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maleato de enalapril
EMS SIGMA PHARMA LTDA.

Comprimidos

5mg / 10mg/ 20mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

MALENA
maleato de enalapril

APRESENTACAO

MALENA é apresentado na forma de comprimidos de,5t8gng e 20mg de maleato de enalapril acondicianado
em caixas contendo 10, 20, 30, 40, 60,100* e 12@farimidos.

*Embalagem Fracionavel

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido 5 mg contém:

MAlEALAIE ENAIAPTIL ... e ettt et ettt et e e e e ea bt e e e e e e e e e e ea e nnnbeereneeaaaaaeeaeaanne 5 mg
(equivalente a 3,82mg de enalapril como base livre)

Bl (ol o 1T o LE o R3S TP 1 com
*(fosfato de calcio dibasico, estearato de magnésatulose microcristalina, lactose, amido pré-geieado,
croscarmelose sédica.)

Cada comprimido 10 mg contém:

L a T 1T (o o [ =T g o =T oSSR 10 mg
(equivalente a 7,64mg de enalapril como base livre)
Bl YCoT o TT=T a1 (o 1R o JE USRS 1com

**( fosfato de calcio dibasico, estearato de magné=lulose microcristalina, 6xido de ferro verhwllactose,
amido pré-gelatinizado, croscarmelose sodica.)

Cada comprimido 20 mg contém:

MAlEAtaIE ENAIAPIIL ..o e et e oottt e e e e e et e et e e e e e e e e e nnanb e eeeeeaaaeaan 20 mg
(equivalente a 15,29mg de enalapril como base)livre
fadadad =3 ol o 1= a1 (=T [ o JR USRS 1 com

***( fosfato de calcio dibasico, estearato de magmécelulose microcristalina, 6xido de ferro an@réactose,
amido pré-gelatinizado, croscarmelose sodica.)

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Seu médico prescreveu MALEN#ara controlar a pressao alta ou melhorar o desgmpmo seu coragéo
(tratamento da insuficiéncia cardiaca). MALENA t@mbé usado para a prevencdo de insuficiéncia cardia
sintomatica.

Em muitos pacientes com insuficiéncia cardiacaaguesentam sintomas, MALENA retarda a piora da
insuficiéncia cardiaca e reduz a necessidade emattao hospitalar por insuficiéncia cardiaca. MNRE
também ajuda alguns desses pacientes a viverem mais

Em muitos pacientes com insuficiéncia cardiaca €ag inicial, antes do desenvolvimento dos siat®m
MALENA ajuda a prevenir o enfraquecimento do desemhp cardiaco e a retardar o aparecimento de sastom
(por exemplo, falta de ar, cansaco apés atividfidieas leves, tais como caminhada, ou inchacdataszelos e
pés). Esses pacientes poderdo precisar de memutahinacdes por insuficiéncia cardiaca.

Ao tomar MALENA, alguns pacientes com insuficiéncédiaca podem ter risco mais baixo de sofreuataq
cardiaco (infarto do miocardio).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
MALENA é um medicamento que pertence ao grupo dadéos denominado inibidores da enzima converseara d
angiotensina (inibidores da ECA).



MALENA age dilatando os vasos sanguineos para ajudaracdo a bombear sangue com mais facilidade pa
todas as partes do corpo. Essa acdo ajuda a diraipuessao alta. Em muitos pacientes com insonfi@é
cardiaca, MALENA auxilia o coragéo a funcionar noelh

Em geral, este medicamento comeca a agir uma lep@iddde tomado e seu efeito dura pelo menos 24 hBara
algumas pessoas, varias semanas poderdo ser meseataque se observe o melhor efeito do trateomen sua
pressao arterial.

Informacdes ao paciente com pressao alta

O que é pressao arterial?

A pressédo gerada pelo seu coracdo ao bombear vesparp todas as partes do seu corpo € chamada d
presséo arterial. Sem a presséo arterial, o sar@jueircularia pelo seu corpo. A presséo artedaial faz
parte da boa saude. Sua pressao arterial sofrac@es durante o transcorrer do dia, dependendo da
atividade, do estresse e da excitacao.

A leitura da presséo arterial € composta por daisaros, por exemplo, 120/80 (cento e vinte pontafe O
ndmero mais alto mede a for¢a quando seu corat@b@sbeando sangue. O nimero mais baixo mede| a
forca em repouso, entre os batimentos cardiacos.

