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LISINOPRIL-20

Tableta

20 mg

Estuche por un frasco de PEAD con 30 tabletas.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.
EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.
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Planta NOVATEC.
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3 de agosto de 2021

20,0 mg

240,95 mg

24 meses

El lisinoipril esta indicado en la hipertension arterial (esencial y renovascular) en el
tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva no controlada adecuadamente con digital
y/o diuréticos, y en el tratamiento de pacientes hemodinamicamente estables dentro de las
24 horas siguientes a un infarto agudo de miocardio, para prevenir el desarrollo posterior de
disfuncion ventricular izquierda o insuficiencia cardiaca y mejorar la supervivencia.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad a lisinoprii o a otros inhibidores de la enzima convertidora de
angiotensina (IECA), antecedentes de angioedema asociado a tratamiento previo con
IECA, angioedema hereditario o idiopatico.

Embarazo.

Uso concomitante con aliskireno en pacientes con diabetes mellitus



Insuficiencia Renal. de moderada a grave.
Precauciones:

Se deben hacer consideraciones similares en pacientes con cardiopatia isquémica o
enfermedad cerebrovascular, en los que una disminucion excesiva de la presion podria
ocasionar un infarto de miocardio o un accidente cerebrovascular. Si se produce hipotension
el paciente sera colocado en decubito supino y, si es necesario, recibira una infusion
intravenosa de suero fisiolégico. Una respuesta hipotensora transitoria no es
contraindicacion para ulteriores dosis que pueden administrarse usualmente sin dificultad
una vez que la presién arterial aumenta tras la expansién de volumen.

En algunos pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, con tension arterial normal o
baja, puede ocurrir un adicional descenso de la tension arterial con lisinopril. Este efecto es
esperado y no es usualmente una razén para suspender el tratamiento. Si la hipotension se
torna sintomatica, puede ser necesaria una reduccién de la dosis o la suspension de
lisinopril.

Hipotension en infarto agudo de miocardio: el tratamiento con lisinopril no debe iniciarse en
pacientes con infarto agudo de miocardio que presenten riesgo de grave deterioro
hemodinamico adicional después del tratamiento con un vasodilatador. Durante los tres
primeros dias después del infarto la dosis debera reducirse si la presién arterial sistélica es
de 120 mm Hg o inferior. Las dosis de mantenimiento deberan reducirse a 5 mg o
temporalmente a 2,5 mg si dicha presioén arterial sistdlica es de 100 mm Hg o menor. Si la
hipotension persiste (presion arterial sistolica menor de 90 mm Hg durante mas de 1 h.), se
debera suspender el tratamiento.

Alteracion de la funcién renal: algunos hipertensos sin aparente enfermedad vasculorrenal
preexistente han desarrollado incrementos en la urea y creatinina séricas, cuando el
lisinopril se suministré junto a un diurético. Esto es mas probable en pacientes con alteracion
renal previa. Una reduccion de la dosis y/o discontinuacion del diurético y/o del lisinopril
pueden ser necesarias.

En infarto agudo de miocardio, no se debera iniciar el tratamiento con lisinopril en pacientes
con evidencia de disfuncidon renal. Si dicha disfuncién renal se desarrolla durante el
tratamiento con lisinopril, se debera considerar la retirada de éste.

En algunos pacientes con estenosis bilateral de las arterias renales o de la arteria de un
rindn solitario, que han sido tratados con inhibidores de la enzima de conversion de
angiotensina, se han visto incrementos en la urea y creatinina séricas reversibles con el
cese del tratamiento. Esto es especialmente probable en pacientes con insuficiencia renal.

En pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva: la hipotension subsiguiente al inicio del
tratamiento con los inhibidores de la ECA puede conducir a un mayor deterioro de la funcion
renal. En esta situacion se ha descrito insuficiencia renal aguda, usualmente reversible.

