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Anti-hipertensivo, inibidor da enzima conversora daangiotensina (ECA)

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 1 mg em caixa contendwm2grimidos.
Comprimidos revestidos de 2,5 mg em caixa contdddou 28 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 5 mg em caixa contendoul28 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido dascas® 1 mgcontém:

Principio ativo: 1,044 mg de cilazapril na forma monoidratadarespondente a 1 mg de cilazapril como base
livre.

Excipientes lactose, amido, hipromelose, talco, estearil futsade sédio, diéxido de titanio e 6xido de ferro
amarelo.

Cada comprimido revestido dascas® 2,5 mgcontém:

Principio ativo: 2,610 mg de cilazapril na forma monoidratadarespondente a 2,5 mg de cilazapril como
base livre.

Excipientes lactose, amido, hipromelose, talco, estearil ftattade sédio, didéxido de titanio, 6xido de ferro
vermelho e 6xido de ferro amarelo.

Cada comprimido revestido dascas® 5 mgcontém:

Principio ativo: 5,220 mg de cilazapril na forma monoidratadarespondente a 5,0 mg de cilazapril como
base livre.

Excipientes lactose, amido, hipromelose, talco, estearil ftattade sédio, didxido de titdnio e 6xido de ferro
vermelho.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Vascas& é indicado para o tratamento de todos os grausipietensdo arterial essencial e renovascular.
Vascas& também é indicado para o tratamento de insufi@écardiaca congestiva, geralmente como terapia
adjunta aos digitalicos e/ou diuréticos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Hipertensao

Vascas® promove a reducdo da pressdo diastdlica e sistdicdo em posicdo supina como em pé,
geralmente sem provocar hipotensao ortostalaacas& é eficaz em todos os graus de hipertensdo eskencia
assim como na hipertensdo renovascular. Seu efftehipertensivo manifesta-se, normalmente, unra ho
ap6s sua administracéo, com efeito maximo obsereatle trés a sete horas apés sua administrdegoasé&

ndo ocasiona taquicardia reflexa, embora pequdteara@es do ritmo cardiaco clinicamente insigaifites
possam ocorrer. Em geral, o ritmo cardiaco man&rassavel. Em alguns pacientes, a reducdo da pressa
arterial pode ser atenuada ao final do periodontdzvialo entre as dosagens. O efeito anti-hipgiterde
Vascas& permance constante, mesmo durante tratament@ea frazo. N&o foi observada elevacéo rapida da
presséo arterial apdés interrupcdo abrupta do mmeicep.

Em pacientes hipertensos com disfuncdo renal mddesagrave, o ritmo de filtracdo glomerular e dlu
sanguineo renal normalmente permanecem inalteregimsVascas&, apesar da diminuicdo clinicamente
significativa da pressao arterial.



Como ocorre com outros inibidores da ECA, os efeitos redutores da pressao arterial determinados por
Vascas®& podem ser menos acentuados em pacientes negros que em outras etnias. Entretanto, essas diferenca
de respostas em funcdo da etnia ndo sdo evidentes quascis€ é administrado em combinacdo com a
hidroclorotiazida.

Insuficiéncia cardiaca congestiva

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva, os sistemas simpatico e renina-angiotensina-aldosterona
geralmente estdo ativados, levando ao aumento da vasoconstricdo sistémica e a retencdo de sdodio e dgua. A
bloguear o sistema renina-angiotensina-aldosterdascas® melhora a insuficiéncia cardiaca, reduzindo a
resisténcia vascular sistémica (pds-carga) e a pressado do leito capilar pulmonar (pré-carga), em pacientes que
usam diuréticos e/ou digitalicos. Além disso, a tolerdncia ao exercicio desses pacientes aumenta
significativamente, demonstrando melhora na qualidade de vida. Os efeitos hemodinamicos e clinicos ocorrem
imediatamente e sao persistentes.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

Vascas® é um inibidor especifico da enzima conversora da angiotensina (ECA), de acdo prolongada, que
bloqueia a atividade do sistema renina-angiotensina-aldosterona e, portanto, a conversado da angiotensina | em
angiotensina Il, um potente vasoconstritor. Nas doses recomendadas, o ef¢itecds® em pacientes
hipertensos ou pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva se mantém por mais de 24 horas.

Em pacientes com funcdo renal normal, o potassio sérico geralmente permanece dentro do limite da
normalidade durante o tratamento cgascas€. Nos pacientes em uso concomitante de diuréticos poupadores

de potassio, 0 potassio sérico pode aumentar.

