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cloridrato de benazepril
“Medicamento Genérico, Lei n °. 9.787, de 1999”

Forma farmacéutica e apresentacdes

Comprimidos revestidos.

Embalagem contendo 14,28 e 30 comprimidos revestido
Embalagem hospitalar contendo 60 comprimidos rilest

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

USO ORAL

Composicéo

Cada comprimido revestido contém:
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* amido, lactose monoidratada, celulose microdiisia estearato de magnésio, croscarmelose saddica,
diéxido de silicio coloidal, hipromelose + macragtibxido de titénio, 6xido de ferro vermelho.

INFORMACOES A PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de benazepril € utilizado principalitgepara o tratamento da pressao alta. O cloridieto
benazepril pode também ser utilizado em outrasi¢dasd (por exemplo, doengas dos rins), conforme
orientacéo do seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O cloridrato de benazepril € um inibidor da enzoanaversora de angiotensina (ECA) utilizado para
tratamento da hipertensao arterial (pressédo alla)iesuficiéncia renal crénica progressiva.

Na maioria dos pacientes, a atividade anti-hipsitan(contra presséo alta) se inicia aproximadaengtitora
apos a administracao de uma dose oral Unica dugde méaxima da presséo arterial é alcancada dém2o
a 4 horas. Os efeitos sdo mantidos independenterderraca, idade e ndo diferem muito em pacieotas ¢
dietas com baixo ou alto teor de sddio.

A presséo arterial elevada aumenta o trabalho d&o e artérias. Se isso persistir por muito temppdem-
se causar danos aos vasos sanguineos do céreagdicce rins, resultando em um derrame, insufi@énc
cardiaca, ou insuficiéncia renal. A pressao aligeeb risco de ataques do coragdo. Ao reduzir prassao
arterial aos niveis normais, o risco dessas doewmserem diminui. O cloridrato de benazepril pafielar
a relaxar os vasos sanguineos, diminuindo assimsajo arterial.

Monitorag&o durante o tratamento com cloridrato debenazepril

E importante para o seu médico verificar o seungssp em visitas regulares para ter certeza destae
medicamento esté funcionando corretamente.

Pode ser necessario de tempos em tempos medinidade de potassio em seu sangue e sua fungdo
cardiaca, especialmente se vocé tiver mais de@§ sem certas doencas do coragéo, figado ou sen e
estiver tomando suplementos de potéssio. O sewcmidiorienta-lo sobre isso.

Se vocé também é tratado com medicamentos usadoalpéar a dor ou inflamacéo (anti-inflamatérios
naoesteroidais), sua funcao renal deve ser vatdica

Se vocé também é tratado com litio, a quantidad&idem seu sangue deve ser cuidadosamentecastij
pois cloridrato de benazepril também afeta a qdadé de litio do seu sangue.

Se vocé tem alguma doencga vascular do colagenpdgliverso de doengas nas quais o organismo reage
contra seus proprios tecidos, muitas vezes causiorduas articulagdes e inflamagéo), como Idpus
eritematoso sistémico ou esclerodermia, a sua gemtale glébulos brancos deve ser monitorada.

Se vocé tiver alguma davida sobre como funcionddrito de benazepril ou por que este medicameaito f
prescrito para vocé, pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado para uso por:



» paciente alérgico (hipersensivel) ao cloridratddnazepril ou a qualquer outro componente deste
medicamento listado no inicio dessa bula;

* paciente que tem reac¢des ndo usuais ou alé@gsasiadas aos inibidores da ECA,;

* paciente que tem ou teve anteriormente uma situegvolvendo rouquiddo, inchago no rosto, nos#bi
nas maos, ou pes, ou dificuldade repentina deregspi

* paciente gravida ou que pretende ficar gravida;

* paciente que tem alto nivel de aglcar no sangwse ¥océ tem diabetes tipo 2 (também conhecidmcom
diabetes mellitus ndo-insulino dependente) enquestiger tomando um medicamento que diminui a Aess
arterial chamado alisquireno;

« Criangas menores que 6 anos;

* Paciente com histérico de angioedema néo indymddnibidores da ECA;

» cloridrato de benazepril € contraindicado pai@gas portadoras de lesdo de artéria renal uraldte
bilateral ou lesé@o estendtica em rim Unico.

