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“Medicamento genérico, Lei n® 9.787 de 1999”

[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
captopril

APRESENTACOES

captopril 12,5 mg - Embalagens contendo 15, 30, 80**, 450***comprimidos.
captopril 25 mg - Embalagens contendo 15, 16, @3863*, 90**, 450*** comprimidos.
captopril 50 mg - Embalagens contendo 15, 16, @3863*, 90**, 450*** comprimidos.

* Disponivel também na embalagem hospitalar;
** Embalagem fracionavel;
*** Embalagem hospitalar.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém: 12,5 mg, 25 mg ou 50 mcggi¢opril

Excipientes: lactose monoidratada, celulose migtadina, amido, acido estedrico e estearato de
magneésio.

1) INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O captopril é indicado para tratar pacientes com:

- hipertenséo;

- insuficiéncia cardiaca congestiva (usado comogutiedicamentos diuréticos e digitalicos);
- infarto do miocardio;

- nefropatia diabética (doenga renal causada pietes).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O captopril diminui a presséo arterial. Normalment®orrem reducdes maximas da pressao arterial 60 a
90 minutos ap6s a ingestao da dose. A diminuicdwrelssao arterial pode ser progressiva; assim sgara
obter melhores resultados, podem ser necesséarias samanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Vocé néo deve utilizar o captopril se ja teve reag@érgicas anteriores com o uso deste medicamento
ou qualquer outro medicamento que aja da mesmairaanue o captopril.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de susedte gravidez.

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

Adverténcias

Vocé deve relatar imediatamente ao seu médicoqueisinais ou sintomas que possam indicar
presenca de angioedema, como por exemplo: incteafard, palpebras, labios, lingua, laringe e
extremidades, assim como dificuldade para engolitespirar, ou rouquiddo. Nestes casos, vocé deve
interromper o uso deste medicamento.

Precaucfes

Vocé deve relatar imediatamente ao seu médico geragintoma de infeccdo (p.ex., dor de garganta,
febre), que ndo esteja respondendo ao tratamemmiroente usado.

A transpiragdo em excesso e a desidrata¢éo podamdeima elevada queda da presséo arterial, por
causa da redugédo do volume de liquidos.

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca, € recomendpeeliocé ndo aumente rapidamente a atividade,fisica
enquanto estiver usando este medicamento.



Gravidez e lactacdo

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

Quando a gravidez for detectada, o captopril develsscontinuado o quanto antes. VVocé deve parar de
amamentar ou interromper o uso do medicamento hdoiscos potenciais a crianga, portanto informe a
seu médico se estiver gravida, amamentando oairachamentacao durante o uso deste medicamento.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientagdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de susedte gravidez.

Uso em criancas
A segurancga e a eficacia do captopril em criangasfai estabelecida.

Uso em idosos

Os inibidores da ECA (por exemplo, captopril) séosiderados mais efetivos na redugéo da presséo
arterial em pacientes com atividade de renina @iismmnormal ou alta. Como esta atividade pode
diminuir com o0 aumento da idade, os efeitos ddsdores da ECA (diminui¢cdo da presséo arterial)
podem ser menores em pacientes idosos.

Porém, como a funcéo renal também pode diminuir @ddade, pode haver aumento das concentracdes
destes inibidores no sangue, compensando a meaotidade de renina.

Em alguns pacientes idosos, os efeitos hipotengédireinuicdo da pressao arterial) destes medicamsent
podem ser menores e, assim, poderdo precisar deamauidados, quando receberem um inibidor da
ECA.

Interac6es Medicamentosas

Vocé néo deve utilizar diuréticos poupadores dagsib, suplementos de potassio ou substitutos de sa
contendo potassio, sem consultar o seu médicadmetacina e outros agentes anti-inflamatdrios nao
esterdides, como o acido acetilsalicilico, podemiwiiir o efeito do captopril.

Os riscos de toxicidade causados pelo litio podemeatar, caso seja usado juntamente com o captopril
O seu médico ira determinar, se vocé ird usar paptmm outro medicamento, ou néo.

Alteracdo de exames laboratoriais

Podem ocorrer alteracdes nos seguintes exames:

 Acetona urinaria: pode resultar em falso-positivo.