Farmacocinética

Absorcéo

O cilazapril, ap6s absorvido, é rapidamente convertido em sua forma ativa, o cilazaprilato. A ingestao de
alimentos imediatamente antes da administracatadeasé retarda e reduz ligeiramente sua absorcéo, porém

isso é clinicamente irrelevante. A biodisponibilidade do cilazaprilato apds dose oral de cilazapril, baseada em
dados obtidos em exames de urina, é de, aproximadamente, 60%. Concentracdes plasmaticas maximas sa
alcancadas dentro de duas horas apds administracao e estdo diretamente relacionadas a dose.

Eliminacao
O cilazaprilato é eliminado inalterado pelos rins, sua meia-vida é de nove horas, apés dose Unica diaria.

Farmacocinética em populacdes especiais

Insuficiéncia renal: em pacientes com disfuncdo renal, as concentracdes plasmaticas de cilazaprilato sdo mais
elevadas que nos pacientes com funcdo renal normal, ja que sua depuracdo diminui gleardoceda
creatinina é baixo. N&do ha eliminacdo em pacientes com insuficiéncia renal grave, mas a hemodialise reduz, até
certo ponto, as concentracdes de cilazapril e cilazaprilato.



Pacientes idosasem pacientes idosos com funcéo renal normal gpé&tade, as concentracdes de cilazaprilato
no plasma podem ser até 40% mais altas e a depuagd0% mais baixa em compara¢do com pacientes ma
jovens.

Insuficiéncia hepatica em pacientes com cirrose hepatica, foram observadeisos importantes nas
concentracfes plasmaticas (aumento) e na depumagdloe plasmatica (reducao) de cilazapril, masdedseu
metabdlito ativo, cilazaprilato.

Insuficiéncia cardiaca congestivaem pacientes com insuficiéncia cardiaca congestivdepuracdo de
cilazaprilato estad correlacionada comclearancede creatinina. Portanto, os ajustes de dose, dlésn
recomendados para pacientes com insuficiéncia,nedalsdo necessarios.

4. CONTRAINDICACOES

Vascas®& esta contraindicado a pacientes com hiperserkiliii ao cilazapril, a qualquer outro componente do
comprimido revestido ou a outros inibidores da EC& pacientes com histéria prévia de angioedensadau
por inibidores da ECA, assim como angioedema idiop&u hereditariovascas€&, como outros inibidores
da ECA, é contraindicado durante a gravidez etadao.

O uso concomitante de alisquirenv@scas® em pacientes com diabetegllitusou insuficiéncia renal (TFG

< 60 mL/min/1,73 ) é contraindicado (vide INTERACOES MEDICAMENTOSAS)

Gestacéo e lactacao

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de\gdez.

Vascas&, como outros inibidores da ECA, é contraindicadmdte a gravidez e lactacdo. Pacientes gravidas
devem ser informadas dos riscos potenciais pagtoaefndo devem tom¥ascas€ durante a gravidez.

N&o se sabe séascas€ passa para o leite materno, mas tendo em vistalages em animais mostram a
presenca de cilazaprilato no leite de raksscas® ndo deve ser administrado a mulheres no periodo de
amamentacao e deve-se optar por tratamentos dikeshaujo perfil de seguranca tenha sido estaluElgrara
utilizacdo durante a amamentacao.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Estenose adrtica / Cardiomiopatia hipertréfica inibidores da ECA devem ser usados com precapQéo
pacientes com disturbios cardiacos obstrutivo®ifiese mitral, estenose adrtica, cardiomiopatiartnidea),
pois o débito cardiaco ndo pode aumentar para gwapea vasodilatacdo sistémica e ha risco de mpdte
grave.

Hipotensada inibidores da ECA podem causar hipotensdo graveresolo no inicio do tratamento. Na
primeira dose, a hipotensdao € mais provavel derec@am pacientes cujo sistema renina-angiotensina-
aldosterona esta ativado, como na hipertensédo asnolar ou outras causas de hipoperfusdo rendégdep

de sb6dio ou de volume ou tratamento prévio comoswriasodilatadores. Essas condicdes podem cogxistir
particularmente com insuficiéncia cardiaca grave.

A hipotensao deve ser tratada com repouso ha posigiina e com expansao de volume. O tratamento com
Vascas& pode ser mantido, apés restauracdo do volumedmas ser administrado em dose mais baixa ou
interrompido, se a hipotensdo persistir. Pacieotes risco de hipotensdo devem iniciar o tratameoto
Vascas& sob supervisdo médica, com dose inicial baixai@adeso ajuste posoldgico. Se possivel, a terapia
diurética deve ser descontinuada temporariamente.

