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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto: Ecardil® 10
(Lisinopril)
Forma farmacéutica: Comprimido
Fortaleza: 10 mg
Presentacion: Estuche por 3 blisteres de AL/IOPA/PVC/AL

con 10 comprimidos cada uno.
Estuche por 10 blisteres de AL/IOPA/PVC/AL
con 10 comprimidos cada uno.

Titular del Registro Sanitario, pais: LABORATORIOS ROWE S.R.L., SANTO DOMINGO,
REPUBLICA DOMINICANA.

Fabricante, pais: LABORATORIOS ROWE S.R.L., SANTO DOMINGO,
REPUBLICA DOMINICANA.

NUumero de Registro Sanitario: 1791

Fecha de Inscripcion: 25 de agosto de 2002

Composicion:
Cada comprimido contiene:

Lisinopril 10,0 mg
(eq. a 10,89 mg de lisinopril dihidratado)

Manitol 56,873 mg
Plazo de validez: 48 meses
Condiciones de almacenamiento: Almacenar por debajo de 30 °C.

Indicaciones terapéuticas:
Hipertension esencial ligera y moderada.
2) Insuficiencia cardiaca.

Como profilactico y/o terapéutico:

3) Diabetes.

4) Cardiopatia Isquémica (angina e infarto del miocardio).

Contraindicaciones:

Ecardil estd contraindicado en pacientes que son hipersensibles a cualquiera de los
componentes del producto, y en pacientes con antecedentes de edema angioneurético
relacionado a tratamiento previo con inhibidores de la enzima convertidora de Angiotensina.
Pacientes con estenosis de arterias renales. Durante el embarazo y el periodo de lactancia.



Precauciones y advertencias especiales y precauciones de uso:

Ecardil atraviesa la placenta humana, se han descrito complicaciones, incluyendo
hipotension fetal, insuficiencia renal y oligo-hidramnios cuando se uso el Ecardil durante las
dltimas etapas del embarazo. Han aparecido hipercalemia y/o oligo-hidramnios que
presumiblemente representa disminucion de la funcién renal en el feto, lo que puede
producir contracturas en las extremidades y deformaciones craneofaciales. Por estas
complicaciones se recomienda no utilizar el Ecardil durante el embarazo ni durante el
periodo de lactancia.

Efectos indeseables:

Ecardil es usualmente bien tolerado.

Con su uso se pueden producir los efectos secundarios clasicamente asociados con otros
inhibidores de la ECA, ellos incluyen:

Hipotension especialmente en pacientes con severo fallo cardiaco, tension arterial en rango
inferior y recibiendo diuréticos, azotemia sobre todo en pacientes hipertensos deshidratados
0 con estenosis de arteria renal bilateral o estenosis de arteria en un riidn Udnico,
especialmente en pacientes con insuficiencia renal, diabetes o los que estan tomando
suplemento de Potasio o diuréticos ahorradores de Potasio, tos y en individuos susceptibles,
edema angioneurdético.

Los mas frecuentes efectos secundarios reportados en pacientes hipertensos fueron:
Cefalea, calambres, tos, nauseas, diarrea y fatiga. Se presentan con frecuencia de 3.1 a
6.2% de los pacientes. Los méas frecuentes efectos secundarios se reportan en pacientes
con fallo cardiaco, ameritando la suspensién del tratamiento en 7.4% de los mismos.

En adicion a los efectos secundarios mencionados, las esperadas alteraciones bioquimicas
(hipercalemia, azotemia) son observados en un pequefio nimero de pacientes.

Otros efectos colaterales menos frecuentes son: Erupcion cutanea, astenia, dolor
abdominal, sequedad de la boca, alteraciones del humor, confusién mental, urticaria,
diaforesis, insuficiencia renal aguda e impotencia.

Se ha mencionado un complejo de sintomas y alteraciones biologicas que pueden incluir,
pruebas de ANA (anticuerpos antinucleares) positivo, eritrosedimentacion elevada, artralgia
o0 artritis, mialgias y fiebres.

Otros parametros biolégicos que pueden modificarse son: Elevacion de la drea
sanguinea, Creatinina sérica, enzimas hepdaticas y bilirrubina sérica, por lo general
reversibles con la suspension del tratamiento con Ecardil.

También se presentan pequefios descensos de hemoglobina y del hematdcrito, raramente
de importancia clinica, a menos que coexista otra causa para la anemia.

Posologiay modo de administracion:

Debido a que su absorcion no esta afectada por los alimentos, los comprimidos, se pueden
administrar antes, durante o después de las comidas.