Pacientes en hemodialisis: se han comunicado reacciones anafilactoides en pacientes
sometidos a ciertos procedimientos de hemodialisis y tratados con un IECA. Emplear un tipo
diferente de membrana de dialisis o diferente clase de antihipertensivo.

Hipersensibilidad y edema angioneurdtico: en pacientes con historia de angioedema no
relacionado con la terapia con IECAs, el riesgo de angioedema puede aumentarse al
administrarles un IECA. Se han descrito en raras ocasiones edema de la cara,
extremidades, labios, lengua, glotis y/o laringe en pacientes tratados con IECAs. En estos
casos, el lisinopril debe suspenderse rapidamente y un adecuado control debe ser
establecido hasta asegurarse de la completa resolucién de los sintomas. El edema
angioneurotico asociado con edema laringeo puede ser mortal. Cuando hay afectacion de la
lengua, glotis o laringe, que pueda causar obstruccién de la via aérea, se debe administrar
con rapidez 0,3-0,5 ml de solucién 1:1.000 de adrenalina por via subcutanea.



Cirugia y anestesia: en pacientes sometidos a cirugia mayor durante la anestesia con
agentes que producen hipotension, el lisinopril puede bloquear la formaciéon de angiotensina
Il secundaria a la liberacion compensadora de renina. Si se produce hipotension debida a
este mecanismo, puede corregirse con expansion de volumen.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

En pacientes hipertensos que toman lisinopril, la hipotensién es mas probable si el paciente
esta decadente de volumen, por ejemplo, por terapia diurética, restriccion de sal en la dieta,
dialisis, diarrea o vomitos.

En pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva, con o sin insuficiencia renal asociada, se
ha observado hipotension sintomatica. En estos pacientes, el tratamiento debe ser iniciado
bajo control médico y se seguira de cerca a los pacientes cuando se ajuste la dosis de
lisinopril y/o los diuréticos.

Efectos indeseables:

Los efectos indeseables mas frecuentes fueron: mareos, cefalea, diarrea, fatiga y nauseas.
Ha sido reportada tos. La tos inducida por IECAs debe ser considerada parte del
diagnostico diferencial de la tos.

Otros efectos indeseables menos frecuentes fueron: efectos ortostaticos, erupciéon cutanea
y astenia.

Efectos indeseables que aparecieron raramente incluyen:

Cardiovasculares: infarto de miocardio o accidente cerebrovascular, palpitaciones y
taquicardia.

Digestivos: dolor abdominal, sequedad de boca, hepatitis-ictericia hepatocelular o
colestatica.

Sistema nervioso: alteraciones del humor, confusién mental.
Respiratorios: broncoespasmo. Cutaneos: urticaria, diaforesis.

Urogenitales: uremia, oliguria y anuria, disfuncién renal, insuficiencia renal aguda,
impotencia.

Hipersensibilidad y edema angioneurético: se ha descrito en raras ocasiones edema
angioneurotico de la cara, extremidades, labios, lengua, glotis y/o laringe.

Otros: ha sido reportado un complejo sintomatico que puede incluir fiebre, vasculitis,
mialgia, artralgia o artrosis, test de anticuerpos antinucleares positivo, velocidad de
sedimentacion elevada, eosinofilia y leucocitosis. Hallazgos de laboratorio: raramente
aumentos de la urea, creatinina sérica, enzimas hepaticos y bilirrubina sérica, usualmente
reversibles al suspender el tratamiento. Ha ocurrido hipercaliemia e hiponatremia.

Intoxicacién, sintomas, tratamiento de urgencia y antidotos:

Posologia y modo de administracion:



Puede administrarse antes, durante o después de las comidas. Se administrara en una sola
toma diaria.

Hipertension esencial:

La dosis recomendada es de 10 mg. La dosis efectiva de mantenimiento es 20 mg, en una
sola toma diaria. La dosis se debe ajustar segun la respuesta de la tension arterial. La dosis
maxima es 80 mg/dia. En presencia de afectacién renal se requiere una dosis inicial menor,
lo mismo que en pacientes en los que el tratamiento con diuréticos no puede ser
suspendido, en los enfermos deplecionados de volumen y/o sal por alguna razén, y en
pacientes con hipertension renovascular.

