 anos).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

e |osartana

N&o foram identificadas interacbes medicamentosas de
significado clinico. Os compostos que foram avaliados nos
estudos de farmacocinética clinica incluem hidroclorotiazida,
digoxina, varfarina, cimetidina, fenobarbital (veja: hidroclo-
rotiazida, alcool, barbituratos ou narcéticos) e cetoconazol.
Como ocorre com outras drogas que blogueiam a angiotensina

Il ou seus efeitos, o uso concomitante de diuréticos poupadores
de potassio (por exemplo: espironolactona, triantereno, <
amilorida), suplementos de potassio ou substitutos de sais S
contendo potassio podem levar a um aumento no potassio S
sérico.
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e hidroclorotiazida

Quando administradas concomitantemente, as sequintes drogas
podem interagir com os diuréticos tiazidicos: alcool, barbituratos
ou narcéticos - pode ocorrer potencializacdo da hipotenséo
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 absorcdo da hidroclorotiazida é prejudicada na
presenca de resinas de troca anidnica. Doses Unicas de
colestiramina ou de resinas de colestipol ligam-se a hidroclo-
rotiazida e reduzem sua absorcdo no trato gastrintestinal em
até 85 e 43%, respectivamente. Corticosteroides, ACTH -
intensifica a deplecdo eletrolitica, particularmente hipocalemia.
Aminas pressoras (exemplo, adrenalina) - possivel reducdo das
respostas as aminas pressoras mas néo o suficiente para impedir
0 seu uso. Relaxantes ndo despolarizantes do musculo esquelé-
tico (exemplo, tubocurarina) - possivel aumento da resposta ao
relaxante muscular. Litio - agentes diuréticos reduzem a depura-
cdo renal de litio e aumentam o risco de toxicidade por litio; o
uso concomitante ndo é recomendado. Consulte as bulas das
preparacdes de litio antes de utiliza-las. Drogas antiinflamatdrias
ndo esteroidais - em alguns pacientes a administracdo de agentes
antiinflamatérios ndo esteroidais pode reduzir os efeitos
diuréticos, natriuréticos e anti-hipertensivos dos diuréticos.

e Interacdes com exames laboratoriais

Devido ao seu efeito no metabolismo do célcio, as tiazidas
podem interferir nos testes de funcdo da paratireoide (veja PRE-
CAUCOES).

REACOES ADVERSAS

Nos estudos clinicos realizados com losartana potéssica/
hidroclorotiazida, ndo foram observadas experiéncias adversas
peculiares a esta combinacdo. As experiéncias adversas foram
limitadas aquelas anteriormente relatadas com losartana
potéssica e/ou hidroclorotiazida. A incidéncia global de
experiéncias adversas relatadas com esta combinacdo foi
comparavel a do placebo. A porcentagem de descontinuagdo
da terapia também foi comparavel a do placebo. Em geral, o
tratamento com losartana potéssica/hidroclorotiazida foi bem
tolerado. Na maioria dos casos, as experiéncias adversas foram
leves e de natureza transitéria e ndo requereram a descon-
tinuacdo da terapia. Em estudos clinicos controlados em
hipertenséo essencial, tontura foi a Unica experiéncia adversa
relatada como relacionada a droga e que ocorreu com incidéncia
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maior do que a do placebo em 1% ou mais dos pacientes
tratados com losartana potassica/hidroclorotiazida.

As seguintes reacOes adversas tém sido relatadas apds a
comercializacdo de medicamentos contendo losartana potassica
+ hidroclorotiazida:

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

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

ACHADOS LABORATORIAIS

Em estudos clinicos controlados, alteracdes clinicas importantes
em pardmetros padrdo de testes laboratoriais foram raramente
associadas com a administracdo deste medicamento.
Hipercalemia (potassio sérico > 5,5 mEq/L) ocorreu em 0,7%
dos pacientes, mas nestes estudos, ndo foi necessaria a
descontinuacdo deste medicamento devido a hipercalemia.
Raramente ocorreram elevacdes de ALT, em geral solucionadas
com a descontinuacdo da terapia.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

A dose usual inicial e a dose de manutencdo deste medicamento é de
um comprimido de losartana potassica + hidroclorotiazida 50 mg +
12,5 mg uma vez ao dia. Para os pacientes que ndo respondem
adequadamente ao tratamento com losartana potassica + hidroclorotia-
zida 50 mg + 12,5 mg, a dose pode ser aumentada para 1 comprimido
de losartana potassica + hidroclorotiazida 100 mg + 25 mg uma vez ao
dia ou 2 comprimidos de losartana potassica + hidroclorotiazida 50 mg
+12,5mg uma vez ao dia. A dose maxima é de 1 comprimido de losartana
potassica + hidroclorotiazida 100 mg + 25 mg ao dia ou 2 comprimidos
de losartana potassica + hidroclorotiazida 50 mg + 12,5 mg 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 este
medicamento em pacientes que apresentem deplecdo intravascular de
volume (exemplo, aqueles pacientes tratados com altas doses de
diuréticos). Este medicamento néo é recomendado para pacientes com
insuficiéncia renal severa (depuragao de creatinina < 30mL/min) ou para
pacientes com insuficiéncia hepatica. N&o é necessario ajuste posologico
inicial para pacientes idosos. Este medicamento pode ser administrado
com outros agentes anti-hipertensivos. Este medicamento pode ser
administrado com ou sem alimentos.

SUPERDOSE

Néo ha informacbes disponiveis sobre o tratamento da superdose com
losartana potassica + hidroclorotiazida. O tratamento é sintomatico e
de suporte. A terapia com losartana potdssica + hidroclorotiazida deve
ser descontinuada e o paciente deve ser cuidadosamente observado. As
medidas propostas incluem inducdo de émese se a ingestao for recente
e a correcdo da desidratacdo, do desequilibrio eletrolitico, do coma
hepético e da hipotenséo, por meio de procedimentos de rotina.

e |osartana

Ha pouca informacéo disponivel com relacdo a superdose em
seres humanos. As manifestacdes mais provaveis da superdose seriam
hipotensao e taquicardia; poderia ocorrer bradicardia com a estimulagdo
parassimpatica (vagal). Se ocorrer hipotenséo sintomatica, devera ser
instituido tratamento de suporte.

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

¢ hidroclorotiazida

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

Néo foi estabelecido o grau de remocédo da hidroclorotiazida por
hemodidlise.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Data de fabricacao, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.
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