IHidrocIorotiuzida + Ramipril

Posologia

A posologia deve ser estabelecida de acordo com o efeito anti-hipertensivo desejado e a folerabilidade do paciente ao
fdrmaco. A terapia com Hidroclorotiazida + Ramipril € de longo prazo; no geral, sua duracdo deve ser determinada pelo médico.

Posologia aplicada na auséncia de situacdes especiais: a posologia usual inicial € de meio comprimido ao dia. Caso necessdrio,
a dose pode ser ajustada em intervalos de duas semanas até, no mdximo, dois comprimidos ao dia. Na maioria dos casos, a
pressdo arterial serd reduzida suficientemente apds meio a um comprimido ao dia.

Pacientes previamente tratados com diuréticos:

Os pacientes que estiverem tomando outros diuréticos deverdo descontinud-los por trés a quatro dias, antes de iniciar o
fratamento com Hidroclorotiazida + Ramipril. O médico determinard, em cada caso individual, a possibilidade de
descontinuacdo ou reducdo da dose e em quanto tempo isso deverd ocorrer. Caso ndo seja possivel a descontinuacdo do
diurético, o fratamento deverd ser iniciado com a menor dose possivel.

Pacientes com insuficiéncia renal:

Pacientes com insuficiéncia renal deverdo iniciar com meio comprimido co dia e, se necessdrio, a dose poderd ser aumentada
sob orientac@o médica. Para pacientes com clearance de creatinina entre 60mL/min/1,73 m2 e 30 mL/min/1,73 m2 de drea de
superficie corpérea, recomenda-se o inicio do tratamento com uma dose isolada de ramipril de 1,25 mg/d.

Na prdtica, o clearance de creatinina deve ser substituido pela férmula de avaliacdo estimada da filtracdo glomerular,
aplicando-se a equacdo de Cockcroft, demonstrada a seguir:

Clearance de creatinina (mL/min)

Homens

(140 - idade em anos) x peso corpdéreo (kg)/72 x creatinina sérica (mg/dL)

Mulheres

o resultado encontrado deve ser multiplicado por 0,85, devido a menor massa muscular

Os comprimidos devem ser ingeridos por inteiro, sem mastigar, com uma quantidade suficiente de liquido (aproximadamente
meio copo de dgua), antes, durante ou apds as refeicdes.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Indicagoes do produto
Hipertensdo arterial e em pacientes nos quais o uso da associagdo Hidroclorotiazida + Ramipril esteja indicada.

Contra Indicagoes

Hidroclorotiazida + Ramipril € contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade ao ramipril ou a hidroclorotiazida;
aos inibidores da ECA; aos tiazidicos ou as sulfonamidas; ou a qualguer componente de sua formulacdo.

Pacientes com histéria de angioedema induzido por inibidores da ECA (pessoas de etnia negra tém risco maior de desenvolver
essa complicacdo); com angioedema hereditdrio ou idiopdtico.

Pacientes com insuficiéncia renal grave em didlise com membranas de alto fluxo ou aférese de lipoproteinas de baixa densidade
com sulfato de dextrano.

Pacientes com estenose hemodinamicamente significativa da artéria renal (uni ou bilateral). Pacientes com disturbio significante
no balanco eletrolitico, como hipopotassemia, hiponatremia e hipocalcemia. Deplecdo da medula dssea.

Pacientes com doenca cerebrovascular, insuficiéncia corondria; insuficiéncia hepdtica severa. Gravidez e lactagdo.

Efeitos Colaterais



adrenérgica ou em hipoperfusdo tecidual. Outros efeitos (por exemplo, efeitos no balanco eletrolitico, algumas reacdes
anafilactoides ou reagdes inflamatdérias das membranas mucosas) podem ocorrer devido d inibicdo da ECA ou a outras agcdes
farmacoldgicas do ramipril ou da hidroclorofiazida.

As seguintes reagdes adversas foram observadas durante o tratamento com ramipril + hidroclorotiazida, com o ramipril e
hidroclorotiazida, com outros inibidores da ECA ou diuréticos semelhantes.

Reacdo comum (2 1% e < 10%):

Tosse seca irritativa (nd&o produtiva) que piora geralmente & noite e durante periodos de repouso (isto €, quando a pessoa estd
deitada), sendo mais frequente em mulheres e fumantes. Sincope, desconforto abdmoninal, sudorese noturna, cefaleia,
bronquite, neuralgia, infeccdo e infeccdo e infeccdo respiratéria alta, astenia (fraqueza, cansaco), dor nas costas.

Reagdo incomum (20,1% e < 1%):

Cefaleia, alteracdes do equilibrio, taquicardia, sonoléncia, fraqueza, sonoléncia, superficializacdo de consciéncia ou diminuicdo
da capacidade de reacdo. Aumento da ureia e creatinina séricas, alteracdo da funcdo renal (em casos isolados, pode ocorrer
insuficiéncia renal aguda); nefrite intersticial. A existéncia prévia de proteinlria pode ser deteriorada pelo tratamento, embora
inibidores da ECA geralmente reduzam a proteinuria. Declinio na concentracdo sérica de sddio, principalmente quando
associado a um regime de restricdo de sal. Hipocloremia, hipomagnesemia e hipercalcemia; desenvolvimento ou agravamento
de alcalose metabdlica. Reagdes cut@ineas € nas mucosas (como exantema, prurido ou urticdria); exantema maculopapular,
pénfigo, exarcebacdo psoridtica ou psoriasiforme, exantema e enantema penfigoide ou liquenoide, eritema multiforme, sindrome
de Stevens-Johnson, necrose epidérmica téxica, alopecia, onicdlise ou fotossensibilidade. Reacdes andfildticas, sendo que a
possibilidade e a gravidade das reacdes andfildticas e anafilactoides causadas por veneno de insetos (também pode ocorrer
com outros alérgenos) podem ser aumentadas com a inibicdo da ECA.

Reagdo rara (=0,01% e <0,1%):

Congestdo nasal, sinusite, broncoespasmo e dispneia; pneumonite e edema pulmonar (possivelmente como resultado de reacdo
alérgica); angioedema leve farmacologicamente mediado (a incidéncia de

angioedema relacionado a inibidores da ECA parece ser maior em negros comparativamente a ndo negros). Edema periférico,
rubor, vertigem, zumbidos, fadiga, nervosismo, depressdo, tremor, agitagdo, alteragdes visuais, alteracdes do sono, confusdo,
ansiedade, disfuncdo erétil transitdria, palpitacdes, sudorese, alteracdes auditivas, sonoléncia, sonoléncia, regulacdo ortostdtica
alterada, angina pectoris, arritmias cardiacas e sincope. Hipotensdo grave, precipitacdo ou intensificacdo do fendmeno de
Raynaud, , isquemia cerebral ou miocdrdica, infarto do miocdrdio, ataque isquémico transitério, acidente vascular cerebral
isquémico, exacerbacdo da alteracdo da perfusdo tecidual devido a estenose vascular ou parestesia. Aumento ou diminuicdo
dos niveis de potdssio, distUrbio no balanco eletrolitico (incluindo sinais como: cansaco, cefaleia, tonturas, sonoléncia, confusdo,
apatia, cdibra muscular, tetania), fraqueza muscular, distUrbios gastrintestinais e sede intensificada. Particularmente no comeco
do tratamento, pode ocorrer aumento transitério da eliminacdo de liquido, devido ao efeito diurético da hidroclorotiazida. No
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