* Eletrdlitos do Soro:

- hipercalemia (aumento de potassio no sanguelcipalmente se vocé apresenta insuficiéncia renal.

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

« Nitrogénio da ureia sanguinea/ Creatinina sériceménto passageiro dos niveis de nitrogénio da uréia
sanguinea ou creatinina sérica, principalmente aieptes volume ou sal-depletados ou com
hipertenséo renovascular.

« Hematoldgica: ocorréncia de titulos positivos diécanpo anti-nicleo.

« Testes de Funcao Hepdtica (do figado): podem aceleeactes de enzimas chamadas: transaminases,
fosfatase alcalina e bilirrubina sérica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15 °C e 30°C). geotta luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

captopril 12,5 mg € um comprimido na cor brana@utar, biconvexo e monossectado.
captopril 25 mg é um comprimido na cor branca,ut& plano e monossectado.
captopril 50 mg é um comprimido na cor branca,utég biconvexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.



TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar captopril 1 hora antes das refeipde via oral.
Seu médico indicara a dose ideal para vocé, comrmsinformacdes abaixo:

Hipertensdo

A dose inicial de captopril € 50 mg uma vez aoadi?5 mg duas vezes ao dia. Se ndo houver uma
diminuigdo satisfatoria da pressdo sanguinea amisal quatro semanas, o seu médico podera aumentar
a dose para 100 mg uma vez ao dia ou 50 mg duas wezdia. Quando captopril for usado

isoladamente, a diminuigdo do uso de sal é benéfica

Se a presséo sanguinea nao for controlada ap6swthas semanas nesta dose (e se vocé néo estiver
tomando um diurético), o seu médico podera indioaa pequena dose de diurético do tipo tiazidico
(p-ex., 25 mg/dia de hidroclorotiazida).

Se for necessaria uma redugdo imediata da preasgaisea, a dose de captopril podera ser

aumentada pouco a pouco (enquanto persistindo adiorético) e um esquema de dosagem de trés vezes
ao dia podera ser considerado. A dose de captaptiatamento da hipertensao normalmente nao

excede 150 mg/dia. A dose diaria maxima é de 45@derzaptopril.

Se vocé apresenta hipertenséo grave: quando ueneupgao temporaria da terapia com anti-
hipertensivos ndo é possivel ou desejavel, ou quarajuste de dose imediato para diminuir a presséo
arterial for indicado, o seu médico ira indicarearpanéncia do uso do diurético, mas outros
medicamentos anti-hipertensivos usados juntamemteete deverdo ser interrompidos. O tratamento

com captopril devera ser iniciado imediatamente28rmg, duas a trés vezes ao dia, sob rigoroso
controle médico.

Quando necessario, dependendo do seu estado clrdose didria do captopril podera ser

aumentada a cada 24 horas ou menos, sob monitdmmédico continuo, até que se tenha uma resposta
de pressao sanguinea satisfatoria ou até quengeatiose maxima de captopril. Neste caso, o seu
médico podera adicionar um diurético mais potgmtex., a furosemida, ao seu tratamento.

Insuficiéncia Cardiaca

O inicio da terapia exige ponderagéo da terapi@tida recente e da possibilidade de uma diminuigho
sal e do volume de liquido corporal. Se vocé aptageressdo arterial normal ou baixa, e foi
vigorosamente tratado com diuréticos e que posaat@ponatrémico e/ou hipovolémico, o seu médico
podera indicar uma dose inicial de 6,25 ou 12,5dugs ou trés vezes ao dia. Assim, podera diminuir
intensidade ou a duragéo do efeito hipotensort¢ediei diminuir a presséo arterial). Neste casquste
da dose diaria usual pode entédo ocorrer dentrgodmos dias.

Para a maioria dos pacientes, a dose diaria infmamalmente usada, € 25 mg, duas ou trés vezdis.ao
Apo6s uma dose de 50 mg, duas ou trés vezes aedsgo atingida, deve-se adiar aumentos na
posologia. Isto se for possivel, durante pelo meluas semanas, para determinar se ocorre uma t@spos
satisfatoria.

Uma dose méaxima diaria de 450 mg de captopril méem ser excedida.