O que é presséo alta (ou hipertenséo)?

Vocé tem presséo alta (ou hipertensdo) se suadprasterial permanece alta mesmo quando vocé esta
calmo(a) e relaxado(a). A pressao alta desenvaiando 0s vasos sanguineos se estreitam e tdifical
fluxo do sangue.

Como facgo para saber se tenho pressao alta?

Em geral, a presséo alta ndo apresenta sintomasicA maneira de saber se vocé tem hipertensao é
medindo sua pressédo arterial. Por isso vocé ded@ swa presséo arterial regularmente.

Por que a presséo alta (ou hipertenséo) deve seatada?

Se ndo for tratada, a presséo alta pode causas daitgéos essenciais para a vida, tais como Q&DE0S
rins. Vocé pode estar se sentindo bem e ndo apaesémomas, mas a hipertensdo pode causar agident]
vascular cerebral (derrame), infarto do miocardiaque cardiaco), insuficiéncia cardiaca, insufiia
renal ou cegueira. A pressao alta pode ser tratadatrolada com o uso de medicamentos, tal como o
MALENA.

Seu médico pode Ihe dizer qual a pressao artdeal para vocé. Memorize esse valor e siga astaci@es
do médico para atingir a pressao arterial ideal.

D

Informacdes aos pacientes com insuficiéncia cardiac
O que é insuficiéncia cardiaca?

Insuficiéncia cardiaca significa que o musculo trd ndo consegue mais bombear o sangue com forca
suficiente para enviar para todo o corpo todo gsamecessario. Insuficiéncia cardiaca ndo é o megse
ataque cardiaco. Alguns pacientes apresentamdi&ufia cardiaca apos terem um ataque cardiaco, no
entanto também existem outras causas de insufigiéadiaca.

Pacientes nos estagios iniciais de insuficiénadidiaea podem néo apresentar nenhum sintoma. Coafarm
insuficiéncia cardiaca progride, os pacientes postemtir falta de ar ou cansar-se mais facilmends ap
atividades fisicas leves, tal como caminhada. Paster acimulo de liquidos em diferentes partesodwoog
frequentemente notado em primeiro lugar ao redsttalmozelos e nos pés. Na insuficiéncia cardiespeeg
0s pacientes podem apresentar sintomas mesmo easoep

Por que a insuficiéncia cardiaca deve ser tratada?

Todos os sintomas da insuficiéncia cardiaca po@strimgir suas atividades diarias. Seu médico pode
recomendar varios medicamentos que podem melhsisinais e sintomas da insuficiéncia cardiaca (por
exemplo, MALENA e/ou um diurético). Se vocé se@sdorientacdes de seu médico, sua capacidade fisica
pode melhorar. Vocé podera respirar com mais fiaile, sentir-se menos cansado e apresentar menos
inchaco.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca sem sirgpmtrtatamento com medicamentos, tais como o
MALENA, pode ajudar a retardar a progressdo da gkero inicio dos sintomas. Em alguns pacientes cpm
insuficiéncia cardiaca que apresentam sintomas, B reduziu a piora da insuficiéncia cardiaca,
ajudando-os a viver por mais tempo. Em muitos péese MALENA também reduziu o risco de ataque
cardiaco (infarto do miocardio) e a necessidadatdenacéo hospitalar por insuficiéncia cardiaca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocénao deve tomar MALENA se:



« for alérgico(a) a qualquer um de seus compongngaCOMPOSICAO);

« foi tratado(a) com medicamentos do mesmo grupBlAbENA(inibidores da ECA) e apresentou reacdes
alérgicas, tais como inchaco da face, dos labetindua e/ou da garganta, que dificultaram sygiragsio ou sua
capacidade de engolir. Vocé ndo deve tomar MALENA\®r apresentado alguma dessas reacfes alésgitas
causa conhecida ou se tiver nascido com essediptedjia;

« tem diabetes e estd tomando um medicamento cluaatiaduireno para reduzir a pressao arterial.

Contate seu médico, caso ndo tenha certeza senigige o tratamento com MALENA.

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

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemagogdue tenha atualmente ou teve no passado e sobr
quaisquer tipos de alergia.