Se qualquer uma dessas condi¢8es se aplicar afalEcépm o seu médico antes de tomar cloridrato d
benazepril.

Se vocé acha que pode ser alérgico, peca oriersacseu médico.

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente as instrucdes do seu médamphtiem ser diferentes das informacdes geraiglaent
nesta bula.

Tome cuidados especiais com cloridrato de benazepri

» Se vocé tem doenga renal grave;

» Se vocé tem um distarbio de valva do coracao;

 Se vocé esta préximo de ser operado (incluindogia dentaria) ou tratamento de emergéncia;

*» Se vocé sofre de vomito e diarreia;

* Se vocé esta proximo de receber tratamento coneedeHymenoptera (um veneno usado para testar ou
tratar alergia & picada de insetos);

* Se vocé esta prestes a fazer, ou esté fazerdtisedi

* Se vocé faz tratamento para hiperpotassemiagrpotassio no sangue);

» Se vocé tem diabetes;

» Se vocé tem alguma doenca vascular do colagenpdgliverso de doencas nas quais o organismo reage
contra seus proprios tecidos, muitas vezes causdorduas articulagdes e inflamacgéo), como lapus
eritematoso sistémico ou esclerodermia;

* Se vocé esta sendo tratado com medicamentosmiraildm a presséo arterial, tais como bloqueadiwes
receptor de angiotensina (BRASs) ou alisquireno.

Se qualquer uma das condi¢bes acima se aplicarégfate com o seu médico antes de tomatoridrato de
benazepril

Informacao importante sobre os excipientes de claitrato de benazepril
Este medicamento contém lactose (agUcar do I&i&yocé tem intolerancia grave a lactose, fale s
médico antes de tomar cloridrato de benazepril.

Pacientes idosos
O cloridrato de benazepril pode ser utilizado pasigntes com 65 anos ou mais.

Criancas e adolescentes

O cloridrato de benazepril pode ser utilizado peatar a hipertensdo (presséo alta) em criancasscamos
de idade ou mais. Siga a recomendagédo médica.

Criancas que ndo conseguem engolir comprimidogla@iem ser tratadas com cloridrato de benazepril
comprimidos.

O cloridrato de benazepril comprimidos ndo deveadetinistrado em criangas para tratamento de outras
doencas (por exemplo doenga do coracgdo ou rim).

Este produto é contraindicado para criangcas memue$ anos.



Gravidez e amamentacgéo

N&o tome cloridrato de benazepril se vocé estdadma®s inibidores da ECA (incluindo o cloridrat® d
benazepril) quando tomados durante a gravidez padesar danos sérios ao feto. E, portanto, impiertan
falar imediatamente com o seu médico se vocé asha&sta gravida.

Seu médico discutird com vocé os riscos potend@tomar cloridrato de benazepril durante a gravide
O cloridrato de benazepril passa para o leite maté3e vocé estd amamentado, avise ao seu médico.
Fale com seu médico ou um farmacéutico para ogéataantes de usar qualquer medicamento.

Dirigindo e/ou operando maquinas

Assim como outros medicamentos utilizados no tratemda presséao alta, cloridrato de benazepril pode
causar tontura e afetar sua concentracdo. Entfis da dirigir um veiculo, operar uma maquina, fetuar
outras tarefas que exijam concentracao, tenhazeegige vocé sabe como reagir aos efeitos de ctoide
benazepril.

A eficacia deste medicamento depende da capacidddeacional do paciente.

Tomando outros medicamentos

Informe ao seu médico se vocé estda tomando ou toecemtemente qualquer outro medicamento, inclusive
medicamentos obtidos sem prescrigao:

» medicamentos utilizados para diminuir a presséaial, especialmente diuréticos (pilulas d agoajno
espironolactona, por exemplo, BRAs ou alisquireno;

« litio, um medicamento utilizado para tratar algisncondi¢des psicolégicas;

» medicamentos contendo potéssio, suplementostdsgio ou substitutos do sal que contenham potassio
» ciclosporina, um medicamento imunossupressoraisadpacientes transplantados para reduzir o disco
rejeicdode 6rgéo;

* heparina, um medicamento utilizado para prevefiirmacédo de coagulos no seu sangue;

« indometacina e outros anti-inflamatérios ndo+estiais, medicamentos utilizados para aliviar aelar
inflamacéo;

« insulina ou antidiabéticos orais, medicamentas ajudam uma pessoa com diabetes a controlar bdgve
glicose (aglcar) no sangue;

« eritropoietina, um medicamento usado para regufaoducéo de células vermelhas no sangue;

* OUro para o tratamento da artrite reumatoide;

* probenecida, um medicamento utilizado para tigea e hiperuricemia.