Ecardil debe ser administrado como dosis Unica diaria.

De manera general el rango de dosificacion de Ecardil es de 5-40 mg diarios.

La dosis habitual de mantenimiento para Hipertension es 10-20 mg diarios. En las demas
indicaciones el rango de dosis es menor, 5-10 mg diarios.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Diuréticos: Cuando se afiade un diurético al tratamiento con Ecardil, generalmente el efecto
antihipertensivo es aditivo.

En algunos casos, los pacientes que ya estdn tomando diuréticos, especialmente si hace
poco tiempo que empezaron a tomarlos, pueden experimentar una disminucién excesiva de
la presion arterial al afiadir Ecardil a su tratamiento. La aparicion de sintomas de hipotensién
es menos probable si se interrumpe la administracién del diurético antes de iniciar la de
Ecardil.

La administracion concomitante de Indometacina puede disminuir la eficacia antihipertensiva
de Ecardil.



Durante el empleo simultdneo de Ecardil y nitratos no hubo indicios de interacciones
adversas de importancia clinica.

Como sucede con otros medicamentos que aumentan la eliminacién de Sodio, Ecardil
puede disminuir la excrecion de Litio.

Potasio sérico: Aunque en los ensayos clinicos generalmente el potasio sérico se mantuvo
dentro de los limites normales, en algunos casos se produjo hiperpotasemia.

Los factores de riesgo para el desarrollo de hiperpotasemia incluyen insuficiencia renal,
diabetes mellitus y uso concomitante de diuréticos ahorradores de potasio (como
Espironolactona, Triamtereno o Amilorida), suplementos de potasio o sustitutos de las sales
gue contienen potasio.

Uso en Embarazo y lactancia: no utilizar el Ecardil durante el embarazo ni durante el
periodo de lactancia.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias: no aplica

Sobredosis:

No existen datos acerca de sobredosis en seres humanos. La manifestacion mas probable de
sobredosis seria hipotensién para lo que el tratamiento mas corriente seria la infusion
intravenosa de solucidon salina normal. Ecardil puede ser eliminadodel organismo por
hemodialisis.

Propiedades farmacodinamicas:

Ecardil es un inhibidor de la enzima convertidora de angiotensina (ECA) en humanos y
animales,sin radical Sulfidrilo, de accion prolongada, que actia directamente sobre la ECA,
sin la necesidad de ser biotransformado.

La ECA es una peptidil dipeptidasa que cataliza la conversién de Angiotensina | al agente
vasoconstrictor Angiotensina Il. Es idéntica a la Quinasa Il, enzima que degrada la
Bradiquinina, potente vasodepresor peptidico que juega un papel en los efectos terapéuticos
de Ecardil.

Los efectos clinicos de Ecardil dependen del estado de activacién del sistema-renina-
angiotensina-aldosterona y de la condicion hemodinamica del paciente. Una dosis de 5 a 10
mg produce inhibicibn maxima de la ECA, la que todavia a las 24 horas es de
aproximadamente 75%, con lo que disminuye los niveles plasmaticos de Angiotensina Il,
incrementa la actividad de renina y los niveles de Angiotensina I, y disminuye la Aldosterona
plasmaética.

Al inhibir la ECA produce: Dilataciéon arteriolar, arterial y venosa, produciendo reduccién
de la tension arterial sistdlica y diastélica sin producir taquicardia refleja.

Ecardil produce también: Disminucion del retorno venoso y de la presion diastélica final
ventricular (pre-carga) al aumentar la capacitancia venosa por la venodilatacion. Esta
asociada a la disminucién de la tension arterial (post-carga) mejora los indices de funcién
ventricular izquierda y el gasto cardiaco en los pacientes con fallo cardiaco.

El flujo renal puede aumentar transitoriamente, sin que se produzcan cambios en la filtracién
glomerular.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Ecardil al ser administrado por via oral, se absorbe aproximadamente 30%, en forma lenta.
La absorcién no es influida por los alimentos.

Su biodisponibilidad es de 25%. La maxima concentracion se logra de 4 a 6 horas. No es
metabolizado. La vida media de acumulacién es de 6-12 horas, por lo que sus efectos
terapéuticos pueden observarse por 24 6 mas horas. La vida media de

Eliminacion es prolongada, excede las 30 horas, mostrando mdltiples fases, siendo la
terminal muy prolongada, pero no contribuye a la acumulacion.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccién del remanente no utilizable del
producto: no aplica



Fecha de aprobacidn/ revision del texto: 30 de mayo de 2018.