Pacientes tratados con diuréticos: puede ocurrir hipotension sintomatica tras el inicio del
tratamiento; esto es mas probable en pacientes tratados a la vez con diuréticos. Se
recomienda precaucion, pues estos pacientes pueden estar deplecionados de sal y/o
volumen. El diurético debe suspenderse 2 a 3 dias antes de comenzar el tratamiento con
lisinopril s. En los hipertensos en los que no puede suspenderse el diurético se debe iniciar
el tratamiento con una dosis de 5 mg. La subsiguiente posologia se ajustara de acuerdo a
la respuesta de la tension arterial.

Ajuste de la dosis en la insuficiencia renal: se debe basar en el aclaramiento de creatinina.

Aclaramiento de creatinina: Dosis inicial <70>30 ml/min. 5-10 mg/dia <30 > 10 ml/min. 2,5-5
mg/dia < 10 ml/min. (incluyendo pacientes en dialisis) 2,5 mg/dia La dosis y/o frecuencia de
administracién se ajustara segun la respuesta de la presion arterial. La dosis puede ser
aumentada hasta conseguir el control de la tensién arterial o hasta un maximo de 40
mg/dia.

Hipertensidn renovascular: algunos pacientes con hipertensién renovascular, especialmente
con estenosis bilateral de las arterias renales o estenosis de la arteria de un rifidn solitario,
pueden desarrollar una respuesta exagerada a la primera dosis de lisinopril. Se recomienda
una dosis inicial mas baja, de 2,5 6 5 mg. Después la dosis se ajustara segun la respuesta
de la presion arterial.

Insuficiencia cardiaca congestiva: en pacientes no controlados adecuadamente con digital
y/o diuréticos,EL lisinopril puede ser afiadido en una dosis inicial de 2,5 mg en una toma
diaria. La dosis efectiva usual va desde 5 a 20 mg al dia, en una sola toma diaria. En
pacientes con alto riesgo de hipotension sintomatica, se deben corregir estos problemas
previamente a la administracion de lisinopril, si ello es posible. El efecto de la dosis inicial
sobre la presion arterial debe ser monitorizado cuidadosamente.

Puede administrarse antes, durante o después de las comidas. Se administrara en una sola
toma diaria.

Hipertension esencial: la dosis recomendada es de 10 mg. La dosis efectiva de
mantenimiento es 20 mg, en una sola toma diaria. La dosis se debe ajustar segun la
respuesta de la tensién arterial. La dosis maxima es 80 mg/dia. En presencia de afectacion
renal se requiere una dosis inicial menor, lo mismo que en pacientes en los que el
tratamiento con diuréticos no puede ser suspendido, en los enfermos deplecionados de
volumen y/o sal por alguna razon, y en pacientes con hipertensiéon renovascular.

Pacientes tratados con diuréticos: puede ocurrir hipotension sintomatica tras el inicio del
tratamiento; esto es mas probable en pacientes tratados a la vez con diuréticos. Se
recomienda precaucion, pues estos pacientes pueden estar deplecionados de sal y/o
volumen. El diurético debe suspenderse 2 a 3 dias antes de comenzar el tratamiento con
lisinopril s. En los hipertensos en los que no puede suspenderse el diurético se debe iniciar
el tratamiento con una dosis de 5 mg. La subsiguiente posologia se ajustara de acuerdo a
la respuesta de la tension arterial.

Ajuste de la dosis en la insuficiencia renal: se debe basar en el aclaramiento de creatinina.

Aclaramiento de creatinina: Dosis inicial <70>30 ml/min. 5-10 mg/dia <30 > 10 ml/min. 2,5-5
mg/dia < 10 ml/min. (incluyendo pacientes en dialisis) 2,5 mg/dia La dosis y/o frecuencia de
administracion se ajustara segun la respuesta de la presion arterial. La dosis puede ser
aumentada hasta conseguir el control de la tensién arterial o hasta un maximo de 40
mg/dia.