O uso, a0 mesmo tempo, de cloridrato de benazapriloutros farmacos anti-hipertensivos (contragdres
alta), inclusive diuréticos, betabloqueadores aguontistas do calcio, geralmente leva a uma reducao
adicional na presséo arterial.

Evite a ingestéo de &lcool até que vocé tenhatiiecasse assunto com o seu médico. O &lcool pode
diminuir mais a pressao e/ou aumentar a possit#idie tontura ou desmaios.

Tomando cloridrato de benazepril com alimento e babda
Vocé pode tomar cloridrato de benazepril com ou aémento.

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

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

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

Aspecto fisico
O cloridrato de benazepril 10 mg: Comprimido reidestna cor rosa, circular e biconvexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sB&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente as instru¢des do seu médiccexdé@da a dose recomendada.

Pacientes que tém presséo arterial elevada ger@maa percebem sinais desse problema. Alguns podem
sentir-se normais.

Lembre-se que este medicamento ndo ir4 curar ssadw alta, entretanto pode ajudar a controladeé Vv
deve, entdo, continuar a toma-lo continuamentesé guer diminuir e manter a sua presséo baixa.

Os comprimidos de cloridrato de benazepril ndo poger partidos ou mastigados. Vocé deve ingeridos
um pouco de liquido.

Como tomar cloridrato de benazepril
Engula o seu comprimido com um copo de agua.

Quanto tomar cloridrato de benazepril

Normalmente, o tratamento é iniciado com as merdwess e a dosagem é, entdo, aumentada gradualmente
Seu médico prescrevera a menor dose possivel patema necessidades, para ser tomada uma ou deas ve
ao dia.

Para o tratamento de doenga do coracéo é aconskibéar cloridrato de benazepril sob superviséeelo
médico. O primeiro comprimido deve ser tomado nesatiério do seu médico e, entdo, sua pressadadrter
deve ser medida pelo médico por pelo menos uma 8etamédico falara exatamente quantos comprimidos
de cloridrato de benazepril tomar.

Dependendo da sua resposta ao tratamento, seuonpédie sugerir uma dose maior ou menor.

Quando tomar cloridrato de benazepril

E aconselhavel tomar seu medicamento todos osidiagesmo horario.

O cloridrato de benazepril pode ser tomado antesnte ou depois de uma refeigéo.
Seu médico Ihe dir4 quantas vezes ao dia vocé@léet@mar cloridrato de benazepril.

Por quanto tempo tomar cloridrato de benazepril

Continue tomandoloridrato de benazepril todos os dias conforme a orienta¢éo do seu médico.

Este € um tratamento de longo prazo, e provavekrightiurar meses ou anos. Seu meédico ira mongagar
condicao regularmente para verificar se o tratamesta tendo o efeito desejado.

Se vocé tem davidas sobre quanto tempo tahesidrato de benazepril, converse com o seu médico ou
farmacéutico.

Se vocé parar de tomar cloridrato de benazepril
A interrupcao do tratamento castoridrato de benazepril pode causar a piora da sua doenga. Nao pare de
tomar o medicamento a menos que seu médico |lhe diga

Do que mais vocé deve estar ciente enquanto usaridloato de benazepril

Fale imediatamente com o seu médico se vocé teocoulfiesto estomacal, especialmente nausea, vomito ou
diarreia severas ou se as mesmas nao desapareEsgzs.condigcdes podem fazer com que vocé pert¢a mui
agua e causar a diminuicdo da pressao arterial.

Tontura (sensacao de que vai desmaiar) ou desmd@qrorrer quando vocé se exercitar ou se o clima
estiver quente.