Cuidado semelhante deve ser tomado com os paciemtesngina pectoris ou doenca cerebrovascular, nos
quais a hipotensao pode causar isquemia miocédicarebral.

Hipersensibilidade / Angioedema angioedema (inchaco grave que pode envolver @, fabios, lingua,
laringe ou trato gastrintestinal) tem sido assariadnibidores da ECA, com incidéncia de 0,1% 9%0,®
angioedema por inibidores da ECA pode apresenteois® episoédios recorrentes de edema facial, pqde



levar a suspensao do tratamento, ou como edemarioggo agudo e potencial obstrucédo das vias a&mas
risco a vida, o que requer tratamento de emergébleiea forma variante € o angioedema do intestine, q
tende a ocorrer dentro das primeiras 24 a 48 hd@asmtamento. Pacientes com histérico de angioadgm
relacionado a inibidores da ECA podem apresentarriaco (vide CONTRAINDICACOES).

O uso concomitante de inibidores da ECA com initedado alvo da rapamicina em mamiferos (MTOR) ou
inibidores da enzima dipeptidil-peptidase IV (DRB;lpode levar a um aumento do risco de angioed€ma.
uso concomitante de inibidores de mTOR ou DPP-IYh doibidores da ECA deve ser cauteloso (vide
INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

Anafilaxia

Hemodialise:anafilaxia ocorreu em pacientes hemodialisados mmmbranas de alto fluxo (por exemplo,
ANG69) que recebiam inibidores da ECA. Deve-se amrar a utilizacdo de um tipo diferente de membdina
dialise ou uma classe diferente de agente antrtleipgEivo nesses pacientes.

Aférese para lipoproteinas de baixa densidade (Lpdagientes que recebiam inibidores da ECA durabte
aférese com sulfato de dextrano apresentaram axiafdom risco a vida. Isso pode ser evitado pedpensao
temporaria da terapia com inibidor da ECA antesatka aférese.

Dessensibilizacdo:reacfes anafilactoides (alérgicas) podem ocormer pacientes que se submetem a
dessensibilizacdo enquanto recebem inibidores dA. B@scas& deve ser suspenso antes do inicio da
dessensibilizacdo e n&o deve ser substituido pdretatloqueador.

Duplo blogueio do sistema renina-angiotensina-aldtesrona (SRAA): 0 uso concomitante de inibidores da
ECA com bloqueadores de receptores da angioteHgIBRAS) ou alisquireno aumenta o risco de hipeta)
hipercalemia e diminui a funcao renal (incluindsuficiéncia renal aguda), ndo sendo, portantommecodado

o duplo bloqueio do SRAA (vide CONTRAINDICACOESNTERACOES MEDICAMENTOSAS).

A terapia de duplo bloqueio de inibidores da ECMd®RAS, quando necesséria, deve ser realizada semen
sob supervisdo médica e monitoramento cuidadogadrdge da funcado renal, eletrélitos e pressaoarter

Disturbios no figado: casos de disturbios da funcdo do figado, tais celawacdo nos testes da funcao
hepatica (transaminases, bilirrubina, fosfatasaliak, gama GT), de inflamac&o do figado e evemteate
morte tém sido relatados. Pacientes sob tratanwmoVascas® que desenvolvem ictericia ou elevacdes
acentuadas das enzimas hepéticas devem interranmpedicacdo e seguir o acompanhamento médico.

Doencas hematologicastrombocitopenia, agranulocitose e neutropenianbrassociadas aos inibidores da
ECA. Agranulocitose tem sido especialmente repartach pacientes com insuficiéncia renal ou doencgas
autoimunes e aqueles sob tratamento com terapiaossupressora. O monitoramento periddico da comtage
de leucécitos é recomendado nesses pacientes.

Potéassio séricoinibidores da ECA podem causar aumento dos ndeepotassio no sangue, porque bloqueiam
a liberacdo de aldosterona. O efeito geralmentegrgignificativo em pacientes com fungéo renal rmbriNo
entanto, em pacientes com insuficiéncia renal gl@itomam suplementos de potassio (incluindo gutusi

do sal) ou diuréticos poupadores de potassio ecesmente, antagonistas da aldosterona, pode ewcorr
hipercalemia. Diuréticos poupadores de potassierdeser usados com precaucao por pacientes queneceb
inibidores da ECA. O potassio sérico e a funcdalrdeavem ser monitorados.