Hipertension renovascular: algunos pacientes con hipertension renovascular, especialmente
con estenosis bilateral de las arterias renales o estenosis de la arteria de un rifién solitario,
pueden desarrollar una respuesta exagerada a la primera dosis de lisinopril. Se recomienda
una dosis inicial mas baja, de 2,5 6 5 mg. Después la dosis se ajustara segun la respuesta
de la presion arterial.

Insuficiencia cardiaca congestiva: en pacientes no controlados adecuadamente con diqital



No hay datos sobre los sintomas de una intoxicacién aguda. La manifestacion mas
probable seria la hipotension, siendo su tratamiento habitual la infusion intravenosa de
suero fisioldgico. Lisinopril puede ser extraido de la circulacidon general por hemodialisis.

Infarto agudo de miocardio: el tratamiento puede iniciarse dentro de las primeras 24 horas
de la aparicién de los sintomas. La dosis inicial es de 5 mg administrada por via oral,
seguida de 5 mg después de 24 horas, 10 mg a las 48 horas y, posteriormente, 10 mg
diarios. En pacientes con baja presion arterial sistélica al inicio del tratamiento o durante los
3 primeros dias después del infarto, se debera administrar una dosis mas baja, 2,5 mg, por
via oral. Si se produce hipotension podra administrarse una dosis diaria de mantenimiento
de 5 mg con reducciones temporales a 2,5 mg si fuera necesario. Si se produce hipotension
prolongada debera procederse a la retirada del lisinopril. El tratamiento debera continuar
durante 6 semanas. Es compatible con nitroglicerina intravenosa o transdérmica.

Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Antihipertensivos: los efectos del lisinopril son aditivos con los de otros farmacos
antihipertensivos, incluyendo los diuréticos. Estos efectos pueden ser ventajosos, pero
también pueden ocasionar hipotensiones, por lo que las dosis deberan reajustadas
convenientemente. La hiponatremia y la hipovolemia predisponen a los pacientes a
desarrolar una insuficiencia renal cuando se administra lisinopril y diuréticos
concomitantemente.

Diuréticos: cuando se anade un diurético a un paciente que toma lisinopril, el efecto
antihipertensivo se suele adicionar. En los pacientes que ya tomaban diuréticos, se puede
producir ocasionalmente una excesiva reduccion de la tension arterial al afiadir lisinopril. Se
puede minimizar la probabilidad de hipotension sintomatica suspendiendo el diurético antes
de dar lisinopril.

Potasio sérico: ha ocurrido hipercaliemia en algunos casos. Son factores de riesgo la
insuficiencia renal, diabetes mellitus, y el uso concomitante de diuréticos ahorradores de
potasio o suplementos de potasio. Si se considera apropiado el uso conjunto de lisinopril y
los agentes antes mencionados, se deben usar con cuidado y con frecuentes controles de
potasio sérico. Si el lisinopril se da junto a un diurético no ahorrador de potasio se puede
disminuir la hipocaliemia inducida por el diurético.

Litio: posiblemente el enalapril reduce la excrecion de sales de litio y aumenta el riesgo de
efectos cardiotoxicos y neurotoxicos por litio.

Antiinflamatorios no esteroideos (AINES) indometacina y otros AINES: prever una
atenuacion del efecto de lisinopril. En algunos pacientes con insuficiencia renal tratados con
AINES, la administracion concomitante de inhibidores de la ECA (por ejemplo lisinopril o
enalapril) puede aumentar el deterioro de la funciéon renal. Estos efectos suelen ser
reversibles. Por lo tanto, la presion arterial debe ser vigilada si se administran anti-
inflamatorios a pacientes tratados con lisinopril. La aspirina puede reducir la eficacia
vasodilatadora de los inhibidores de la ECA al inhibir la sintesis de prostaglandinas. Esta
interaccion esta bien documentada en pacientes con insuficiencia cardiaca. Sin embargo, la
aspirina es beneficiosa en combinacién con un inhibidor de la ECA en casos de enfermedad
coronaria isquémica y disfuncion del ventriculo izquierdo. Por este motivo, los pacientes que
reciban salicilatos y un inhibidor de la ECA debera ser vigilados para comprobar una
adecuada respuesta antihipertensiva.

