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comprimido
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
captopril

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Comprimido de 25 mg eembalagem com 28 comprimidos.
Comprimido de 25 mg eembalagem com 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

Composicao:

Cada comprimido contém 25,00 mg de captopril.

Excipientes: celulose microcristalina, diéxido de® coloidal, amido de milho, acido estearico e
lactose mono-hidratada.

I- INFORMAGOES AO PACIENTE

1- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Presstoprft é indicado para tratar pacientes com:

- hipertenséo;

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

- infarto do miocardio;

- nefropatia diabética (doenca renal causada pivetis).

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Presstoprft diminui a pressao arterial. Normalmente, ocorredu¢des maximas da pressao arterial 60 a
90 minutos apos a ingestdo da dose. A diminuicgwrekssdo arterial pode ser progressiva; assim sgara
obter melhores resultados, podem ser necessarias s@manas de tratamento.

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

Voceé ndo deve utilizar Presstofrile ja teve reacdes alérgicas anteriores com oaste thedicamento

ou qualquer outro medicamento que aja da mesmairaane o captopril.

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

Informe imediatamente seu médico em caso de suspedte gravidez.

4-O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Vocé deve relatar imediatamente ao seu médicoqueisinais ou sintomas que possam indicar
presenca de angioedema, como por exemplo: inclatacd, palpebras, labios, lingua, laringe e
extremidades, assim como dificuldade para engoliespirar, ou rouquidao. Nestes casos, vocé deve
interromper o0 uso deste medicamento.

Precaucdes

Vocé deve relatar imediatamente ao seu médico gefgntoma de infecgédo (p.ex., dor de garganta,
febre), que néo esteja respondendo ao tratamemmairoente usado.

A transpiracdo em excesso e a desidratagdo podamdeima elevada queda da presséo arterial, por
causa da redugédo do volume de liquidos.

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

Gravidez e lactacdo

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

Quando a gravidez for detectada, Pressfdpele ser descontinuado o quanto antes. Vocé dese ge
amamentar ou interromper o uso do medicamento hdoisscos 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 mulhesegravidas sem orientacao médica.



Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.

Uso em criancas

A seguranca e a eficacia do Presst8pih criancas nao foi estabelecida.

Uso em idosos

Os inibidores da ECA (por exemplo, PresstSpsio considerados mais efetivos na reducdo dsfmes
arterial em pacientes com atividade de renina @tisennormal ou alta. Como esta atividade pode
diminuir com o0 aumento da idade, os efeitos ddsdores da ECA (diminui¢do da pressao arterial)
podem ser menores em pacientes idosos.

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

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

Interac6es Medicamentosas

Vocé ndo se deve utilizar diuréticos poupadorgsodéssio, suplementos de potassio ou substitutsalde
contendo potassio, sem consultar o seu médicoddnietacina e outros agentes anti-inflamatérios ndo
esteroides, como o &cido acetilsalicilico, podemimliir o efeito do Presstoptil

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

O seu médico ira determinar, se vocé ira usar @S com outro medicamento, ou nao.

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 sangueicipalmente se vocé apresenta insuficiéncia renal.

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

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

» Hematolégica: ocorréncia de titulos positivos décarpo anti-nicleo.

« Testes de Fungédo Hepatica (do figado): podem aceleeaces 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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Btoteger da luz e umidade.

Aspecto fisico:

Comprimido circular biconvexo, sulcado, de cor bersento de material estranho, com leve odor de
enxofre.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

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

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar Presstofiril hora antes das refeicées por via oral.

Seu médico indicara a dose ideal para vocé, comnmsinformacdes abaixo:

Hipertensao

A dose inicial de Presstoptié 50 mg uma vez ao dia ou 25 mg duas vezes aBeliado houver uma
diminuicao satisfatéria da pressao sanguinea amsal quatro semanas, o seu médico podera aumentar
a dose para 100 mg uma vez ao dia ou 50 mg dues @ezdia. Quando Presstopfibr 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 necesséria uma reducéo imediata da preasgoisea, a dose de PresstSpibdera ser
aumentada pouco a pouco (enquanto persistindo adiorético) e um esquema de dosagem de trés vezes
ao dia podera ser considerado. A dose de PredStopriratamento da hipertensdo normalmente néo
excede 150 mg/dia. A dose diaria maxima é de 45@er@resstopfil



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 Presstopfil devera ser iniciado imediatamente em 25 mg, du@saezes ao dia, sob rigoroso
controle médico.

Quando necessario, dependendo do seu estado cHricse diaria do Presstofnlodera ser aumentada
a cada 24 horas ou menos, sob monitoramento méditmuo, até que se tenha uma resposta de pressao
sanguinea satisfatoria ou até que se atinja ardasina de PresstoptilNeste caso, o seu médico
podera adicionar um diurético mais potente, p.@&krosemida, 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 12,5dngs ou trés vezes ao dia. Assim, podera dimanuir
intensidade ou a duragéo do efeito hipotensort¢ediei diminuir a presséo arterial). Neste casquste

da dose diaria usual pode entédo ocorrer dentrposmos dias.

Para a maioria dos pacientes, a dose diaria infmamalmente usada, € 25 mg, duas ou trés vezdis.ao
Ap6s uma dose de 50 mg, duas ou trés vezes aedggo atingida, deve-se adiar aumentos na
posologia, isto se for possivel, durante pelo melas semanas, para determinar se ocorre umat@spos
satisfatoria.

Uma dose méaxima diéria de 450 mg de Pressfopéib devera ser excedida.

Infarto do Miocardio

A terapia deve ser iniciada trés dias apés o efustalinfarto do miocardio. Apés 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 magdignistrados em doses divididas conforme
tolerado, durante os dias seguintes até que rga atdose-alvo final de 150 mg/dia em doses diagl
administrados durante as varias semanas seguintes.

