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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| — IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ANGIOPRIL ®
maleato de enalapril

APRESENTA(;OES
ANGIOPRIL ® 10 mg: Embalagens contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido dANGIOPRIL © 10 mgcontém:

maleato de enalapril..........c.ooi i 10gm
excipientes*........... ..9.S.p.. . ..1 comprido

* EXxcipientes: blcarbonato de sodio, Iactose amﬂmmdo pre gelatlnlzado oxido
amarelo de ferro e estearato de magnésio.

Il — INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ANGIOPRIL ® é um medicamento com acéo suave e gradativa,aidipara o
tratamento da presséo arterial e para melhorasendgenho do coracédo (tratamento
da insuficiéncia cardiaca).

As indicacBes dANGIOPRIL © sdo para o tratamento de: hipertensdo essencial em
todos os graus; hipertensédo renovascular; todagaass de insuficiéncia cardiaca; e
para prevencdo: do agravamento da insuficiéncdiaea em pacientes sintomaticos e
assintomaticos; e da ocorréncia de eventos isqudnfinfarto do miocardio e angina
pectoris) em pacientes com disfungao ventriculguesia.

Em muitos pacientes com insuficiéncia cardiaca qmesentam sintomas,
ANGIOPRIL ® retarda a piora da insuficiéncia cardiaca e reduecessidade de
internacdo hospitalar por insuficiéncia cardiagagdando alguns desses pacientes a
viverem mais.

Em muitos pacientes com insuficiéncia cardiaca etédgéo inicial, antes do
desenvolvimento dos sintomasNGIOPRIL ® ajuda a prevenir o enfraquecimento do
desempenho cardiaco e a retardar o aparecimentirdomas (por exemplo: falta de
ar, cansaco apos atividades fisicas leves, taisocoaminhada, ou inchaco dos
tornozelos e pés). Esses pacientes podem precésanethos hospitalizagdes por
insuficiéncia cardiaca.

Ao tomar ANGIOPRIL ®, alguns pacientes com insuficiéncia cardiaca potem
risco mais baixo de sofrer ataque cardiaco (infdotoniocardio).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ANGIOPRIL ® é um medicamento que pertence ao grupo de farmgemsminado
inibidores da enzima conversora de angiotensinbidiores da ECA).
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ANGIOPRIL ©® age dilatando os vasos sanguineos para ajudaragama bombear
sangue com mais facilidade para todas as partesrgpo. Essa acédo ajuda a diminuir

a pressdo alta. Em muitos pacientes com insuficépardiaca,ANGIOPRIL ©®
auxilia o coracao a funcionar melhor.

Em geral, este medicamento comeca a agir uma legraiside tomado e seu efeito

dura pelo menos 24 horas.

Para algumas pessoas, varias semanas poderaocsessdrias até que se observe o

melhor efeito do tratamento em sua presséao arterial

Informacgdes ao paciente com presséao alta

O que é pressao arterial?

A pressao gerada pelo seu coracdo ao bombear aespaga todas as partes do
corpo € chamada de pressao arterial. Sem a pras&i@l, 0 sangue néo circula
pelo seu corpo. A pressao arterial normal faz pdatboa salde. Sua presséao art
sofre alteracfes durante o transcorrer do dia,dEpwlo da atividade, do estress
da excitacéo.

A leitura da presséo arterial € composta por damseros, por exemplo, 120/80 (ce
e vinte por oitenta). O numero mais alto mede gaoguando seu coracdo €
bombeando sangue. O numero mais baixo mede a famtarepouso, entre (
batimentos cardiacos.

O que é pressao alta (ou hipertensdo)?

Vocé tem pressao alta (ou hipertenséo) se suagaresterial permanece alta mes
guando vocé estad calmo(a) e relaxado(a). A preatdodesenvolve-se quando
vasos sanguineos se estreitam e dificultam o filsxeangue.

Como faco para saber se tenho presséao alta?

Em geral, a pressao alta ndo apresenta sintomasicA maneira de saber se vocé
hipertensdo € medindo sua pressao arterial. Porviseé deve medir sua presy
arterial regularmente.

