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= LFM-CAPTOPRIL 25mg

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-CAPTOPRIL 25 mg
DCB: CAPTOPRIL

APRESENTACOES
Forma Farmacéutica: Comprimidos simples de 25mdaaixa contém 500 comprimidos.

“USO ORAL.”
“USO ADULTO.”

COMPOSICAO
Cada comprimido de LFM-Captopril 25 mg contém 25dadgCaptopril
Excipientes: amido de milho, acido esteérico, Isete celulose microcristalina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LFM-Captopril é indicado para tratar pacientes com:

- hipertenséo;

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

- nefropatia diabética (doenca renal causada pivetks).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LFM-Captopril diminui a presséo arterial. Normalnenocorrem reducdes maximas da presséo arterial 8D minutos
apos a ingestao da dose. A diminuicdo da press@dahipode ser progressiva; assim, para se ohaéirames resultados,
podem ser necessérias varias semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Vocé nao deve utilizar LFM-Captopril se ja tevegl@ss alérgicas anteriores com o uso deste meditarnamualquer
outro medicamento que aja da mesma maneira qUetopch

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica. Informe imediat@ente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.”

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

Adverténcias

Vocé deve relatar imediatamente ao seu médicoqueisinais ou sintomas que possam indicar presineagioedema,
como por exemplo: inchago da face, palpebras, $aklilngua, laringe e extremidades, assim comoulifadde para engolir
ou respirar, ou rouquiddo. Nestes casos, vocéidereomper o uso deste medicamento.

Precaucdes

Vocé deve relatar imediatamente ao seu médico geakintoma de infeccéo (p.ex., dor de garganimefeque ndo esteja
respondendo ao tratamento normalmente usado.

A transpiracdo em excesso e a desidratacao podamdaima elevada queda da pressao arterial, pesa @i reducéo do
volume de liquidos.

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca, é recomendpuelocé ndo aumente rapidamente a atividade,fesicpianto estiver
usando este medicamento.

“Este medicamento contém LACTOSE.”

Gravidez e lactacdo

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

Quando a gravidez for detectada, LFM-Captopril deredescontinuado o quanto antes. Vocé deve gar@mmamentar ou
interromper o uso do medicamento, pois h& riscésngtais & crianca, portanto informe ao seu méskcestiver gravida,
amamentando ou iniciar amamentacao durante o ste aedicamento.



“Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica.”
“Informe imediatamente seu médico em caso de sustgde gravidez.”

Uso em criangas
A seguranca e a eficacia do LFM-Captopril em creangdo foi estabelecida.

Uso em idosos

Os inibidores da ECA (por exemplo, CAPTOPRIL) s@msiderados mais efetivos na reducdo da presséoabem

pacientes com atividade de renina plasmatica noomallta. Como esta atividade pode diminuir connmento da idade,
os efeitos dos inibidores da ECA (diminuicdo dasgéie arterial) podem ser menores em pacientessidoso

Porém, como a funcédo renal também pode diminuir addade, pode haver aumento das concentracdes detidores
no sangue, compensando a menor quantidade de.renina

Em alguns pacientes idosos, os efeitos hipotendaligsnuicdo da pressdo arterial) destes medicaseepbdem ser
menores e, assim, poderdo precisar de maioresdogidquando receberem um inibidor da ECA.

Interac6es Medicamentosas

Vocé ndo se deve utilizar diuréticos poupadorepatéssio, suplementos de potassio ou substitutosadeontendo
potassio, sem consultar o seu médico. A indomedaeioutros agentes antiinflamatérios nédo esterpitso o acido
acetilsalicilico, podem diminuir o efeito do LFM-@april.

Os riscos de toxicidade causados pelo litio podemeatar, caso seja usado juntamente com LFM-Captopr

O seu médico ira determinar, se vocé ira usar LFMt@pril com outro medicamento, ou néo.

Alteracdo de exames laboratoriais

Podem ocorrer alteragcdes nos seguintes exames:

= Acetona urinaria: pode resultar em falso-positivo.

= Eletrolitos do Soro:

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

- hiponatremia: principalmente se vocé esta dadiem restricdo de sal ou em tratamento juntanuemtediuréticos.

= Nitrogénio da uréia sanguinea/ Creatinina sédaanento passageiro dos niveis de nitrogénio daaweangiiinea ou
creatinina sérica, principalmente em pacientesmelou sal-depletados ou com hipertenséo renovascula

= Hematoldgica: ocorréncia de titulos positivos dgcarpo anti-nicleo.

= Testes de Funcao Hepética (do figado): podem excelevacdes de enzimas chamadas: transaminaskdase alcalina
e bilirrubina sérica.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vdtesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para sua salde.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
LFM-Captopril deve ser conservado em temperatufisiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e ungdad
“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade venocidGuarde-o em sua embalagem original.”

