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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO

captopril

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido 12,5mg

Embalagens contendo 30 e 60 comprimidos.
Comprimido 25mg

Embalagens contendo 30, 60 e 100 comprimidos.
Comprimido 50mg

Embalagens contendo 30 e 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 12,5mg contém:

CAPEOPIIL e 12,5mg
EXCIP BN .S P e e 1 comprimido
Excipientes: amido, &cido estearico, celulose noitstalina, didéxido de silicio e lactose.
Cada comprimido de 25mg contém:

CAPEOPIIL et 25mg
EXCIPIENTE .S P ——————- 1 comprimido
Excipientes: amido, acido esteérico, celulose noitstalina, didéxido de silicio e lactose.
Cada comprimido de 50mg contém:

CAPEOPIIL e 50mg
o] o] [T a1 (ST o TS PP RRRTTPTPP 1 comprimido
Excipientes: amido, acido esteérico, celulose noitstalina, didéxido de silicio e lactose.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para tratar pacieotes c

-hipertenséao;

-insuficiéncia cardiaca congestiva (usado com eutneedicamentos - diuréticos e
digitalicos);

-infarto do miocardio;

-nefropatia diabética (doenca renal causada pbetia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?



O captopril diminui a pressao arterial. Normalmenteorrem redu¢des maximas da
pressédo arterial 60 a 90 minutos apoOs a ingest@tmsa A diminuicdo da pressao arterial
pode ser progressiva; assim, para se obter mellesedtados, podem ser necessarias
varias semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar captopril se ja teve reag@@éggicas anteriores com 0 uso deste
medicamento ou qualquer outro medicamento queaajagsma maneira que o captopril.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de susede gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Vocé deve relatar imediatamente ao seu médico gueisinais ou sintomas que possam
indicar presenca de angioedema, como por exempthaco da face, pélpebras, labios,
lingua, laringe e extremidades, assim como difedéd para engolir ou respirar, ou
rouquiddo. Nestes casos, vocé deve interrompeo deste medicamento.

Precaucoes

Vocé deve relatar imediatamente ao seu medico geiakintoma de infeccdo (p.ex., dor de
garganta, febre), que ndo esteja respondendotamtrato normalmente usado.

A transpiracdo em excesso e a desidratacdo podemdeuma elevada queda da pressao
arterial, por causa da reduc¢éo do volume de liguido

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca, € recomendfiselvocé ndo aumente rapidamente a
atividade fisica, enquanto estiver usando estecasdinto.

Gravidez e lactacao

O uso de captopril durante a gravidez pode cawsade até morte ao feto.

Quando a gravidez for detectada, este medicament skr descontinuado o quanto antes.
Vocé deve parar de amamentar ou interromper o vsmedicamento, pois ha riscos
potenciais a crianga, portanto informe ao seu noéskicestiver gravida, amamentando ou
iniciar amamentacg&o durante o uso deste medicamento

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de susgede gravidez.

Uso em criangas

A seguranca e a eficacia do captopril em criangasfai estabelecida.

Uso em idosos

Os inibidores da ECA (por exemplo, captopril) sd@osiderados mais efetivos na reducéo
da pressao arterial em pacientes com atividaderea plasméatica normal ou alta. Como
esta atividade pode diminuir com o aumento da idaedeefeitos dos inibidores da ECA
(diminuicdo da presséao arterial) podem ser mererepacientes idosos.

Porém, como a fungéo renal também pode diminuir addade, pode haver aumento das
concentracdes destes inibidores no sangue, commnaanenor quantidade de renina.

Em alguns pacientes idosos, os efeitos hipotengdimsnuicdo da presséo arterial) destes
medicamentos podem ser menores e, assim, poderésgrrde maiores cuidados, quando
receberem um inibidor da ECA.

Interagbes Medicamentosas



Vocé ndo deve utilizar diuréticos poupadores deégsid, suplementos de potassio ou
substitutos de sal contendo potassio, sem congsukau médico. A indometacina e outros
agentes anti-inflamatoérios ndo esteroides, comoidoéacetilsalicilico, podem diminuir o
efeito do captopril.