Por que a pressao alta (ou hipertenséo) deve seatada?
Se nao for tratada, a pressao alta pode causas @a0maos essenciais para a V|
tais como o coragcdo e os rins. Vocé pode estaesegndo bem e ndo apresen
sintomas, mas a hipertensédo pode causar acidestalaacerebral (derrame), infa
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do miocardio (ataque cardiaco), insuficiéncia aadj insuficiéncia renal ou cegueira.

A pressao alta pode ser tratada e controlada cosoale medicamentos, tal com
ANGIOPRIL ©.

Seu meédico pode lhe dizer qual a pressao artetedl ipara vocé. Memorize eg
valor e siga as orientagdes do médico para atingressao arterial ideal.
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Informacgbes aos pacientes com insuficiéncia cardiac
O que é insuficiéncia cardiaca?

Insuficiéncia cardiaca significa que o musculo @rd ndo consegue mais bombegr o
sangue com forca suficiente para enviar para todorpo todo o sangue necessario.
Insuficiéncia cardiaca ndo € o mesmo que ataqudiacar Alguns pacientges
apresentam insuficiéncia cardiaca apds terem uguateardiaco, no entanto tamiém
existem outras causas de insuficiéncia cardiaca.
Pacientes nos estagios iniciais de insuficiénadidiaaa podem ndo apresentar nenphum
sintoma. Conforme a insuficiéncia cardiaca progragepacientes podem sentir falta
de ar ou cansar-se mais facilmente apds atividisieas leves, tal como caminhafda.
Pode haver acumulo de liqguidos em diferentes pddeorpo, frequentemente notado
em primeiro lugar ao redor dos tornozelos e nos [gasnsuficiéncia cardiaca graye,
0S pacientes podem apresentar sintomas mesmo enscep

Por que a insuficiéncia cardiaca deve ser tratada?
Todos os sintomas da insuficiéncia cardiaca podestrimgir suas atividades diérias.
Seu médico pode recomendar varios medicamentopaaem melhorar os sinaig e
sintomas da insuficiéncia cardiaca (por exempNGIOPRIL © e/ou um diurético).
Se vocé seguir as orientacfes de seu medico, paxidade fisica pode melhorar.

Vocé podera respirar com mais facilidade, sentimsnos cansado e apreseptar
menos inchaco. Em pacientes com insuficiéncia aaadsem sintomas, o tratamegnto
com medicamentos, tais comoANGIOPRIL ®, pode ajudar a retardar a progressao
da doenca e o inicio dos sintomas. Em alguns p@siesom insuficiéncia cardiaca

que apresentam sintomasNGIOPRIL ® reduziu a piora da insuficiéncia cardiaca,
ajudando-os a viver por mais tempo. Em muitos peese ANGIOPRIL © tambén
reduziu o risco de ataque cardiaco (infarto do érdio) e a necessidade |de
internacdo hospitalar por insuficiéncia cardiaca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocénao deve tomaANGIOPRIL © se:

« for alérgico(a) a qualquer um de seus compondatga COMPOSICAO);

« foi tratado(a) com medicamentos do mesmo grupANGIOPRIL © (inibidores da
ECA) e apresentou reacdes alérgicas, tais com@gacta face, dos labios, da lingua
e/ou da garganta, que dificultaram sua respiragésua capacidade de engolir. Vocé
ndo deve tomaANGIOPRIL ® se tiver apresentado alguma dessas reacdes akrgic
sem causa conhecida ou se tiver nascido com @ssddialergia;

» tem diabetes e esta tomando um medicamento cleaalsdjuireno para reduzir a
pressao arterial.

Contate seu médico, caso nao tenha certeza se idevar o tratamento com
ANGIOPRIL ®,
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Informe ao seu médico se tiver qualquer tipo dendaecardiaca, se estiver sendo
submetido a hemodialise ou sendo tratado com dtiogéte se tiver apresentado
recentemente diarreia ou vomito excessivos. Tanmhbh&rmme se estiver fazendo dieta
com restricdo de sal, tomando suplementos de potaagentes poupadores de
potassio ou substitutos do sal contendo potasser, diabetes ou qualquer problema
renal, uma vez que essas condi¢cdes podem causgis mlevados de potdssio no
sangue que podem ser graves. Nesses casos, papfesau médico precise ajustar a
dose deANGIOPRIL ® ou monitorar seu nivel de potassio no sangue.oé sofre
de diabetes e estda tomando antidiabético oral sulima, vocé deve monitorar
atentamente niveis baixos de glicose no sangueciedmente durante o primeiro més
de tratamento coANGIOPRIL ®.