LFM-CAPTOPRIL 25 mg é comprimido branco, circulplano, sulcado, gravado.
Os comprimidos de LFM-Captopril podem apresentatava odor de enxofre, o que ndo diminui sua eficac

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoa$d ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar LFM-Captopril 1 hora antes dadg¢éés por via oral.
Seu médico indicara a dose ideal para vocé, comnmsinformacdes abaixo:

Hipertensao

A dose inicial de LFM-Captopril € 50 mg uma vezdia ou 25 mg duas vezes ao dia. Se ndo houver umauitao
satisfatoria da presséo sangiiinea apds duas ao gaatanas, o seu médico podera aumentar a d@aséQ@ihmg uma vez
ao dia ou 50 mg duas vezes ao dia. Quando LFM-@eptor usado isoladamente, a diminuicdo do ussale benéfica.
Se a pressdo sanguinea ndo for controlada apdéurdaas semanas nesta dose (e se vocé ndo estivemdo um
diurético), o seu médico poderd indicar uma pequdose de diurético do tipo tiazidico (p.ex., 25 dry/de
hidroclorotiazida).

Se for necesséaria uma redugdo imediata da preas@oisea, a dose de LFM-Captopril poderd ser aauarouco a
pouco (enquanto persistindo com o diurético) e squema de dosagem de trés vezes ao dia poderdnséderado. A
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dose de LFM-Captopril no tratamento da hipertemsimalmente ndo excede 150 mg/dia. A dose dianamaéé de 450
mg de LFM-Captopril.

Se vocé apresenta hipertensao grave: quando ueteuptédo temporaria da terapia com antihipertessidm € possivel
ou desejavel, ou quando o ajuste de dose imed#todminuir a presséo arterial for indicado, o s&dico ir4 indicar a
permanéncia do uso do diurético, mas outros medintya anti-hipertensivos usados juntamente condelerdo ser
interrompidos. O tratamento com LFM-Captopril déveer iniciado imediatamente em 25 mg, duas aveéss ao dia,
sob rigoroso controle médico.

Quando necessario, dependendo do seu estado chndmse diaria do LFM-Captopril podera ser aunuenta cada 24
horas ou menos, sob monitoramento médico contidogue se tenha uma resposta de pressédo sangdfiséatoria ou
até que se atinja a dose maxima de LFM-Captopestélcaso, o seu médico podera adicionar um diargtais potente,
p. ex., a furosemida, ao seu tratamento.

Insuficiéncia Cardiaca

O inicio da terapia exige ponderagdo da terapigétida recente e da possibilidade de uma diminuighsal e do volume
de liquido corporal. Se vocé apresenta presséonaamermal ou baixa, e foi vigorosamente tratadendiuréticos e que
possa estar hiponatrémicos e/ou hipovolémicosuargmlico podera indicar uma dose inicial de 6,23286 mg, duas ou
trés vezes ao dia. Assim, podera diminuir a intlad® ou a duragdo do efeito hipotensor (efeitoigendir a pressédo
arterial). Neste caso, o ajuste da dose diaria psuke entdo ocorrer dentro dos proximos 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 atedisido atingida, deve-se adiar aumentos na pgisoltsto se for
possivel, durante pelo menos duas semanas, parader se ocorre uma resposta satisfatoria.

Uma dose maxima diaria de 450 mg de LFM-Captoiidl devera ser excedida.

Infarto do Miocardio

A terapia deve ser iniciada trés dias ap6s o efugibel infarto do miocardio. Apés uma dose inicial&25 mg, a terapia
com captopril deverd ser aumentada para 37,5 mgrdidoses divididas conforme tolerado. A dose deveaumentada
para 75 mg/dia administrados em doses divididafoome tolerado, durante os dias seguintes até gjadirga a dose-alvo
final de 150 mg/dia em doses divididas administsadirante as varias semanas seguintes.

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

O captopril pode ser utilizado, mesmo se vocé esstisando outros medicamentos para terapia pasarfa miocardio.

Nefropatia Diabética

Em pacientes com nefropatia diabética (uma doeswta causada por diabetes), a dose diaria recomhemttacaptopril é
de 75 a 100 mg em doses divididas.

Se uma outra reducédo da pressao arterial for r@@@ssutros medicamentos anti-hipertensivos, ¢ai®o diuréticos,
agentes bloqueadores de receptores beta-adrergrgmentes que atuam no sistema nervoso centredsmdilatadores
podem ser usados conjuntamente com o captopril.

Ajuste da dose para pacientes com Insuficiéncia Reh
O seu médico pode indicar doses divididas de capidp 75 a 100 mg/dia, pois sdo bem toleradas aaeptes com
nefropatia diabética e insuficiéncia renal levecerada.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpios horarios, as doses e a duracdo do tratamentdao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.”

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

Caso vocé esqueca de tomar LFM-CAPTOPRIL no hogistiabelecido pelo seu médico, tome-0 assim queréem
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomasroxima dose, despreze a dose esquecida e topméxana,
continuando normalmente o esquema de doses recad®pelo seu médico. Neste caso, ndo tome duas dosaesmo
tempo ou uma dose extra para compensar doses espiec

“Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

Como todos os medicamentos, LFM-Captopril pode araalgjumas reacdes desagradaveis; no entanto,n@stasorrem
em todas as pessoas. Ha casos de tosse com o indoidres da ECA e que normalmente desapareceacimtierrup¢ao
do tratamento.