Ciclosporina: se han observado algunos casos de insuficiencia renal aguda cuando se
afiadié fosinoprii a pacientes transplantados tratados con ciclosporina. El efecto
vasoconstrictor aferente renal de la ciclosporina y a la hipoperfusion renal producida por
este farmaco, requiere de una respuesta por parte de la angiotensina Il para mantener la
velocidad de filtracion glomerular. La inhibicion de la enzima de conversion puede reducir la
funcién renal. Hay que vigilar estrechamente la funcién renal en los pacientes que reciben
ciclosporina e inhibidores de la ECA simultaneamente.



Azatioprina: el uso de inhibidores de la ECA en pacientes hipertensos tratados con
azatioprina ha mostrado inducir anemia y leucopenia severa. Debe evitarse el uso de esta
combinacion siempre que sea posible, Cuando es necesario un tratamiento con azatioprina
y ramipril, el paciente debera ser vigilado cuidadosamente para detectar la posible aparicion
de la mielosupresion.

Investigaciones preliminares han puesto de manifiesto que se producen pérdidas de zinc
significativas en pacientes tratados con captopril. Aunque no se conocen los detalles con
exactitud, el tratamiento a largo plazo con el captopril (y con otros inhibidores de la ECA)
podria ocasionar una deficiencia en zinc. Debera considerarse la posibilidad de afiadir un
suplemento multimineral a los pacientes tratados con inhibidores de la ECA de forma
cronica.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: Contraindicado

Lactancia

Debido a que no hay informacién disponible sobre el uso de lisinopril durante la lactancia, no
se recomienda el uso de lisinopril, siendo preferibles otros tratamientos con perfiles de
seguridad mejor establecidos, especialmente cuando se dé el pecho a un recién nacido o
prematuro.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Cuando se conduzcan vehiculos 0 se maneje maquinaria, debera tenerse en cuenta que
puede aparecer ocasionalmente sensacién de mareo o cansancio.

Sobredosis:

En humanos se dispone de datos limitados de sobredosis. Los sintomas asociados a
sobredosis de los IECA pueden ser hipotension, shock circulatorio, alteraciones
electroliticas, insuficiencia renal, hiperventilacion, taquicardia, palpitaciones, bradicardia,
mareo, ansiedad y tos.

El tratamiento recomendado de la sobredosis es la perfusion intravenosa de suero
fisiolégico. Si se produce hipotensién, debera colocarse al paciente en posicion de shock. En
caso de estar disponible, también puede considerarse el tratamiento con una perfusion de
angiotensina Il y/o catecolaminas intravenosas. Si la administracion es reciente, se tomaran
medidas para eliminar lisinopril (p. €j., induccion de vémito, lavado gastrico, administracion
de absorbentes y sulfato sédico). Puede retirarse lisinopril de la circulacion general mediante
hemodialisis (ver seccion 4.4). En caso de bradicardia resistente al tratamiento esta indicada
la utilizacion de un marcapasos. Deberan controlarse con frecuencia las constantes vitales y
las concentraciones séricas de electrélitos y creatinina.