Diabetes a administragédo de inibidores da ECA a pacieditdséticos pode potencializar o efeito de agentes
hipoglicemiantes orais ou insulina, especialmentepacientes com insuficiéncia renal. Nesses paserd
niveis de glicose devem ser cuidadosamente marathws durante o inicio do tratamento ddascasé.

Cirurgia / Anestesia agentes anestésicos com efeitos na reducao skiprarterial podem causar hipotenséo
em pacientes que recebem inibidores da ECA. Nemsé&rio, a hipotensdo pode ser corrigida por meio de



infusdo intravenosa para expansado de volume, essas medidas ndo forem suficientes, por infusao de
angiotensina Il.

Etnia: inibidores da ECA sao menos eficazes como ap@flénsivos em pacientes de etnia negra
(afrodescendentes). Pacientes de etnia negra tatdb&nisco maior de angioedema.

Intolerancia a lactose a formulacdo contém lactose. Por isso, paciecdes problemas hereditarios de
intolerancia a galactose, deficiéncia de lactaggpplau ma absorcdo de galactose-glucose ndo devear to
este medicamento.

Insuficiéncia renal: em pacientes com insuficiéncia renal, pode seessiria a reducdo da posologia em
funcdo doclearancede creatinina. Tratamento com inibidores da ECAeplevar a aumento da ureia e/ou
creatinina sérica. Apesar de essas alteracdes semenalmente reversiveis ap6s descontinuacasadeasé
e/ou diuréticos, casos de disfuncdo renal grav&aramente, insuficiéncia renal aguda tém sido adt.
Quando tratados convascas€, os pacientes com estenose da artéria renal téoo @umentado de
insuficiéncia renal, e isso inclui insuficiénciana¢ aguda. Portanto, recomenda-se precaucao co®s ess
pacientes e a funcédo renal deve ser monitoradatduaa primeiras semanas de tratamento.

Insuficiéncia hepatica em pacientes com cirrose hepatica (mas sem agoidenecessitam de terapia para a
hipertensdoVascas& deve ser iniciado com uma dose mais baixa e contansalutela, pois pode ocorrer
hipotens&o significativa. Em pacientes com asaigministracéo deéascasé& ndo é recomendada.

Gestacdo pacientes que planejam engravidar devem mudartp@teanentos anti-hipertensivos alternativos
cujos perfis de seguranca tenham sido estabelepatasutilizacdo durante a gravidez. Quando a deavé
detectada, o tratamento com inibidores da ECA deveénterrompido imediatamente e, se conveniemrtee-d
se iniciar uma terapia alternativa.

A exposicao fetal a inibidores de ECA durante onpiio trimestre de gravidez tem sido associadaraeato

do risco de malformacdes do sistema nervoso cgmiiatocefalia e spina bifida), cardiovascular @df no
septo ventricular e atrial, estenose pulmonar,gtérgia do ducto arterioso) e a malformacédo do rim

Exposicédo a inibidores da ECA durante o segundoceito trimestres € conhecida por induzir fetatolde
humana (diminuigdo da fungédo renal, oligoidramaitbaso na ossificacdo do cranio) e toxicidade rtabna
(insuficiéncia renal, hipotenséo, hipercalemia). ¢&s0 da exposicdo aos inibidores da ECA a paotir d
segundo trimestre de gravidez, é recomendado aeaizxame de ultrassom dos rins e dos ossos dm.cra
Recém-nascidos cujas médes tomaram inibidores da H&4&m ser cuidadosamente observados para
avaliacdo de hipotenséo.

Pacientes gravidas devem ser informadas dos risot@siciais para o feto e ndo devem toascasé&
durante a gravidez.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos owperar maquinas

Assim como outros inibidores da ECA, a queda demgenho em atividades que requerem alerta mental
completo (por exemplo, dirigir um veiculo a mote#p é esperada em pacientes em tratamentd/asgasé.

No entanto, nota-se que tontura e fadiga podenre&rcocasionalmente, especialmente no inicio darranto.

Até o momento, ndo ha informacdes de Yascasé& (cilazapril) possa causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Duplo bloqueio do SRAA resultados dos estudos clinicos demonstraramogigplo bloqueio do sistema
renina-angiotensina-aldosterona por meio do usecamitante de inibidores da ECA com bloqueadores dos
receptores da angiotensina Il ou alisquireno, asséciado a uma maior frequéncia de eventos adveeai®
como hipotensdo, hipercalemia e diminuicdo da fongénal (incluindo insuficiéncia renal aguda) em
comparagao com a utilizacdo de um Unico agentgd® ro SRAA. Portanto, o duplo bloqueio do SRAA néo
€ recomendado (vide CONTRAINDICACOES e ADVERTENCIE®RECAUCOES).



