IQUEGO - CAPTOPRIL

CAPTOPRIL

IQUEGO

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido 25 mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: Oral.

APRESENTACAO
Envelope de aluminiocom 10 comprimidos.
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
Captonril (DCB01699), 25mg
q 1 comprimido.

(Exc:pucntcs cclu]osc microcristalina, lactose monohidratada, amidoglicolato de sodio,
dioxido de silicio coloidal, amido, 4cido estearico).

INFORMACOESAOPACIENTE

Ac¢io esperada do medicamento:

- IQUEGO-CAPTOPRIL ¢ indicado para o tratamento da hipertensao.

Cuidados de armazenamento:

- Este produto deve ser guardado a temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30 °C) e ao abrigo
da luz e umidade.

Prazo de validade:

- O prazo de validade contado a partir da data de fabricagao impressa na embalagem, é 36
meses. Ndo tome medicamento com prazo de validade vencido, pode ser perigoso para a
saude.

Gravidez e lactacdo:

- O uso de medicamentos da classe do captopril (Inibidores da ECA) durante a gravidez
tem sido associado com dano fetal e neonatal e morte. Informe ao seu médico a
ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.- Concentragdes
de captopril no leite materno correspondem a 1% daquelas existentes no sangue materno.
Devido ao potencial do captopril em causar reagdes adversas severas nos lactentes, deve-
se tomar uma decisdo entre descontinuar a amamentagao ou suspender o medicamento,
levando-se em conta a importancia de IQUEGO-CAPTOPRIL (captopril) para a mae.

- IQUEGO-CAPTOPRIL ¢ contra-indicado nagravidez.

- Informe ao seu médico se esta amamentando.

Cuidados de administracio:

- Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo
do tratamento.

Interrupgio do tratamento:

- Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas:

- Informe ao seu médico sobre o

de reagdes d aveis.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.”

Contra-indicacdes e precaucdes:

- IQUEGO-CAPTOPRIL ¢ contra-indicado em casos de hipersensibilidade prévia ao
Captopril ou qualquer outro inibidor da enzima conversora da angiotensina (ECA).

- Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento.

- IQUEGO-CAPTOPRIL ndo deve ser usado durante a amamcnla(;aOA dcv1d0 ao fato de
causar reagdes adversas severas em Wm‘mnm uma vez que de
1%, em relagdo a concentragdo sangiiinea.
- IQUEGO-CAPTOPRIL ¢ contra- mdlcado na gravidez.

“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA ASAUDE.”

INFORMACOES TECNICAS

FARMACODINAMICA
Os efeitos benéficos do IQUEGO-CAPTOPRIL na hipertensao e na msuﬁc)encla

os efeitos hemodinamicos agudos foram minimos.

FARMACOCINETICA

IQUEGO-CAPTOPRIL ¢ rapidamente absorvido por via oral. Os picos sangiiineos
ocorrem em cerca de | hora. A absor¢do minima ¢ de aproximadamente 75 %. A
presenga de alimento no trato gastrintestinal reduz a absorgao em cerca de 40 %. A meia-
vida de eliminagdo aparente no sangue ¢ provavelmente menor do que 3 horas. Mais de
95 % da dose absorvida ¢ eliminada na urina: 40 a 50 % como droga inalterada e o
restante, como metabolito. O comprometimento renal pode resultar em acumulo da
droga. Estudos em animais indicam que o Captopril ndo atravessa a barreira
hematoencefalica em quantidades significativas.

INDICACOES PRINCIPAIS

IQUEGO-CAPTOPRIL ¢ indicado no tratamento da hipertensao, infarto do miocardio,
ncfropana dlabcuca ¢ insuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes que ndo

d: ao com diuréticos e digitalicos.

IQUEGO -CAPTOPRIL pode ser empregado como terapia inicial para pacientes com
fungdo renal normal, nos quais o risco ¢ relativamente baixo. Em pacientes com
insuficiéncia renal, principalmente naqueles com doenga vascular colagena, o Captopril
devera ser reservado para hipertensos que apresentaram efeitos colaterais inaceitaveis
com outras drogas ou que ndo responderam satisfatoriamente a combinagdes
medicamentosas. IQUEGO-CAPTOPRIL ¢ eficaz isoladamente ¢ em combinagdo com
outros agentes anti-hipertensivos, principalmente diuréticos do tipo tiazida. Os efeitos
redutores da pressdo sangiiinea do Captopril e tiazidas sdo aproximadamente aditivos.