Infarto do Miocardio

A terapia deve ser iniciada trés dias apos o ejustilinfarto do miocardio. Apds uma dose inicial d
6,25 mg, a terapia com captopril devera ser aurdargara 37,5 mg/dia em doses divididas conforme
tolerado. A dose deve ser aumentada para 75 nagdinistrados em doses divididas conforme
tolerado, durante os dias seguintes até que ga atiiose-alvo final de 150 mg/dia em doses diaglid
administrados durante as varias semanas seguintes.

Se ocorrer hipotensdo sintomatica, o seu médiceradddicar uma reducao da dose.

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

Nefropatia Diabética

Em pacientes com nefropatia diabética (uma doesga causada por diabetes), a dose diaria
recomendada de captopril é de 75 a 100 mg em dosdilas.

Se uma outra reducéo da pressao arterial for rl@t@ssutros medicamentos anti-hipertensivos, tais
como diuréticos, agentes bloqueadores de recefietasadrenérgicos, agentes que atuam no sistema
nervoso central ou vasodilatadores podem ser usashjpisntamente com o captopril.



Ajuste da dose para pacientes com Insuficiéncia Reh
O seu médico pode indicar doses divididas de capttgp75 a 100 mg/dia, pois sdo bem toleradas em
pacientes com nefropatia diabética e insuficiérmial leve a moderada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempehorarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

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

Caso vocé esquega de tomar captopril no horarbelsticido pelo seu médico, tome-o assim que
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de taamamdxima dose, despreze a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome duas doses ao mesmo tempo ou uma dose ebdreguapensar 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 calgamas reacdes desagradaveis; no entanto,

estas ndo ocorrem em todas as pessoas. Ha cassseleom o uso de inibidores da ECA e que
normalmente desaparece com a interrupgéo do tratame

As reacdes adversas mais frequentes séo: tosse pecsistente e dor de cabeca. Pode ocorrer também
diarreia, perda do paladar, fadiga (cansago) esiaaus

Outras reacBes que podem ocorrer:

Dermatoldgicas:erupgdes na pele, frequentemente com coceira mafuezes com febre, artralgia (dor
articular) e eosinofilia (aumento de células chaamsaebsinoéfilos, no sangue), geralmente durante as
primeiras 4 semanas de terapia. H& casos de les@ogjvel) do tipo bolhosa e reacdes de
fotossensibilidade (causadas pela exposi¢éo ®lazsu ultravioleta), e também de rubor ou palidez
Cardiovasculares:pode ocorrer hipotenséo, e também: taquicardi&sduwo peito e palpitagdes; angina
pectoris (dor intensa no peito), infarto do miodg@rdindrome de Raynaud e insuficiéncia cardiaca
congestiva.

Hematolégicas:pode ocorrer neutropenia (quantidade menor e ahae@eutréfilos no
sangue)/agranulocitose, assim como casos de arteonidpocitopenia (quantidade menor e anormal de
plaquetas no sangue) e pancitopenia (quantidaderreeanormal de hemaécias, leucdcitos e plaquetas no
sangue).

Imunologicas: ha casos de angioedema. Quando esta reacdo acontagarelho respiratorio superior,
pode haver obstrucao fatal das vias aéreas.

Renais:casos raros de insuficiéncia renal, dano renalyeine nefrética, polidria (eliminagao excessiva
de urina), oligdria (eliminacao escassa de urimap®r frequéncia urinaria, porém sua relagcao carsm
da droga € incerta. Relata-se proteindria (aumdmfaroteinas na urina).

Outras reagfes as quais nao foram possiveis datarenrelacdo com o tratamento e a frequéncia séo:
Gerais: fraqueza, aumento das mamas.

Cardiovasculares:parada cardiaca, acidente/insuficiéncia cérebroulas disturbios de ritmo,
hipotensao ortostatica, sincope.

Dermatologicos:pénfigo bolhoso, eritema multiforme (incluindo gimuie de Stevens-Johnson),
dermatite esfoliativa.

Gastrintestinais: pancreatite, glossite, dispepsia.

Hematolégicos:anemia, incluindo as formas aplastica e hemolitica.

Hepatobiliares: ictericia, hepatite, incluindo raros casos de rext®patica e colestase.
Metabdlicos hiponatremia sintomatica.