A terapia de duplo bloqueio, de inibidores da E@MABRAS, quando necessaria, deve ser realizadanseme
sob supervisdo médica e monitoramento cuidadogadrdge da funcédo renal, eletrélitos e pressaoarter

A combinacédo de inibidores da ECA com alisquireramidtraindicado em pacientes com diabeteditusou
insuficiéncia renal (TFG < 60 mL/min/1.73 ®me ndo é recomendada a outros pacientes (vide
CONTRAINDICACOES e ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

Litio: aumentos reversiveis nas concentracdes séricallialéém sido relatados durante a administracdo
concomitante de litio com inibidores da ECA. O gsacomitante de diuréticos tiazidicos pode aumemtar
risco de toxicidade por litio e potencializar @woga aumentado de toxicidade do litio com inibédoda ECA.
Uso deVascas® com litio ndo é recomendado, mas se a associagdnetessaria, deve-se realizar o
monitoramento cuidadoso da concentracdo sériciiale |

Outros agentes anti-hipertensivosefeito aditivo pode ser observado quartiscas® é administrado em
combinacdo com outros agentes que diminuem a jrastial.

Diuréticos poupadores de potassio, suplementos detassio ou substitutos do sal que contém potassio
embora o potassio sérico geralmente permanecaodipdrlimites de normalidade, hipercalemia podereco
em alguns pacientes tratados cdascas€. Diuréticos poupadores de potéssio (por exemplur@nolactona,
triantereno ou amilorida), suplementos de potasaicubstitutos do sal que contém potassio podear kv
aumentos significativos na concentracdo de potésS&io. Portanto, a combinacéo ascas®& com os
farmacos mencionados ndo € recomendada. Se o nsongitante for indicado por causa de hipocalemia
demonstrada, devem ser usados com precaucdo eoraaménto frequente do potassio sérico.

Diuréticos (tiazidicos ou de alca)o tratamento prévio com doses elevadas de dior@de resultar em
deplecédo de volume e risco de hipotenséo quanihicie o tratamento cordascas€&. Os efeitos hipotensores
podem ser reduzidos pela suspensao do diurétitmapenento do volume ou ingestdo de sal ou poraini
terapéutica com uma dose baixavdescasé.

Antidepressivos triciclicos / Antipsicéticos / Andgsicos / Narcéticoso uso concomitante de medicamentos
anestésicos aplicados durante a anestesia gemalctimo os antidepressivos triciclicos e antipsiogticom
inibidores da ECA, pode resultar em reducdo adadida pressao arterial.

Medicamentos anti-inflamatérios nao esteroides (AlHNs), incluindo a aspirina= 3 g / dia quando os
inibidores da ECA s&o administrados simultaneameastdmn anti-inflamatorios nao esteroides (acido
acetilsalicilico em regimes posoldgicos anti-infa&arios, inibidores da COX-2 e AINEs ndo seletivypsde
ocorrer a atenuacgdo do efeito anti-hipertensivaus® concomitante de inibidores da ECA e AINEs pode
aumentar o risco de deterioragcdo da funcédo rerqalednclui possivel insuficiéncia renal agudaumento do
potassio sérico, especialmente em pacientes comproomtimento preexistente da fungdo renal. A
combinacéo deve ser administrada com precauca@ciaBpente em idosos. Os pacientes devem ser
adequadamente hidratados e deve-se considerar itoraarento da fungéo renal apds o inicio da terdgeu
concomitante e, depois, periodicamente.

Simpatomiméticos simpatomiméticos podem reduzir os efeitos antitigmsivos dos inibidores da ECA.

Inibidores de mTOR: o uso concomitante de inibidores da ECA com ddbés de mTOR pode levar a um
aumento do risco de angioedema (vide ADVERTENCIASRECAUCOES).

Antidiabéticos: estudos epidemiolégicos tém sugerido que a admag@b concomitante de inibidores da
ECA e medicamentos antidiabéticos (insulinas, Hipemiantes orais) pode potencializar a reducdo da
glicemia com risco de hipoglicemia. Esse fenbmem@qe ser mais provavel de ocorrer durante as pasne
semanas de tratamento combinado e em pacientesoficiéncia renal.

O uso concomitante de inibidores da ECA com initedada DPP-IV pode levar a um aumento do risco de
angioedema (vide ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).