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

O captopril pode ser utilizado, mesmo se vod@ersisando outros medicamentos para terapia pds-
infarto do miocérdio.

Nefropatia Diabética

Em pacientes com nefropatia diabética (uma doeswa causada por diabetes), a dose diaria
recomendada de captopril € de 75 a 100 mg em dosdglas.

Se uma outra reducédo da pressao arterial for rlatassutros 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 captip75 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 semmrehorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Caso vocé esqueca de tomar Pressfopdlhorario estabelecido pelo seu médico, tomesionasjue
lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tarandxima dose, despreze a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, nao
tome duas doses ao mesmo tempo ou uma dose epdreguapensar doses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Como todos os medicamentos, PresstOjdlde causar algumas reacdes desagradaveis; mogetstas
ndo ocorrem em todas as pessoas. Ha casos dedosseuso de inibidores da ECA e que normalmente
desaparece com a interrupcao do tratamento.

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

Outras reacdes que podem ocorrer:

Dermatolégicas:erupcdes na pele, frequentemente com coceiraimakyvezes com febre, artralgia (dor
articular) e eosinofilia (aumento de células chamsaabsindfilos, no sangue), geralmente durante as
primeiras 4 semanas de terapia. H4 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 hipotensao, e também: taquicardigsdw peito e palpitacdes; angina
pectoris (dor intensa no peito), infarto do mioddrdindrome de Raynaud e insuficiéncia cardiaca
congestiva.

Hematoldgicas:pode ocorrer neutropenia (quantidade menor e alatenneutréfilos no
sangue/agranulocitose), assim como casos de arteonidpocitopenia (quantidade menor e anormal de
plaguetas no sangue) e pancitopenia (quantidaderreeanormal de hemacias, leucécitos e plaquetas no
sangue).

Imunoldgicas: ha casos de angioedema. Quando esta reacao &nataparelho respiratdrio superior,
pode haver obstrucao fatal das vias aéreas.

Renais: casos raros de insuficiéncia renal, dano renadysime nefrética, polidria (eliminagdo excessiva
de urina), oligdria (eliminacao escassa de urimap®r frequéncia urinaria, porém sua relagcao carsm
da droga é incerta. Relata-se proteinaria (aumaafaroteinas na urina).

Outras reacdes as quais ndo foram possiveis datrenirelacdo com o tratamento e a frequéncia sao:
Gerais: fraqueza, aumento das mamas.

Cardiovasculares:parada cardiaca, acidente/insuficiéncia cérelsoular, distarbios de ritmo,
hipotensao ortostatica, sincope.

Dermatolégicos:pénfigo bolhoso, eritema multiforme (incluindodiimme de Stevens-Johnson),
dermatite esfoliativa.

Gastrintestinais: pancreatite, glossite, dispepsia.

Hematolégicos:anemia, incluindo as formas aplastica e hemolitica

Hepatobiliares: ictericia, hepatite, incluindo raros casos deag®ehepatica e colestase.

Metabdlicos: hiponatremia sintomatica.

MuUsculo-esqueléticosdor muscular, miastenia.

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

Respiratérios: broncoespasmo, pneumonite eosinofilica, rinite.

Orgéos dos Sentidosvis&o turva.

Urogenitais: impoténcia.

Assim como ocorre com outros inibidores da ECAgtml-se uma sindrome que inclui: febre, mialgia,
arrtralgia, nefrite intersticial, vasculite, erupgdu outras manifestacdes dermatolégicas, eosaefil
hemossedimentacao elevada.

Mortalidade e Morbidade Fetal/Neonatal:o uso de inibidores da ECA durante a gravideagsbciado
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 empres#éravés do seu servigco de atendimento.

9- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMAQUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A dose diaria maxima é de 450 mg de captopril. @& vomar este medicamento em uma quantidade
maior do que a recomendada, vocé deve procuraiataatente um médico. A correcdo da hipotensao
(presséo arterial diminuida) deve ser a principabpupacao.

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

IlI- DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA
M.S. n°® 1.0917.0043
Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior - CRF - MGLA°681

Registrado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Otacilio Esteves da Silva, 40 - Granjas Betania
CEP 36.047-400 - Juiz de Fora - MG

CNPJ 17.875.154/0001-20 - IndUstria Brasileira

Fabricado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Rua Fernando Lamarca, 255 — Distrito Industrial
CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora — MG

CNPJ: 17.875.154/0003-91 — IndUstria Brasileira
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Historico de alteracao de bula

=]

Numero do expediente Nome do assunto Data da Data de aprovacao| Itens alterados
notificacdo/peticao | da peticdo
0130358/14-9 (10457) 19/02/2014 19/02/2014 Atualizacéo de text
Medicamento conforme bula
Similar - Inclusédo padréo.
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Submissao eletronica
apenas para
disponibilizac&o do
texto de bula no
Bulério eletrbnico da
ANVISA.
0155940/15-1 (10756) — 20/02/2015 20/02/2015 I- IDENTIFICACAC
SIMILAR — DO
Notificacdo de MEDICAMENTO
Alteracdo de texto
de bula para Ill- DIZERES
adequacao a LEGAIS
intercambialidade.
0237341/15-6 (10450) 18/03/2015 18/03/2015 I-INFORMACOES
Medicamento AO PACIENTE
Similar — 1. Para que este
Notificagcdo de medicamento &
Alteracdo de Texto indicado?
de 4. O que devo saber,
Bula — RDC 60/12 antes de usar este
medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?
Versao Atual (10450) 08/04/2015 08/04/2015 Ill- DIZERES
Medicamento LEGAIS
Similar —

Notificagcdo de
Alteracdo de Texto
de

Bula — RDC 60/12