MuUsculo-esqueléticosdor muscular, miastenia.

Nervoso/Psiquiatricos:ataxia, confusao, depresséo, nervosismo, sonoléncia

Respiratérios. broncoespasmo, pneumonite eosinofilica, rinite.

Orgéos dos Sentidosviso turva.

Urogenitais: impoténcia.

Assim como ocorre com outros inibidores da EC/Agtml-se uma sindrome que inclui: febre, mialgia,
artralgia, nefrite intersticial, vasculite, erup@ooutras manifestacdes dermatoldgicas, eosia@ili



hemossedimentacao elevada.

Mortalidade e Morbidade Fetal/Neonatal:o uso de inibidores da ECA durante a gravidezdgebeiado
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 também a empresaravés do seu servigo de atendimento.

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

A dose diaria maxima é de 450 mg de captopril. && ¥omar este medicamento em uma quantidade
maior do que a recomendada, vocé deve procuraiataetente um médico. A correcéo da hipotenséo
(pressao arterial diminuida) deve ser a principabpupacao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Ill) DIZERES LEGAIS

Reg. M.S. n°® 1.0235.0454

Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n°© 19.710
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Fabricado por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Versoes
o] o]
Data.do N ; Assunto Data_do N ; Assunto Data d? Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao
captopril 12,5 mg - Embalagens
contendo 15, 30, 60*, 90**,
450**comprimidos.
captopril 25 mg - Embalagens
contendo 15, 16, 28, 30, 60*, 90*,
(10452) — 450*** comprimidos.
GENERICO — captopril 50 mg - Embalagens
06/04/2016 NA Notficagdo de | N/A NIA NIA NIA lll - Dizeres Legais | '7'V"> | contendo 15, 16, 28, 30, 60%, 90+,
Alteracéo de 450+ imid
Texto de Bula — comprmidos.
RDC60/12 . i i
* Disponivel também na
embalagem hospitalar;
* Embalagem fracionavel;
*** Embalagem hospitalar.
13/10/2015
(RE n°
10249 — 2.842, de
GENERICO — | 09/10/2015)
Inclusdo de captopril 12,5 mg - Embalagens
(10452) — local de e contendo 15, 30, 60*, 90**,
ﬁi?.fféacf de | 28/08/2015| 0767383/15-3 Apricacdodo | oo o015 VPIVPS 4007 comprimidos.
29/10/2015| 0953922/15-1 Alteracgo de med.lcamerjto (RE e Il — Dizeres Legais captopril 50 mg - Embalagens
Texto de Bula — de "be“f‘@aol 2.960, de contendo 15, 16, 28, 30, 60*, 90,
RDC60/12 convenciona 23/10/2015) 450** comprimidos.
com prazo de
andlise
(10452) — 10?49 - 25/05/2015 captopril 25 mg - Embalagens
GENERICO — | 04/05/2015| 0382146/15-3 GENERICO — o . . VP/VPS | contendo 15, 16, 28, 30, 60%, 90*,
01/06/2015 N/A S x (REN Ill — Dizeres Legais S
Notificagcéo de Incluséo de 450*** comprimidos.
7 1.554, de
Alteracéo de local de




20/01/2014

0042909/14-

L

Texto de Bula — fabricagdo do | 22/05/2015) * Disponivel também na
RDC60/12 medicamento embalagem hospitalar;
de liberacao ** Embalagem fracionavel;
convencional *** Embalagem hospitalar.
com prazo de
andlise
captopril 12,5 mg - Embalagens
contendo 15, 30, 60*, 90**,
450***comprimidos.
captopril 25 mg - Embalagens
N&o houve alteracag contendo 15, 16, 28, 30, 60*, 90*,
(10459) — no texto de bula. 450** comprimidos.
GENERICO — Submiss&o eletronica
Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A apenas para VP/VPS | captopril 50 mg - Embalagens

de Texto de Bula
— RDC 60/12

disponibilizacdo do

texto de bula no

Bulario eletrdnico da

ANVISA.

contendo 15, 16, 28, 30, 60*, 90*4,
450*** comprimidos.

* Disponivel também na
embalagem hospitalar;

** Embalagem fracionavel;
*** Embalagem hospitalar.