Ouro: foram raramente relatadas reacdes nitritoidegogcaintomas incluem vermelhiddo facial, nausea,
vbmitos e hipotensdo) em pacientes em terapia caitensie com ouro injetavel (aurotiomalato de séd@io)
inibidores da ECA.

Outras drogas ndo houve aumento das concentraces plasmaticadigdgina quandoVascas& foi
administrado concomitantemente com digoxina. N&anfoobservadas interacdes clinicamente signifisante
qguando Vascas& foi administrado concomitantemente a nitratos, qbémdores de receptores H2 e
anticoagulantes cumarinicos. Nenhuma alteracdoctanimética significante foi relatada entvascasé& e
diuréticos tiazidicos, furosemida.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Vascasé& deve ser conserva@mn temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Caracteristicas fisicas do medicamento:

Vascas& 1 mg é um comprimido oval, ranhurado, biconvexcateamarelo-claro.
Vascas& 2,5 mgé um comprimido oval, ranhurado, biconvexo, devesmelho fosco.
Vascas& 5 mg é um comprimido oval, ranhurado, biconvexocor marrom.

Prazo de validade
Vascas& 1 mg possui prazo de validade de 24 meses a gartiata de fabricacao.
Vascas& 2,5 mg e 5 mgossuem prazo de validade de 36 meses a partatdald fabricacao.

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

Descarte de medicamentos nao utilizados e/ou comtdale validade vencida

O descarte de medicamentos no meio ambiente deveniségnizado. Os medicamentos nao devem ser
descartados no esgoto, e 0 descarte em lixo donédtive ser evitado. Utilize o sistema de coletallo
estabelecido, se disponivel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Vascas€ deve ser administrado por via oral, uma vez ao @@mo a ingestdo de alimentos ndo exerce
influéncia clinicamente significativa em sua ab&ord/ascas® pode ser administrado em jejum ou com
alimentos. A dose deve ser sempre administraclagasono horario.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

Posologia:

Hipertensao essenciala dose inicial recomendada é de 1 a 1,25 mgaoAdposologia devera ser ajustada
individualmente de acordo com a resposta da premséal. A dose geralmente varia de 2,5 a 5,(amdia.

Se a presséo arterial ndo for adequadamente carobm 5 mg deascas€, um diurético ndo poupador de
potassio podera ser administrado concomitantemesrte,dose baixa, para potencializar o efeito anti-
hipertensivo.

Hipertensao renovascular o tratamento coascas€& deve ser iniciado com dose de 0,5 mg, uma vepsjue
inibidores da ECA podem determinar, nesses paaiemaior diminuicdo da presséo arterial que nogeptes
com hipertenséo essencial. A dose de manutenc&oseeajustada individualmente.



Pacientes hipertensos em uso de diuréticos diurético deve ser suspenso de dois a trésadi@s do inicio
do tratamento corivascasé&, para reduzir a possibilidade de hipotensdo siatica, podendo ser reiniciado
posteriormente caso seja necessario. A dose idiiéieh recomendada dascas€ é de 0,5 mg.

Insuficiéncia cardiaca congestivaVascas& pode ser usado como tratamento adjunto aos digisae/ou
diuréticos, em pacientes com insuficiéncia cardéarmestiva. A dose inicial recomendada € de 0,30ndja,

sob supervisdo médica. A dose devera ser aumep@m@daa menor dose de manutencdo, 1 mg ao dia,
dependendo da tolerabilidade e estado clinico depi. Ajustes de dose adicionais devem ser eshiiz de
acordo com a tolerabilidade e a resposta clinigaadgente. A dose maxima, em geral, € de 5 mgano di
Estudos clinicos mostraram que a depuracao deipgilatb estava correlacionada comctearance de
creatinina em pacientes com insuficiéncia cardéa@aica. A recomendacao de dose especial devegeids,

em pacientes com insuficiéncia cardiaca congesto@m insuficiéncia renal

Instrucdes posolégicas especiais
Insuficiéncia renal: doses reduzidas podem ser necessarias em padtemensufici€ncia renal, dependendo
do clearancede creatinina.

Tabela 1: Recomendacao de dosagem a pacientes cosuficiéncia renal

Clearancede creatinina

Dose inicial de/ascasé
(cilazapril)

Dose maxima d¥ascas&
(cilazapril)

> 40 mL/min

1 mg, uma vez ao dia

5 mg, uma veziao d

10 — 40 mL/min

0,5 mg, uma vez ao dia

2,5 mg, upmao dia

0,5 mg, uma ou duas vezes pof
semana, de acordo com a pressao —
arterial

< 10 mL/min

Cirrose hepatica em casos incomuns de pacientes com cirrose bepdie necessitem de tratamento com
Vascas&, iniciar com cautela, na dose de 0,5 mg ao dia, figto de hipotensao.