Os riscos de toxicidade causados pelo litio podemeatar, caso seja usado juntamente
com captopril.

O seu médico ir4 determinar, se vocé ir4 usar paptmm outro medicamento, ou néo.
Alteracdo de exames laboratoriais

Podem ocorrer alteragdes nos seguintes exames:

Acetona urinaria: pode resultar em falso-positivo.

Eletrdlitos do Soro:

-hipercalemia (aumento de potassio no sangue):cipalmente se vocé apresenta
insuficiéncia renal.

-hiponatremia: principalmente se vocé esta de dieta restricdo de sal ou em tratamento
juntamente com diuréticos.

Nitrogénio da ureia sanguinea/ Creatinina séricaménto passageiro dos niveis de
nitrogénio da ureia sanguinea ou creatinina sépitacipalmente em pacientes volume ou
sal-depletados ou com hipertensdo renovascular.

Hematologica: ocorréncia de titulos positivos décarpo antindcleo.

Testes de Funcdo Hepatica (do figado): podem acelesacbes de enzimas chamadas:
transaminases, fosfatase alcalina e bilirrubingaer

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiode ser perigoso para sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dd embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto:

Comprimido 12,5mg: Circular de cor branca com odor caracteristico.

Comprimidos 25mg e 50mg:Oblongos formato cdpsula com vinco de cor branga co
odor caracteristico.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar captopril 1 hora antes das refeipoevia oral.

Seu médico indicara a dose ideal para vocé, comrmsinformacgdes abaixo:
Hipertensao



A dose inicial de captopril € 50mg uma vez ao dia26mg duas vezes ao dia. Se ndo
houver uma diminuicdo satisfatoria da pressdo saaguapds duas ou guatro semanas, 0
seu médico podera aumentar a dose para 100mg uma@ \tka ou 50mg duas vezes ao dia.
Quando captopril for usado isoladamente, a dim&go uso de sal € benéfica.

Se a pressao sanguinea néo for controlada apéswahzas semanas nesta dose (e se vocé
nao estiver tomando um diurético), o seu médiccepbdndicar uma pequena dose de
diurético do tipo tiazidico (p.ex., 25mg/dia derbitlorotiazida).

Se for necessaria uma reducgédo imediata da preasgoisea, a dose de captopril podera
ser aumentada pouco a pouco (enquanto persistimmioocdiurético) e um esquema de
dosagem de trés vezes ao dia podera ser considéradse de captopril no tratamento da
hipertensdo normalmente ndo excede 150mg/dia. & d@sia maxima € de 450mg de
captopril.

Se vocé apresenta hipertensdo grave: quando usraupg¢do temporéaria da terapia com
anti-hipertensivos ndo € possivel ou desejaveljuando o ajuste de dose imediato para
diminuir a pressao arterial for indicado, o seu ie@dda indicar a permanéncia do uso do
diurético, mas outros medicamentos anti-hipert&ssivsados juntamente com ele deverao
ser interrompidos. O tratamento com captopril d&ger iniciado imediatamente em 25mg,
duas a trés vezes ao dia, sob rigoroso controléecmed

Quando necessério, dependendo do seu estado cHrdose diaria de captopril podera ser
aumentada a cada 24 horas ou menos, sob monitdam&dico continuo, até que se
tenha uma resposta de pressdo sanguinea satssfauGie que se atinja a dose maxima de
captopril. Neste caso, o seu médico podera adiciomadiurético mais potente, p. ex., a
furosemida, ao seu tratamento.

Insuficiéncia Cardiaca

O inicio da terapia exige ponderacéo da terapigétita recente e da possibilidade de uma
diminuicdo do sal e do volume de liquido corpof vocé apresenta pressao arterial
normal ou baixa, e foi vigorosamente tratado corardaficos e que possa estar
hiponatrémicos e/ou hipovolémicos, o seu médiceepbihdicar uma dose inicial de 6,25
ou 12,5mg, duas ou trés vezes ao dia. Assim, pai@iauir a intensidade ou a duragéo do
efeito hipotensor (efeito de diminuir a pressaerat). Neste caso, o ajuste da dose diaria
usual pode entéo ocorrer dentro dos proximos dias.