CONTRA-INDICACOES

IQUEGO-CAPTOPRIL ¢ contra-indicado em casos de hipersensibilidade prévia ao
Captopril ou qualquer outro inibidor da enzima conversora da angiotensina. IQUEGO-
CAPTOPRIL ndo deve ser usado durante a gravidez. Lactagdo: devido ao potencial do
Captopril em causar reagdes Adversas severas nos ldotentes deve-se tomar uma decisdo
entre se descontinuar a ou levando-se em conta
a importancia do Captopril para amae.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Gerais: Insuficiéncia renal.
Hipertensdo: Alguns pacientes com doenga renal, principalmente com grave estenose da
artéria renal,  apresentaram aumentos da uréia ¢ creatinina sérica apds a redugdo da
pressdo sangiiinea com Captopril. A redugdo da posologia do Captopril e/ou
desoontmudgdo do diurético pode ser necessaria.
iéncia_cardiaca: 20 % dos paci apresentaram elevagdes estaveis da uréia e
creatinina sérica 20 % acima do nomm] do patamar de referéncia, com tratamentos
prolongados realizados com Captopril. Menos de 5 % dos pacientes, geralmente aqueles
com graves doengas renais preexistentes, necessitam da descontinuagdo do tratamento
devido aos valores sempre crescentes de creatinina .
Angioedema: Observou-se angioedema em pacientes tratados com inibidores da ECA,
incluindo o Captopril. Se o angioedema envolver a lingua, glote ou laringe podera
ocorrer obstrugdo das vias aéreas e ser fatal. O inchago confinado a face, membranas
mucosas da boca, labios e extremidades geralmente desaparecem com a descontinuagdo
do Captopril.
Reacdes anafildticas: Reagdes anafilaticas tém sido relatadas em pacientes
hcmodlahsadoa com membrana de didlise de alto fluxo, em pacientes sob aferese de
i de baixa densidade com absor¢do de sulfato de dextrano, e durante
di de d a
Nemmgema/agrzmulmume Em estudos clinicos a neutropenia ocorreu em 3,7 % dos
pacientes com doengas vasculares, insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca ou terapia
imunossupressora. Cerca de 13 % dos casos foram fatais, mas estavam associados a
pacientes gravemente enfermos. O uso concomitante de alopurinol e Captopril foi
associado a neutropenia.
Hipercalemia: Elevagdes no potassio sérico foram observadas em alguns pacientes
tratados com inibidores da ECA, incluindo-se Captopril. O risco de desenvolvimento de
hipercalemia, quando em tratamento com inibidores da ECA, existe em pacientes com
insuficiéncia renal, diabetes melitus e naqueles usando concomitantemente diuréticos
pad de potassio, de potassio ou substitutos do sal contendo potassio
ou outras drogas associadas com aumento de potassio sérico.

cardiaca parecem resultar primariamente da do do sistema
aldosterona, resultando em concentragdes séricas diminuidas de anglolenslna II e
aldosterona. Entretanto, ndo hd uma correlagio consistente entre os niveis da rcnma ca
resposta a droga. A redugdo da angiotensina II leva a uma secregdo inuida d

Tosse: Relata-se tosse com o uso de inibid da ECA. Caracter esta ¢
improdutiva e persistente e desaparece apos a descontinuagdo da terapia.
Cirurgic ia: Em casos de grandes cirurgias ou durante a anestesia com agentes

que produzem hipotensdo, o Captopril bloqucaré a formagdo de angiotensina II
su,undana a liberagdo compensatoria de renina, ocorrendo hipotensio e se for