Informe ao seu médico se tiver qualquer tipo dendaeardiaca, se estiver sendo submetido a hersedial
sendo tratado com diuréticos e se tiver apresemmmtemente diarreia ou vémito excessivos. Tambfmme
se estiver fazendo dieta com restricdo de sal,idmauplementos de potassio, agentes poupadopEgaissio ou
substitutos do sal contendo potassio, tiver diabetequalquer problema renal, uma vez que essalcées
podem causar niveis elevados de potassio no sgugugodem ser graves. Nesses casos, pode seruguedieo
precise ajustar a dose de MALENA ou monitorar dealme potassio no sangue. Se vocé sofre de dmbeatsta
tomando antidiabético oral ou insulina, vocé dewmitorar atentamente niveis baixos de glicose ngisa,
especialmente durante o primeiro més de tratanmmoMALENA.

Informe ao seu médico se ja apresentou reacadaéopmo inchago da face, dos labios, da lingoa @4
garganta com dificuldade para engolir ou respirar.

Informe ao seu médico se tiver presséo baixa (godé perceber isso se j& sentiu tonturas ou desmaio
principalmente ao ficar de pé).

Antes de cirurgias e anestesias (mesmo no consuttdontoldgico), diga ao médico ou ao dentistaegté
tomando MALENA, pois pode ocorrer queda repentiagiessao arterial associada a anestesia.

Gravidez e Amamentacaoo uso de MALENA néo é recomendado para mulhet@adps.

Ainda nédo se sabe se 0 uso de MALENA apenas noejpas trés meses de gravidez também pode caesasef
prejudiciais. Em um estudo, foi relatado que recé&seidos cujas maes tomaram inibidores da enzimaecsora
de angiotensina (ECA) durante os trés primeiroseesde gravidez apresentaram maior risco de defiétos
nascenca. O numero de defeitos de nascenca foépeguo estudo nao foi repetido.

Os inibidores da ECA, incluindo MALENA, podem préeicar o desenvolvimento e até causar morte dosteto
tomados durante o segundo e o terceiro trimesaegalidez.

Se vocé estiver gravida ou pretende engravidamnmd seu médico antes de iniciar a terapia com MMAFKe
forma que outro tratamento possa ser considerado.

MALENA é excretado no leite materno em quantidadego pequenas. Avise seu médico se estiver
amamentando ou pretende amamentar.

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

Uso Pediatrica MALENA foi avaliado em criancas. Para mais infagéies, pergunte a seu médico.

Dirigir ou Operar Maquinas : as respostas ao medicamento podem variar degopasd pessoa. Alguns efeitos
adversos relatados com o uso de MALENA podem aelabilidade de alguns pacientes de dirigir ouaype
maquinas (vejQUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

InteracBes Medicamentosasem geral, MALENA pode ser tomado com outros medarzos, no entanto é
importante informar ao seu médico ou dentista d®eunedicamentos que estiver tomando, incluindguessédo
vendidos sem receita, pois alguns medicamentompadietar a agdo dos outros. Para prescrever ecdosga de
MALENA, é muito importante que seu médico saiba@ee estd tomando outros medicamentos para candérola
pressao, diuréticos, medicamentos que contenhamsgiot(incluindo substitutos do sal da dieta), cadientos
para diabetes (incluindo antidiabéticos orais aling), litio (medicamento utilizado para tratar tipo de
depressao) ou certos medicamentos para dor emegéoalnas articulagées, incluindo terapia com otiambém
informe ao médico sobre o seu consumo de alcool.

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 a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°CG)3@%oteger da luz e manter em lugar seco.



Produto sensivel a umidade e manuseios comprimidos somente devem ser retirados dalegdm no
momento do uso e ndo devem ser cortados, poipessza pode resultar em quebra ou esfarelame@o curte
0 blister nem armazene o produto em locais queaposganifica-lo.