Propiedades farmacodinamicas:
Caédigo ATC: CO9AA03

Grupo farmacoterapéutico: Agentes que actuan sobre el sistema renina angiotensina,
Inhibidores de la ECA , Monodrogas,

El lisinopril es un inhibidor de la enzima de conversion de la angiotensina (ECA) activo por
via oral para el tratamiento de la hipertension, la insuficiencia cardiaca congestiva, el infarto
postmiocardico y la nefropatia o retinopatia diabética. Quimicamente, es el ester del
enalaprilato con la lisina. En la mayor parte de los pacientes el enalapril y el lisinopril son
equivalentes. Las propiedades farmacodinamicas del lisinopril son similares a las de otros
inhibidores de la ECA. A diferencia del enalapril, el lisinopril no es un profarmaco sino que
es activo como tal. El lisinopril tiene un comienzo del efecto antihipertensivo mas lento y
una duracién mas larga que el enalapril y que el captopril y, por tanto, puede usarse con



dosis unicas al dia. Ademas, el lisinopril carece del grupo SH al que se ha atribuido parte
de las reacciones adversas del captopril.

Mecanismo de Accion: El lisinopril compite con la angiotensina |, sustrato de la enzima de
conversion de la angiotensina, bloqueando su conversién a angiotensina Il. La angiotensina
Il es un potente vasoconstrictor y mediador de la actividad de la renina, La reduccion de los
niveles plasmaticos de angiotensina ocasiona una reduccion de la presion arterial y un
aumento de la renina plasmatica. También se cree que los inhibidores de la ECA bloquean
la produccion de la kininasa Il, con una estructura parecida. Dado que la kininasa |l degrada
la bradikinina, un potente vasodilator, su inhibicion aumenta los niveles plasmaticos de
bradikinina, con el correspondiente reduccién de la presién arterial. Este mecanismo puede
contribuir a la induccion de edema angioneurético que tiene lugar en algunos pacientes
tratados con inhibidores de la ECA.

Los farmacos inhibidores de la ECA pueden actuar localmente reduciendo el tono vascular
disminuyendo la actividad simpatica vasconstrictora inducida por la angiotensina II.
Tambien inhiben la liberaciéon presinaptica de la norepinefrina y la actividad del receptor
postsnaptico adrenérgico, reduciendo de esta manera la sensibilidad vascular a la actividad
vasopresora.

La disminucion de los niveles plasmaticos de angiotensina Il también reduce la secrecion
de aldosterona con la subsiguiente reduccion de la retencion de agua y sodio y con
aumento del potasio. Como antihipertensivo, los inhibidores de la ECA no empeoran la
resistencia a la insulina, no alteran el perfil lipoproteico ni ocasionan disfuncion sexual. El
lisinopril ocasiona una dilatacion arterial reduciendo la resistencia vascular periférica. En los
sujetos hipertensos, el lisinopril reduce la presién arterial sin alterar la frecuencia cardiaca,
el volumen-latido o el gasto cardiaco. Después de la administracion del lisinopril, se
reducen tanto la presion sistdlica como la diastélica. La hipotensiéon sintomatica es poco
frecuente y se observa solo en pacientes hipovolémicos e hiponatrémicos.

Los efectos beneficiosos del lisinopril después de un infarto de miocardio se deben a la
reduccion de resistencia vascular periférica, al aumento de la perfusion y a una accion
directa sobre el miocardio. El tratamiento precoz (en las primeras 24 horas) de un infarto de
miocardio atenua la dilatacién del ventriculo izquierdo y mejora la perfusion del miocardio,
reduciendo la postcarga e inhibiendo la produccion de colageno.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon, distribucién, biotransformacién,
eliminacion):

El lisinopril se absorbe mal después de su administracion oral (sélo el 25%). Después de
una dosis oral, se observan los primeros efectos al cabo de una hora, siendo estos
maximos a las 6 horas. El farmaco se distribuye ampliamente por el organismo, y sélo cruza
la barrera hematoencefalica en cantidades minimas. El lisinopril no se metaboliza y la
mayor parte de la dosis absorbida se elimina en la orina, y por lo tanto la semivida
plasmatica depende de la funcién renal. En los pacientes con la funcion renal normal, la
semi-vida de eliminacion es de 12 horas.

El lisinopril es eliminado por hemodialisis.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacion/ revision del texto: 3 de agosto de 2021.