cc ada como devido a este mecanismo, podera ser corrigida pela expansio de

aldosterona e, como resultado, podem ocorrer: pequeno aumento de potassio sérico,
Jjuntamente, com perda de sédio e fluidos. A enzima conversora de angiotensina (ECA) ¢
idéntica a bradicininase e o Captopril também pode interferir na degradagio da
bradicinina, provocando aumento das concentragdes de bradicinina ou de prostaglandina
Redugdes méaximas da pressdo arterial sdo freqiientemente observadas 60 a 90 minutos
apos administragao oral de uma dose individual de Captopril. A duragdo do efeito ¢
relacionada a dose. A redugdo da pressio arterial pode ser progressiva. Assim, para
atingir os efeitos terapéuticos maximos, podem ser necessarias varias semanas de
Os efeitos hi do Captopril e dos diuréticos tipo tiazidicos sdo
aditivos. A pressdo arterial é reduzida com a mesma intensidade, tanto na posi¢ao ereta
quanto supina. Os efeitos ortostaticos e taquicardia sdo freqiientes, porém, podem ocorrer
em pacientes com deplegdo de volume. Nao foi observado nenhum aumento abrupto da
pressdo arterial apos a interrupgdo sibita de Captopril. Em pacientes com insuficiéncia
cardiaca, demonstrou-se redugdes significativas da resisténcia vascular periférica e da
pressdo arterial, redu¢do da pressao capilar pul e da resisténcia vascular pul
Demonstrou-se aumento do débito cardiaco e do tempo de tolerancia ao exercicio. Esses
efeitos clinicos ¢ hemodindmicos ocorrem apos a primeira dose e parecem persistir
durante todo o periodo da terapia. Observou-se melhora clinica em alguns pacientes onde

volume.

Gravidez: Os inibidores da ECA, quando usados na gravidez, podem causar danos ao

desenvolvimento ¢ mesmo morte fetal. Na ocorréncia de gravidez o uso do Captopril

deve ser interrompido de imediato.

Lactentes: Concentragdes de Captopril no leite materno correspondem a 1 % daquelas

existentes no sangue materno. Devido ao potencial do Captopril em causar reagdes

adversas severas nos lactentes, deve-se tomar uma decisdo entre se descontinuar a
ou der o di 1 d em conta a importancia do

Captopril para a mée.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Pacientes tomando diuréticos e principalmente aqueles nos quais a terapia com
diuréticos foi instituida recentemente, bem como aqueles com intensas restrigdes
dietéticas de sal ou em dialise, poderdo apresentar, ocasionalmente, uma redugdo brusca
da pressdo sangiiinea (hipotensdo), geralmente na primeira hora apos terem recebido a
dose inicial de Captopril.

- Drogas com atividade vasodilatadora deverdo ser administradas com
cuidado, iderando-se o uso de d menores.

- Agentes que afetam a atividade simpatica devem ser usados com cautela.




- Agentes poupadores de potassio, tais como espironolactona, triantereno ou amilorida,
ou suplementos de potassio, deverdo ser administrados apenas para hipocalemia
documentada e, entdo, com cautela, ja que podem levar a um aumento significativo do
potissio sérico. Os substitutos do sal contendo potassio deverdo ser também usados com
cautela.

doses divididas, 3 vezes ao dia conforme tolerado. A dose deve ser aumentada para 75
mg/dia em doses divididas, 3 vezes ao dia conforme tolerado, durante os dias seguintes,
até que se atinja a dose de 150 mg/dia em doses divididas, 3 vezes ao dia administrados
durante as semanas seguintes.

Nefropatia diabética:
R

- Ha relatos deque a indometacina (inibidor da sintese endé de p landi
pode reduzir o efeito anti-hipertensivo do Captopril, principalmente em casos de
hipertensao com renina baixa. Outros agentes antiinflamatorios nao-esteroides também
podem apresentar este efeito.
- Re]ala se aumento dos mve)s séricos de litio e sintomas de intoxicagdo por litio em
d litio e inibidores da ECA. Estas drogas devem
ser ddmmlblrddds com cuidado e recomenda-se monitorizagio freqiiente dos niveis
séricos de litio. Se um diurético for usado concomitantemente, os riscos de toxicidade
pelo litio aumentam.