O suor excessivo pode levar vocé a perder muita aguqueda da pressao. Seja cuidadoso durardéca pr
de exercicios e ao clima quente.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

Se vocé esquecer de tomar uma dose desse medioatoemd-0 assim que possivel. Entretanto, se estive
guase no horario da préxima dose, ndo tome a dogeeida e tome a proxima dose no horario usual. Na
tome uma dose dupla no dia seguinte para compercganprimido esquecido.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



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

Assim como com todos os medicamentos, pacientasagamento concloridrato de benazepril podem
apresentar reagfes adversas, ainda que nem todpseasntem.

N&o se alarme por esta lista de possiveis reagdessas. Vocé pode ndo apresentar nenhuma delas.
Algumas reacgfes adversas podem ser graves

Estas reacOes adversas sao raras (ocorre entre @®#& 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento) ou muito raras (ocorre em menos de A% dos pacientes que utilizam este
medicamento)

« inchago da face, olhos, labios ou lingua, ou lgrobs para engolir ou respirar (repentinamente);

« dores subitas e opressivas no peito, batimergguitar do coracéo (possiveis sinais de distliddos
coracao);

* dor abdominal com nausea, vomito, febre (possisieais de inflamacado do pancreas);

* erupc¢do da pele, pele avermelhada, bolhas nms|ahos ou boca, descamacao da pele, febre;

* pele e olhos amarelados, ndusea, perda de apetiiz clara (possiveis sinais de distarbios dado);

» eliminacéo da urina gravemente reduzida (posskiagis de distlrbios dos rins);

* pele pélida, cansago, falta de ar, urina es@gossfveis sinais de niveis reduzidos de célulagusaeas
vermelhas);

« sangramento espontaneo ou hematomas (possivais de niveis reduzidos de plaguetas no sangue).
Alguns pacientes apresentaram espasmos musculamescardiaco anormal (sinais de nivel elevado de
potassio no sangue); dor de garganta ou Ulcerbsaeadevido a infec¢bes, febre ou calafrios, irdesgnais
frequentes (sinais de distdrbios sanguineos); lldorainal; reag8es alérgicas graves durante o teatm
comcloridrato de benazepril.

Fale com o0 seu médico imediatamente se alguma deteserem.

Algumas reagfes adversas sdo comuns

Ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam tsmedicamento

* tontura ou desmaio ao se levantar;

* tosse (seca, ndo-produtiva, principalmente &nodntinua);

« faringite, dor de garganta, irritacéo da gargéptessiveis sinais de infec¢des do trato respicasiuperior);
* desconforto estomacal;

* batimento rapido do coracéo;

« vermelhidao;

* dor de cabeca;

* cansaco;

e aumento da frequéncia urinaria;

* coceira;

» aumento da sensibilidade da pele ao sol.

Fale com o seu médico se alguma dessas rea¢Gesrenncom gravidade.

Algumas reagfes adversas sao raras

Ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizaeste medicamento
* diarreia;

* constipagéo;

* vOMIto;

* hausea;

* Nervosismo;

* problemas para dormir;

« dor nas juntas;

* dor muscular;

» dorméncia ou formigamento nas méos, pés ou labios

* resultados anormais nos testes de fungao renal.

Fale com o0 seu médico se alguma dessas reacdesrenoocom gravidade.

Algumas reagfes adversas sdo muito raras

Ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizaeste medicamento
* zumbido nos ouvidos;

* perda do paladar.



Fale com o seu médico se alguma dessas rea¢Gesrenncom gravidade.

Os seguintes eventos adversos de frequéncia destdatioram relatados durante o uso pés-comeragiz
de benazepril:

 angioedema do intestino delgado e pescoco;

* reagOes anafilactoides;

* hiperpotassemia;

« agranulocitose;

* neutropenia;

* visdo prejudicada.

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé mptaisquer outras reagdes adversas ndo mencionadas
nessa bula.

Pacientes tomando este medicamento podem tomasou&dicamentos somente quando isto foi discutido e
autorizado pelo seu médico.

Também relatado:
* visdo prejudicada.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomou acidentalmente muitos comprimidodat@rato de benazepril, ou se outra pessoa tomou
seus comprimidos, contate seu médico ou hospitalgréentagGes imediatamente. Vocé pode precisar de
cuidados médicos.

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

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Histérico de alteracéo para a bula
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