Pacientes idosos com hipertenséo tratamento corvascas€ deve ser iniciado com 0,5 a 1,25 mg ao dia.
Em seguida, a dose de manutencéo deve ser ajuldaataordo com a tolerancia individual, estado pasta
clinicos.

Pacientes idosos com insuficiéncia cardiaca congeat a dose inicial recomendada de 0,5 mg deve ser
acompanhada com cautela em pacientes idosos cafiti@scia cardiaca congestiva que recebem altassdo
de diuréticos.

Criancas. a seguranca e a eficacia deste medicamento emcas ndo foram estabelecidas. Portanto, a
administracdo d¥ascas& ndo é recomendada em criancas. Ha poucos estuditsratira ainda sobre o uso
de Vascas® na infancia, mas os estudos disponiveis demonstraficicia na insuficiéncia cardiaca
congestiva.

Caso uma dose seja esquecida, nunca se deve dalwae na préxima administracdo. Em vez disso,-sleve
apenas continuar com a préxima dose no tempo detdm

9. REACOES ADVERSAS

Vascas€ é, em geral, bem toleradda maioria dos casos, os efeitos colaterais s@sitésios, de grau leve a
moderado, e ndo requerem descontinuacdo da te@gpiaventos adversos mais comuns incluem tosse seca
vermelhiddo da pele, hipotenséo, vertigem, faddm, de cabeca, nausea, dispepsia e outros distUrbio
gastrintestinais.

Experiéncia pds-comercializagdo
As seguintes reagdes adversas foram observadassesisggdo com cilazapril e/ou outros inibidore&@a\.

As categorias de frequéncia sdo as seguintes:



Reacao muito comurg:1/ 10

Reacdo comunz 1/100e <1/10
Reacdo incomune 1/1.000 e <1/100
Reacdao rara: <1/ 1.000

Desordens do sistema linfatico e sangue
Reacdo rara: neutropenia, agranulocitose, trontymaitia, anemia

Desordens do sistema imune

Reacao incomum: angioedema (pode envolver a faloi®s, lingua, laringe ou trato gastrintestinal).

Reacao rara: anafilaxia, sindrome semelhante as I(gs sintomas podem incluir vasculite, mialgiaasgia /
artrite, anticorpos antinucleares positivos, vaelade de hemossedimentacdo aumentada, eosinofilia e
leucocitose)

Desordens do sistema nervoso

Reacdo comum: dor de cabeca

Reacao incomum: disgeusia

Reacdo rara: ataque isquémico transitério, acidexseular cerebral isquémico

Desordens cardiacas
Reacao incomum: angina de peito, taquicardia, {aaipes.
Reacao rara: Infarto do miocardio

Desordens vasculares:
Reacédo comum: tontura
Reacao incomum: hipotensao

Desordens respiratérias, toracicas e do mediastino
Reacédo comum: tosse

Desordens gastrintestinais
Reacdo comum: nausea, dispepsia e outros distighsbsntestinais
Reacdo rara: pancreatite

Desordens hepatobiliares
Reacdo rara: Resultados anormais nos testes daoftiepatica (transaminases, bilirrubina, fosfasdesadina e
GT gama) e hepatite colestatica, com ou sem necrose

Desordens dos tecidos subcutaneos e pele:

Reacao incomum: vermelhiddo

Reacdao rara: necrdlise epidérmica téxica, sindrden8tevens-Johnson, eritema multiforme, pénfigbdx,
dermatite esfoliativa, dermatite psoriasiforme, rfgs® (exacerbacao), liquen plano, urticaria, Jasc
purpura, reacdes de fotossensibilidade, alopegiadkise.

Desordens urinarias e renais
Reacao rara: Insuficiéncia renal, insuficiénciaaterguda, aumento da ureia e creatinina séricpsrdalemia,
hiponatremia (vide Adverténcias em Pacientes cauficiéncia Renal).

Achados laboratoriais

Alteracbes clinicamente relevantes nos valores thstes laboratoriais possiveis ou provavelmente
relacionados ao tratamento cofascas® tém sido raramente observadas. Aumentos insignifés e na
maioria dos casos reversiveis da ureia e creatidinasido observados nos pacientes em Wadeas€. Tais
alteracdes sdo mais provaveis de ocorrer em pasientn estenose da artéria renal ou insuficiéeaial rmas
também foram ocasionalmente observadas em paciemtesuncao renal normal, particularmente naqueles
que fazem uso concomitante de diuréticos.