REACOES ADVERSAS
Dermatoldgicas: Erupgdes cutdneas, freqiientemente com prurido e algumas vezes com
febre, artralgia e cosinofilia, ocorreram geralmente durante as primeiras semanas de
terapia, num percentual de 4 a 7 %. O prurido sem erupgdo ocorre em cerca de 2 % dos
pacientes. Pénfigo bolhoso, eritrema multiforme, e reagdesde fotossensibilidade também
foram relatados. Relata-se raramente rubor ou palidez ( 0,5% dos pacientes).
Cardiovasculares: Podera ocorrer hipotensdo, taquicardia, dores no peito, palpitagdes,
foram observadas em aproximad 1 % dos i . Angina pectoris, infarto do
miocardio, sindrome de Raynaud e insuficiéncia cardiaca congestiva foram observadas
em 0,3 % dos pacientes.
Hematolégicas: Pode ocorrer neutropenia/agranulocitose, assim como casos de anemia,
trombocitopenia e pancitopenia.
Imunolégicas: Angioedema envolvendo extremidades, face,labios, membranas mucosas,
lingua, glote ou laringe foi relatado em aproximadamente 0,1 % dos pacientes. O
angioedema envolvendo as vias aéreas superiores pode provocar obstrugao fatal das vias
aéreas.
Renais: Insuficiéncia renal, dano renal, sindrome nefrotica, politria, oligiria e fregiiéncia
urinaria, raramente foram relatadas ( 0,2 %) e sua relagdo com o uso da droga ¢ incerta.
Relata-se casos de proteiniria.
Respiratorias: Bu (tosse), p ite eosinofilica e rinite.
Gastrintestinais: Pancreatite, dlcpepﬁlaegloulte
Orgdos dos sentidos: Viso turva.
Urogenitais: Impoténcia. Assim como ocorre com outros inibidores da ECA, relatou-se
uma sindrome que inclui: febre, mialgia, artralgia, nefrite intersticial, vasculite, erupgao
ou outras manifestagdes dermatologicas, eosinofilia e hemossedimentagéo elevada.
Mortalidade e morbidade I O uso de inibid da ECA durante o0 2° ¢ 3°
trimestres da gravidez tem sido associado com dano fetal e neonatal e morte.
Concentragdes de Captopril no leite materno correspondem a 1 % daquelas existentes no
sangue materno. Devido ao potencial do Captopril em causar reagdes adversas severas
nos lactentes, deve-se tomar uma decisdo entre se descontinuar a amamentagdo ou
i d em conta a importancia do Captopril para a mae.

INTERFERENCIA NOS TESTES LABORATORIAIS

Eletrélitos do Soro: Hips , pri em i com insuficiéncia renal,
ou hiponatremia, principalmente cm pacientes sob dieta com restrigdo de sal ou sob
tratamento concomitante com diuréticos.

Urela/Cremmma Senca Eleva(;ao transitoria dos niveis de uréia e creatinina sérica
pri I em letados ou com hipertensio renovascular.
Hematologica: Ocorréncia dc ululos positivos de anti-corpo, anti-nticleo.

Testes_de Func¢do Hepdtica: Podem ocorrer elevagdes das transaminases, fosfatase
alcalina e bilirrubina sérica.

Teste de urina para acetona: Pode resultar em falso-positivo.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

IQUEGO-CAPTOPRIL deve ser tomado uma hora antes das refei¢des. A dose deve ser
mdlvlduallzada

Hipertes

O inicio da terapia requer a consideragdo de recentes tratamentos com anti-hipertensivos,
a extensdo da elevagdo da pressdo sangiiinea, da restri¢do de sal e outras circunstincias
clinicas. Quando possivel, interromper a droga anti-hipertensiva que o paciente estava
tomando anteriormente, uma semana antes de iniciar o tratamento com Captopril. A dose
inicial de Captopril ¢ de 50 mg uma vez ao dia ou 25 mg duas vezes ao dia. Nao havendo
uma redugdo satisfatoria da pressdo sangiiinea apos duas ou quatro semanas, a dose pode
ser aumentada para 100 mg uma vez ao dia ou 50 mg duas vezes ao dia. A restrigdo
concomitante do sddio pode ser benéfica quando Captopril for empregado isoladamente.
Se a pressdo sangiiinea ndo for satisfatoriamente controlada apoés uma a duas semanas
nessa dose, devera ser acrescentada uma pequena dose de diurético do tipo tiazidico. A
dose de diurético podera ser aumentada em intervalos de uma a duas semanas até que seja
atingida sua dose anti-hipertensiva usual maxima. A administragdo de Captopril em um
paciente sob diureticoterapia deverd ser iniciada sob rigorosa supervisio médica.
Havendo uma redugio subseqil da pressdo ii a dose de Captopril podera ser
aumentada pouco a pouco e um esquema de dosagem de trés vezes ao dia podera ser
considerado. A dose de Captopril no tratamento da hipertensdo normalmente ndo excede
150 mg/dia. Uma dose diaria maxima de 450 mg de Captopril ndo devera ser excedida.
Para pacientes com hipertensdo grave, quando uma descontinuagio temporéria da terapia
anti-hipertensiva atual ndo ¢ viavel ou desejavel, ou quando a titulagio imediata para
niveis pressoricos sangiiineos mais baixos for indicada, o diurético devera ser mantido,
mas outras medicagdes anti-hipertensivas concomitantes deverdo ser interrompidas e a
posologia do Captopril devera ser iniciada imediatamente, em 25 mg duas a trés vezes ao
dia, sob rigoroso controle médico. Quando necesséario, devido ao estado clinico do
paciente, a dose diaria do Captopril podera ser aumentada, a cada 24 horas ou menos, sob
monitoramento médico continuo, até que uma resposta pressorica sangiiinea satisfatoria
seja obtida ou a dose maxima de Captopril seja atingida.