Informe ao seu médico se ja apresentou reacaoiaempmo inchaco da face, dos
labios, da lingua e/ou da garganta com dificuldzat@ engolir ou respirar.

Informe ao seu médico se tiver pressdo baixa (yock perceber isso se ja sentiu
tonturas ou desmaios, principalmente ao ficar de pé

Antes de cirurgias e anestesias (mesmo no conisulidontoldgico), diga ao médico
ou ao dentista que esta tomaGIOPRIL ®, pois pode ocorrer queda repentina da
pressao arterial associada a anestesia.

Gravidez e Amamentagao

O uso deANGIOPRIL ® n&do é recomendado para mulheres gravidas.

Ainda ndo se sabe se o uso ARGIOPRIL ® apenas nos primeiros trés meses de
gravidez também pode causar efeitos prejudiciams. Utn estudo, foi relatado que
recém-nascidos cujas maes tomaram inibidores denarmonversora de angiotensina
(ECA) durante os trés primeiros meses de gravigegesantaram maior risco de
defeitos de nascenca. O numero de defeitos de mgsdei pequeno e o estudo nao
foi repetido.

Os inibidores da ECA, incluindo ANGIOPRIL ®, podem prejudicar o
desenvolvimento e até causar morte do feto se tosnddrante o segundo e o terceiro
trimestres de gravidez.

Se vocé estiver gravida ou pretende engravidawrrimé seu médico antes de iniciar a
terapia cOmANGIOPRIL ®, de forma que outro tratamento possa ser considera
ANGIOPRIL ® é excretado no leite materno em quantidades npeituenas. Avise
seu médico se estiver amamentando ou pretende arteme

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso despeita de gravidez.

Este medicamento contém LACTOSE.
Uso pediatrico
ANGIOPRIL ©® foi avaliado em criancas. Para mais informacéesgynte a seu

médico.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madgoas
4
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As respostas ao medicamento podem variar de pgss@apessoa. Alguns efeitos
adversos relatados com o usoANGIOPRIL ® podem afetar a habilidade de alguns
pacientes de dirigir ou operar maquinas (V&dAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ).

InteracBes medicamentosas

Em geral, ANGIOPRIL ® pode ser tomado com outros medicamentos, no ené&nt
importante informar ao seu meédico ou dentista dsosumedicamentos que estiver
tomando, incluindo os que s&o vendidos sem recpitgs alguns medicamentos
podem afetar a acéo dos outros. Para prescreveseaadrreta dANGIOPRIL ©, é
muito importante que seu médico saiba se vocétestando outros medicamentos
para controlar a pressao, diuréticos, medicamaniescontenham potassio (incluindo
substitutos do sal da dieta), medicamentos parbetia (incluindo antidiabéticos
orais e insulina), litio (medicamento utilizado gdratar um tipo de depressao) ou
certos medicamentos para dor em geral e dor nasilagbes, incluindo terapia com
ouro. Também informe ao médico sobre 0 seu consiaracool.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum
outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para
a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C-3@1G)eger da luz e umidade.
Prazo de validade:24 meses ap0s a data de fabricacdo impressa néagera

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido
Para sua seguranca, mantenha o medicamento na emagém original.

Produto sensivel & umidade e ao manuseio

Os comprimidos somente devem ser retirados da agdra no momento do uso e
nao devem ser cortados, pois essa pratica podiaresm quebra ou esfarelamento.
N&o corte o blister nem armazene o produto emdapae possam danifica-lo.

Aparéncia
ANGIOPRIL ® 10 mg: comprimidos de cor amarelo claro, circular e biem.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S8avocé observe alguma
mudanca no aspecto do medicamento que ainda estaj@ prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber segbera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ANGIOPRIL ® pode ser tomado durante ou entre as refeicdesaidria das pessoas
tomaANGIOPRIL © com agua.
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Tome ANGIOPRIL ® diariamente, exatamente conforme a orientacdedergdico.
E muito importante que continue tomandGIOPRIL ® pelo tempo que o médico
Ihe receitar. Nado tome mais comprimidos que a @osecrita.