As reacdes adversas mais frequentes sao: tosse petsistente e dor de cabeca. Pode ocorrer tamitaéraia, perda do
paladar, fadiga (cansaco) e nausea.

Outras reacBes que podem ocorrer:

Dermatoldgicas: erup¢des na pele, frequentemente com coceira enalgwezes com febre, artralgia (dor articular) e
eosinofilia (aumento de células chamadas eosisfilo sangue), geralmente durante as primeirasndrees de terapia.
Ha casos de lesédo (reversivel) do tipo bolhosaagbes de fotossensibilidade (causadas pela expoai¢dz solar ou
ultravioleta), e também de rubor ou palidez.

4



Cardiovasculares: pode ocorrer hipotensdo, e também: taquicardiagsdoo peito e palpitaces; angina pectoris (dor
intensa no peito), infarto do miocardio, sindroreeRynaud e insuficiéncia cardiaca congestiva.

Hematolégicas:pode ocorrer neutropenia (quantidade menor e ahaenaeutréfilos no sangue)/agranulocitose , assim
como casos de anemia, trombocitopenia (quantida®ime anormal de plaquetas no sangue)e pancitofeumntidade
menor e anormal de hemécias, leucdcitos e plagoetaangue).

Imunologicas: hd casos de angioedema. Quando esta reacdo acowtemgarelho respiratério superior, pode haver
obstrucéo fatal das vias aéreas.

Renais: casos raros de insuficiéncia renal, dano renalysine nefrética, polidria (eliminacdo excessivaidea), oliguria
(eliminacdo escassa de urina) e maior freqUéndrgrnia, porém sua relacdo com o0 uso da droga étinceelata-se
proteindria (aumento de proteinas na urina).

Outras reacdes as quais ndo foram possiveis datrerelacdo com o tratamento e a freqiiéncia sao:

Gerais: fraqueza, aumento das mamas.

Cardiovasculares: parada cardiaca, acidente/insuficiéncia cérebroulas distarbios de ritmo, hipotensédo ortostatica,
sincope.

Dermatologicos:pénfigo bolhoso, eritema multiforme (incluindo siomie de Stevens-Johnson), dermatite esfoliativa.
Gastrintestinais: pancreatite, glossite, dispepsia.

Hematolégicos:anemia, incluindo as formas aplastica e hemolitica.

Hepatobiliares: ictericia, hepatite, incluindo raros casos de rechepatica e colestase.

Metabdlicos hiponatremia sintomatica.

Musculo-esqueléticosdor muscular, miastenia.

Nervoso/Psiquiatricos:ataxia, confusédo, depressdo, nervosismo, sonoléncia

Respiratérios: broncoespasmo, pneumonite eosinofilica, rinite.

Orgéos dos Sentidosviso turva.

Urogenitais: impoténcia.

Assim como ocorre com outros inibidores da ECAatml-se uma sindrome que inclui: febre, mialgittalgia, nefrite
intersticial, vasculite, erupgéo ou outras manéfeSes dermatoldgicas, eosinofilia e hemossedim@ntelevada.

Mortalidade e Morbidade Fetal/Neonatal:o uso de inibidores da ECA durante a gravidez $sbaiado com dano fetal e
neonatal e morte.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reagfes indesejaveis peiso do
medicamento. Informe também a empresa através do s&istema de Atendimento ao Consumidor (SAC), ou fme
Setor de Farmacovigilancia da empresa pelo teleforfg1) 3860-2859.”

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. &€& vomar este medicamento em uma quantidade maigue a
recomendada, vocé deve procurar imediatamente whtméA correcdo da hipotensdo (pressdo artermaingiida) deve
ser a principal preocupacao.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otagdes.”

DIZERES LEGAIS:

LFM — CAPTOPRIL 25mg - Registro no Ministério da Salde — MS: 1.26256004
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes S&B-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Rialdneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“IndUstria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

"USO SOB PRESCRICAO MEDICA.”
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”
“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”

£y

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo eada pela ANVISA em 18/11/2013. é’ i



Anexo B
Histérico de alteracao da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacéo que altera &

Dados das altera¢fes de bulas

bula
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Vers@es | Apresentacoes
Expediente | Expediente Expediente | Expediente aprovacgao (VP / VPS) relacionadas
Todos os itens foram
alterados para
Nao SIMILAR — adequacdo a Bulg
disponivel Incluséo Padrdo do Comprimidos
(geradono| Inicialde | (| | CAPTOSEN .
XX/xx/2015 momento dg Texto de (Pharlab Industria VP eVPS S|mprlﬁs de 25
peticionamerjt Bula - RDC Farmacéutica S.A) 9
0) 60/12 publicada no Bularip

Eletrénico da Anvis

em 18/11/2013.