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

Aparéncia:

MALENA 5 mg: comprimido na cor branca, circularctinvexo e monossectado.
MALENA 10 mg: comprimido na cor vermelha, circulaiconvexo e monossectado.
MALENA 20 mg: comprimido na cor amarela, circulbiconvexo e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&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 alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MALENA pode ser tomado durante ou entre as refaicBemaioria das pessoas toma MALENA com agua.
Tome MALENA diariamente, exatamente conforme ardéiedo de seu médico. E muito importante que costin
tomando MALENA pelo tempo que o médico |he receitto tome mais comprimidos que a dose prescrita.
Hipertensaao para a maioria dos pacientes, a dose iniciallussamendada é de 10 a 20 mg uma vez ao dia.
Alguns pacientes podem necessitar de uma doselimeiis baixa. A dose habitual para uso prolongade 20

mg uma vez por dia. A dose maxima para uso probmgade 40 mg uma vez por dia.

Insuficiéncia Cardiaca a dose inicial usual recomendada é de 2,5 mgvemgor dia. Seu médico ird aumentar
essa quantidade gradativamente, até atingir achwseta para 0 seu caso. A dose habitual pararetmngado é
de 20 mg ao dia em dose Unica ou dividida em dwaadas. A dose méxima para uso prolongado € degddm
dia dividida em duas tomadas.

Tenha muito cuidado ao tomar a primeira dose cauatentar a dose. Avise seu médico imediatamente se
apresentar tontura ou atordoamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duragao do tratamentod
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Vocé deve tomar MALENA conforme a receita médiaayvBcé deixou de tomar uma dose, devera tomarea dos
seguinte como de costume, isto é, na hora regemedobrar a dose.

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

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos iretpeou indesejaveis, denominados efeitos adversos
MALENA em geral é bem tolerado. Os efeitos adversas frequentes sdo tontura, dor de cabeca, Garsag
fraqueza. Outros efeitos adversos que ocorreranmeenos frequéncia foram sensacéo de atordoamezito (p
queda brusca da presséao arterial), fraqueza, riudiaereia, céibras, erupcdes cutaneas e toss@ @agdo
adversa que pode ocorrer é sensacgdo de atordoaatefitar de pé rapidamente, causada por quedeedsio
arterial.

Raramente também podem ocorrer outros efeitos salveralguns deles podem ser graves. Peca mais
informacdes sobre efeitos adversos ao seu méditrmacéutico. Eles tém uma lista mais completaedi@isos
adversos, como estes:

Hipersensibilidade/Edema Angioneurético:Edema: hipersensibilidade/tendéncia a inchaco (adem
angioneurético), reacdes alérgicas com inchacads flos labios, da lingua, da glote e/ou da larindas
extremidades foram relatadas raramente. Em casie ratos, foi relatado inchaco do tecido intedtina
(angioedema intestinal) com inibidores da enzimeversora de angiotensina, inclusive com o enalapril
Reag8es adversas que ocorreram muito raramentstados clinicos controlados ou apds a comercidizag
incluem:

Cardiovasculares:ataque cardiaco ou derrame cerebral possivelmeritdada presséo excessivamente baixa em
pacientes de alto risco (pacientes com distirbioudto sanguineo do coragdo e/ou cérebro), dqeito,
disturbios do ritmo cardiaco, palpitacdes, angegioris, dores de origem vascular nos dedos das maossopedo
(fenbmeno de Raynaud).



Endécrino: sindrome da secrecao inapropriada do horménidiargético (SIADH).

Gastrintestinais: obstrucao intestinal (ileo paralitico), inflamagiopancreas, insuficiéncia do figado,
inflamacéo do figado, ictericia, dor abdominal, it6s) indigestdo, constipacao, perda de apetifieniacéo da
mucosa da boca com ulceracdes (estomatite).

Sistemas Nervoso/Psiquiatricodepresséao, confusdo mental, sonoléncia, dificulgade dormir, nervosismo,
formigamento ou dorméncia das maos ou pés, toranamalidades no padréo de sonho.

Metabolismo: foram relatados casos de diminui¢cdo da quantidadedcar no sangue (hipoglicemia) em
pacientes diabéticos recebendo agentes antidiabétiais ou insulina.

Respiratérios: acimulo anormal de material nos pulmdes (infilteagalmonares), estreitamento das vias aéreas
(broncospasmo/asma), dificuldade de respirar, @odar de garganta e rouquidao.

Pele:transpiracéo intensa, reagdes cutaneas gravesacagécaria, queda de cabelo.

Outros: impoténciaflushing (vermelhid&o repentina da pele, principalmenteasto; no pescoco e na parte
superior do torax), alteracao do paladar, zumb@oauvidos, inflamagédo da mucosa da lingua (gEssitséo
embacada.