Para a maioria dos pacientes, a dose diaria infg@inalmente usada, € 25mg, duas ou trés
vezes ao dia.

Apdés uma dose de 50mg, duas ou trés vezes aodliagido atingida, deve-se adiar
aumentos na posologia. Isto se for possivel, derpeio menos duas semanas, para
determinar se ocorre uma resposta satisfatoria.

Uma dose maxima diaria de 450mg de captopril nerdeser excedida.

Infarto do Miocérdio

A terapia deve ser iniciada trés dias apos o ejpsde infarto do miocardio. Apdés uma
dose inicial de 6,25mg, a terapia com captopriled&wser aumentada para 37,5mg/dia em
doses divididas conforme tolerado. A dose deve a&ementada para 75mg/dia
administrados em doses divididas conforme tolerddmante os dias seguintes até que se
atinja a dose-alvo final de 150mg/dia em doseddlas administrados durante as varias
semanas seguintes.

Se ocorrer hipotenséo sintomatica, o seu médicerpaddicar uma reducédo da dose.

O captopril pode ser utilizado, mesmo se vocé estisando outros medicamentos para
terapia pos-infarto do miocardio.



Nefropatia Diabética

Em pacientes com nefropatia diabética (uma doeagal lcausada por diabetes), a dose
diaria recomendada de captopril é de 75 a 100mdocs@s divididas.

Se uma outra reducdo da pressao arterial for ra@@s®utros medicamentos anti-
hipertensivos, tais como diuréticos, agentes bladoees de receptores beta-adrenérgicos,
agentes que atuam no sistema nervoso central cadilsadores podem ser usados
conjuntamente com o captopril.

Ajuste da dose para pacientes com Insuficiéncia Reh

O seu médico pode indicar doses divididas de captbp 75 a 100mg/dia, pois sdo bem
toleradas em pacientes com nefropatia diabétinawdiciéncia renal leve a moderada.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sem® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o athecimento do seu médico

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar captopril no horarabestcido pelo seu meédico, tome-o
assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomgrréxima dose, despreze a dose
esquecida e tome a proxima, continuando normalnesquema de doses recomendado
pelo seu médico. Neste caso, ndo tome duas dosessamoo tempo ou uma dose extra para
compensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como todos os medicamentos, captopril pode caugamas reacfes desagradaveis; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoaasttade tosse com o uso de inibidores
da ECA e que normalmente desaparece com a int@ouji;tratamento.

As reacOes adversas mais frequentes sdo: tossee gEaistente e dor de cabeca. Pode
ocorrer também diarreia, perda do paladar, fadigasaco) e nausea.

Outras reacdes que podem ocorrer:

Dermatolégicas: erupgbes na pele, frequentemente com coceira enafgwezes com
febre, artralgia (dor articular) e eosinofilia (aemo de células chamadas eosindfilos, no
sangue), geralmente durante as primeiras 4 semdmaterapia. H4 casos de lesao
(reversivel) do tipo bolhosa e reacfes de fotoflsiédade (causadas pela exposicao a luz
solar ou ultravioleta), e também de rubor ou palide

Cardiovasculares: pode ocorrer hipotensdo, e também: taquicardiagsdoio peito e
palpitacdes; angin@ectoris (dor intensa no peito), infarto do miocéardio, simde de
Raynaud e insuficiéncia cardiaca congestiva.

Hematologicas:pode ocorrer neutropenia (quantidade menor e ahatenaeutrofilos no
sangue)/agranulocitose , assim como casos de gneom#ocitopenia (quantidade menor
e anormal de plaquetas no sangue)e pancitopeniant{dade menor e anormal de
hemacias, leucdcitos e plaquetas no sangue).

Imunologicas: ha casos de angioedema. Quando esta reacdo acorgeeparelho
respiratorio superior, pode haver obstrucéo faaldas aéreas.