Desordens gerais e alteracdes no local de administracao
Reacao comum: fadiga

Pode ocorrer hipotensdo no inicio do tratamento ou apés aumento da dose, especialmente em pacientes de
risco. Sintomas de hipotensdo podem incluir sincope, fraqueza, tontura e comprometimento visual.

Insuficiéncia renal e insuficiéncia renal aguda sao mais provaveis em pacientes com insuficiéncia cardiaca
grave, estenose da artéria renal, doencas renais preexistentes ou deplecdo de volume (vide ADVERTENCIAS).
E mais provavel que ocorra hipercalemia naqueles pacientes com insuficiéncia renal que tomam diuréticos
poupadores de potassio ou suplementos de potassio.

O ataque isquémico transitério e o acidente vascular cerebral isquémico, reportados raramente em associacac
com inibidores da ECA, podem estar relacionados a hipotensdo, em pacientes com doenca cerebrovascular
subjacente. Da mesma forma, isquemia do miocardio pode estar relacionada com hipotensdo em pacientes corr
doenca isquémica cardiaca subjacente.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificaces em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Os dados disponiveis sobre a superdosagem em seres humanos sdo limitados. Sintomas associados
superdosagem com inibidores da ECA podem incluir hipotensdo, choque circulatério, distarbios eletroliticos,
insuficiéncia renal, hiperventilacdo, taquicardia, palpitacdes, bradicardia, tontura, ansiedade e tosse.

O tratamento recomendado para a superdosagem é a infusdo intravenosa de solucao de cloreto de sédio ¢
mg/mL (0,9%). Se ocorrer hipotensdo, o paciente deve ser colocado em posicdo supina. Se disponivel, o
tratamento com administracdo de angiotensina Il e/ou catecolaminas por via intravenosa pode também ser
considerado.

O uso de marca-passo esta indicado a pacientes com bradicardia resistente ao tratamento medicamentoso
Sinais vitais, niveis de eletrélitos e creatinina devem ser avaliados continuamente. Se indicado, o cilazaprilato,
a forma ativa da cilazapril, pode ser removido da circulacdo geral por meio de hemodiélise.

Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

MS —1.0100.0181
Farm. Resp.: Tatiana Tsiomis Diaz — CRF-RJ n° 6942
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Historico de alteracdo para bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

NO
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Iltens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

20/07/2013

0588176/13
-5

10458 -
MEDICAMENTO

NOVO - Inclusao
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

20/07/2013

0588176/13
-5

10458 -
MEDICAMENTO

NOVO - Incluséo
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12

20/07/2013

QUANDO NAO
DEVO  USAR
ESTE

MEDICAMENTO

VP/VPS

Comprimidos
revestidos de
mg em caixa
contendo 28
comprimidos.

Comprimidos

revestidos de 2,
mg em caixa
contendo 14 ol
28 comprimidos.
Comprimidos

revestidos de 5

mg em caixa
contendo 14 ol
28 comprimidos.

1

D

07/05/2014

0349834/14
-4

10451-
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacéo de
Alteracéo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

07/05/2014

0349834/14
-4

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

07/05/2014

Dizeres Legais

VP/VPS

Comprimidos
revestidos de
mg em caixa
contendo 28
comprimidos.

Comprimidos

revestidos de 2,
mg em caixa
contendo 14 ol
28 comprimidos.
Comprimidos

revestidos de 5

mg em caixa
contendo 14 ol
28 comprimidos.

1

D




Nao

16/10/2014 | . .
disponivel

10451-
MEDICAMENTO
NOVO -

Notificacéo de
Alteracéo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

16/10/2014

Néao
disponivel

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -

Notificacdo de
Alteracéo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

16/10/2014

Bula Profissionat
ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES

INTERACOES
MEDICAMENTO-
SAS

CUIDADOS DE
ARMAZENAMEN
TO DO

MEDICAMENTO

Bula Paciente

O QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSQ
GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?

VP/VPS

Comprimidos
revestidos de 1
mg em caixa
contendo 28
comprimidos.

Comprimidos

revestidos de 2,5
mg em caixa
contendo 14 oy
28 comprimidos.
Comprimidos

revestidos de %
mg em caixa
contendo 14 oy
28 comprimidos.

*\/ P = versao de bula do paciente / VPS = versao de bula do profissional da saude