Foi relatado um complexo sintomatico que pode inaliguns, ou todos, dos seguintes sintomas: febre,
inflamacdo das membranas serosas (serosite), efondos vasos sanguineos (vasculite), dor museular
articular (mialgia/miosite, artralgia/artrite), @lac6es em alguns exames de laboratério (fator(enidio positivo,
VHS elevada, eosinofilia e leucocitose). Podem mearupcdes cutaneas, fotossensibilidade ou outras
manifestacdes na pele.

Achados de Exames Laboratoriaisaltera¢cfes clinicamente importantes dos paramkstbosatoriais padrao
raramente foram associadas com a administracdcAdé&MA. Foram observados aumento de ureia e creatini
no sangue e elevacao dos testes de funcao do figazdimas hepaticas e/ou bilirrubina sérica), geeate
reversiveis com a descontinuagéo de MALENA. Ocameaumento dos niveis de potéssio e diminuigao dos
niveis de sédio no sangue.

Informe ao seu médico ou farmacéutico imediatamsuldee a ocorréncia dos sintomas acima e de qualgtr®
sintoma pouco comum.

Pare de tomar MALENA e entre em contato com seucoémediatamente se:

« apresentar inchaco da face, dos labios, da liafuada garganta que possa dificultar sua resuirag
capacidade de engolir;

« apresentar inchaco das maos, dos pés ou dozé&bosp

e apresentar urticaria.

Pacientes negros correm maior risco de apresesgas eeacdes aos inibidores da ECA.

A dose inicial pode baixar mais a pressdo do qoere@ durante o tratamento continuo. Essa quegaedsao
pode ser percebida como desmaio ou tontura e odersenizada se vocé se deitar. Se ficar preoc(gaentre
em contato com seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pekn
do medicamento. Informe também a empresa através d®u servico de atendimento.

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

Avise seu médico imediatamente para que ele passtap atendimento de urgéncia. Os sintomas maigipeis
serdo sensacédo de atordoamento ou tontura emdazfi@da repentina ou excessiva da pressao arterial

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

Il - DIZERES LEGAIS
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do NC. expediente | Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentacdes
expediente ' expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
Comprimidos de
5mg, 10mg e
Atualizacéo de texto de 20mg de
(10457) — bula conforme bula maleato de
SIMILAR padréo publicada no enalapril
— Inclusdo bulario. acondicionados
25/06/2014| 0501878/14-1 | Inicial de N/A N/A N/A N/A VP/VPS | em caixas
Texto de Submissao eletrénica contendo 10, 20
Bula — para disponibilizag&o d¢ 30, 40, 60,100*
RDC 60/12 texto de bula no Bularig e 120*
eletrbnico da ANVISA. comprimidos.
*Embalagem
Fracionavel
Itens Alterados: Comprimidos de
COMPOSICAO/ 5mg, 10mg e
ONDE, COMO E POR 20m’ de
(10450)- QUANTO TEMPO | 9 |
SIMILAR POSSO GUARDAR maleato de
enalapril
- ESTE acondicionados
Notificacdo MEDICAMENTO?/ em caixas
07/08/2014| 0644850/14-0 de N/A N/A N/A N/A COMO DEVO USAR | VP/VPS contendo 10. 20
Alteracéo ESTE 30. 40 60 1(’)0*
de Texto MEDICAMENTO?/ o 1’20*’ '
de Bula — CUIDADOS DE comprimidos
RDC 60/12 ARMAZENAMENTO *Embalagem.
DO MEDICAMENTO/ S
Fracionavel

POSOLOGIA E MODO

DE USAR.




08/04/2015

N/A

(10450)-
SIMILAR
Notificacdo

de

Alteracéo
de Texto
de Bula —
RDC 60/12

02/02/2015

0092121/15-1

(10251) -
SIMILAR -
Inclusao de

local de
fabricacéo do
medicamento
de liberacéo
convencional
com prazo de

analise

09/03/2015

Dizeres legais

VP/IVP$

Comprimidos de
5mg, 10mg e
20mg de
maleato de
enalapril
acondicionados
L. em caixas
contendo 10, 20
30, 40, 60,100*
e 120*
comprimidos.
*Embalagem
Fracionavel