Renais: casos raros de insuficiéncia renal, dano renaldreine nefrotica, polidria
(eliminacdo excessiva de urina), oliguria (elim@ag@scassa de urina) e maior frequéncia



urinaria, porém sua relagdo com o uso da drogeegtan Relata-se proteinuria (aumento de
proteinas na urina).

Outras reacdes as quais ndo foram possiveis datermirelacdo com o tratamento e a
frequéncia séo:

Gerais: fraqueza, aumento das mamas.

Cardiovasculares: parada cardiaca, acidente/insuficiéncia cerebrol@ascdistarbios de
ritmo, hipotenséo ortostética, sincope.

Dermatoldgicos: pénfigo bolhoso, eritema multiforme (incluindo siomie deStevens-
Johnson), dermatite esfoliativa.

Gastrintestinais: pancreatite, glossite, dispepsia.

Hematoldgicos:anemia, incluindo as formas aplastica e hemolitica.

Hepatobiliares: ictericia, hepatite, incluindo raros casos de rexiepatica e colestase.
Metabdlicos hiponatremia sintomatica.

Musculoesqueléticosdor muscular, miastenia.

Nervoso/Psiquiatricos:ataxia, confusédo, depressao, nervosismo, sonoléncia
Respiratorios. broncoespasmo, pneumonite eosinofilica, rinite.

Orgéos dos Sentidosvisao turva.

Urogenitais: impoténcia.

Assim como ocorre com outros inibidores da ECAatml-se uma sindrome que inclui:
febre, mialgia, artralgia, nefrite intersticial, scalite, erup¢do ou outras manifestacoes
dermatoldgicas, eosinofilia e hemossedimentaca@ee

Mortalidade e Morbidade Fetal/Neonatal:0 uso de inibidores da ECA durante a gravidez
foi associado com dano fetal e neonatal e morte.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A dose diaria maxima é de 450mg de captopril. S tomar este medicamento em uma
guantidade maior do que a recomendada, vocé deearar imediatamente um médico. A
correcao da hipotensao (pressao arterial diminaiela@ ser a principal preocupacao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do | N°. da Assuntc Data dc N°. da Assuntc Data de Itens de bule Versoe: Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) | relacionadas
24/02/2014 | 0142938/14-8 10459 - 24/02/2014 | 0142938/14-8 10459 - 24/02/2014 Versao inicial VP -12,5mg com ct bl x 3
GENERICO - GENERICO - -12,5mg com ct bl x 60
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de| -25mg com ct bl x 30
Texto de Bula - Texto de Bula - -25mg com ct bl x 60
RDC - 60/12 RDC - 60/12 -25mg com ct bl x 100
(emb hosp)
-50mg com ct bl x 30
-50mg com ct bl x 60
22/03/2016 | 1393114/16-8 10452 - 22/03/2016 | 1393114/16-8 10452 - 22/03/2016 1. Para que este VP -12,5mg com ct bl x 30
GENERICO - GENERICO — medicamento é -12,5mg com ct bl x 60
Notificacéio de Notificacéio de indicado? -25mg com ct bl x 30
Alteracéo de Alteraco de 4. O que devo saber -25mg com ct bl x 60
Texto de Bula - Texto de Bula - ap;ssiggn::ﬁtro?te -25mg com ct bl x 100
RDC - 60/12 RDC - 60/12 6. Como devo usar est (emb hosp)
medicamento? -50mg com ct bl x 30
-50mg com ct bl x 60
18/04/2016 - 10452 - 18/04/2016 - 10452 - 18/04/2016 | 5. Onde, como e por VP -12,5mg com ct bl x 30
GENERICO — GENERICO — guanto tempo posso -12,5mg com ct bl x 60

Notificagcéo de
Alteragéo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

Notificagcéo de
Alteragdo de
Texto de Bula -
RDC - 60/12

guardar este
medicamento?

-25mg com ct bl x 30
-25mg com ct bl x 60
-25mg com ct bl x 100
(emb hosp)

-50mg com ct bl x 30
-50mg com ct bl x 60