éncia cardiaca:

O inicio da terapia exige ponderagdo da terapia diurética recente e da possibilidade de
uma deplegdo sal/volume grave. Em pacientes com pressdo sangiiinea normal ou baixa,
que tenham sido vigorosamente tratados com diuréticos e que possam estar
hiponatrémicos e/ou hipovolémicos, uma dose inicial de 6,25 ou 12,5 mg duas ou trés
vezes ao dia podera minimizar a magnitude ou a duragdo do efeito hipotensor; para estes
pacientes, a titulagdo da posologia diaria usual pode entdo ocorrer dentro dos proximos
dias. Para a maioria dos paci a dose inicial 1 € de 25 mg duas ou trés vezes
ao dia. Apés uma dose de 50mg duas ou trés vezes ao dia ter sido atingida, aumentos
subsequentes na posologia devem ser retardados, quando possivel, durante pelo menos
duas semanas, para determinar se ocorre uma resposta satisfatoria. Uma dose maxima de
450 mg de Captopril ndo deve ser excedida.

Infarto do miocdrdi
deve ser iniciada trés dias apds o episodio do infarto do miocardio. Apds uma
ial de 6,25 mg, a terapia com Captopril devera aumentar para 37,5 mg/dia em

da-se 75 mg em doses divididas, 3 vezes ao dia. Se houver necessidade de
redugdo adicional da pressdo arterial, agentes anti-hipertensivos diuréticos podem ser
usados conjuntamentecom oCaptopril.
Pacientes com insuficiéncia renal:
Devido ao fato do Captopril ser excretado principalmente pelos rins, a velocidade de
excregdo ¢ reduzida em pacientes com insuficiéncia renal. Portanto, estes pacientes
poderdo responder a doses menores ou menos trequentes Doses divididas de Captopril 75
a 100 mg/dia sdo bem toleradas em i com ia diabética e insuficiéncia
renal leve a moderada.

SUPERDOSAGEM

A corregdo da hipotensdo deve ser a principal preocupagao. Enquanto que o Captopril
pode ser removido da circulagio do adulto pela hemodiélise, os dados sdo inadequados
com relagdo a eficiéncia da hemodialise para remover a droga da circulagio de recém-
nascidos ou criangas. A dialise peritoneal ndo ¢ eficaz na remogdo do Captopril. Nao ha
informagdo com relagdo a transfusdo como alternativa para a remogdo da droga da
circulagdo geral.

PACIENTES IDOSOS
Os inibidores da ECA como Captopril sdo considerados mais efetivos na redugdo da
pressdo arterial em pacientes com atividade de renina plasmatica normal ou alta. Como a
atividade da renina pla:mética parece diminuir com o aumento da idade, pacientes idosos
podcm ser menos sensiveis aos efeitos hip es dos inibidk da ECA. Entretanto,
des séricas das de inibidores da ECA resultantes de diminuigdo da
fungdo renal relacionada com a idade, podem compensar para a menor concentragio de
renma Contudo, alguns pacientes idosos podem ser mais sensiveis aos efeitos
es destes di e podem requerer cuidado quando receberem um
inibidor da ECA.

“ATENCA'O: EM CASO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA, O MEDICO
RESPONSAVEL DEVE SERNOTIFICADO.”

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A30 °C) E AO ABRIGO DA
LUZE UMIDADE.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
PROIBIDA A VENDANO COMERCIO.
Registro no MS - 1.0884.0294.0023 - comprimido 25 mg - envelope com 10 comprimidos.

Farmacéutico Responsavel: Dra. Maria Aparecida Rodrigues - CRF-GO N.° 1.328
N°delote Data de Fabricagdo Prazo de Validade: vide envelope
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