Hipertensao

Para a maioria dos pacientes, a dose inicial usgalmendada € de 10 a 20 mg uma
vez ao dia.

Alguns pacientes podem necessitar de uma dosalimis baixa. A dose habitual
para uso prolongado é de 20 mg uma vez por diaasé chaxima para uso prolongado
€ de 40 mg uma vez por dia.

Insuficiéncia Cardiaca

A dose inicial usual recomendada é de 2,5 mg unzapegg dia. Seu médico ira
aumentar essa quantidade gradativamente, atéraingise correta para o seu caso. A
dose habitual para uso prolongado € de 20 mg aerdidose Unica ou dividida em
duas tomadas. A dose maxima para uso prolongado 40dng ao dia dividida em
duas tomadas.

Tenha muito cuidado ao tomar a primeira dose owawoentar a dose. Avise seu
médico imediatamente se apresentar tontura oucnorento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempwe horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

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

Vocé deve tomaANGIOPRIL ® conforme a receita médica. Se vocé deixou de tomar
uma dose, devera tomar a dose seguinte como denu®sisto €, na hora regular e
sem dobrar a dose.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéiab ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Qualquer medicamento pode apresentar efeitos iredp®e ou indesejaveis,
denominados efeitos adversos.

ANGIOPRIL ® em geral é bem tolerado. Em estudos clinicosgidéncia global de
reaces adversas ndo foi maior cAMGIOPRIL © do que com placebo. Na maioria
dos casos, as reacOes adversas foram leves etdressie ndo foi necessaria a
interrupcao da terapia.

- Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pades que utilizam este
medicamento):tontura, dor de cabeca, cansaco e fraqueza.

- Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pawctes que utilizam este
medicamento): sensacado de atordoamento (pela queda brusca ssdprarterial),
fraqueza, nauseas, diarreia, cdaibras, erupcdesnaada tosse, disfuncdo renal,
insuficiéncia renal e diminui¢cdo da producdo deaifpliguria).

6
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- Reacg0es raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pectes que utilizam este
medicamento): hipersensibilidade/tendéncia a inchaco (edema apgidtico),
reacdes alérgicas com inchago da face, dos lateo$ngua, da glote e/ou da laringe e
das extremidades foram relatadas raramente.

- Reacbes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% slpacientes que utilizam
este medicamento):

Sistema Cardiovasculaataque cardiaco ou derrame cerebral possivelndenido a
pressao excessivamente baixa em pacientes dasaito(pacientes com distlrbios do
fluxo sanguineo do coracéao e/ou cérebro), dor o ,pdistarbios do ritmo cardiaco,
palpitacdes, angina pectoris, dores de origem Vasoos dedos das maos ou dos pés
(fendmeno de Raynaud).

Sistema Endoécrinosindrome da secrecdo inapropriada do horménio iarditto
(SIADH).

Sistema Gastrintestinal:inchagco do tecido intestinal (angioedema inte§tina
obstrucéo intestinal (ileo paralitico), inflamagim pancreas, insuficiéncia do figado,
inflamacdo do figado, ictericia, dor abdominal, #dsy indigestdo, constipacgéao,
perda de apetite, inflamacdo da mucosa da boca wlosracbes (estomatite) e
anorexia (distdrbio alimentar que provoca perdapekd excessiva).

Sistema Nervoso/Psiquiatricalepressdo, confusdo mental, sonoléncia, dificeldad
para dormir, nervosismo, formigamento ou dormérdad maos ou pés, tontura,
anormalidades no padrédo de sonho.

Sistema Metabolicoforam relatados casos de diminuicdo da quantidadaglcar no
sangue (hipoglicemia) em pacientes diabéticos sxml agentes antidiabéticos orais
ou insulina.

Sistema Respiratorio:acumulo anormal de material nos pulmdes (infilhsad
pulmonares), estreitamento das vias aéreas (brpasow/asma), dificuldade de
respirar, coriza, dor de garganta e rouquidao.

Pele: transpiracdo intensa, rea¢des cutaneas gravedr¢8ia de Stevens Johnson e
dermatite esfoliativa), pénfigo (formacdo de bolimaspele e nas mucosas - boca,
nariz, garganta, olhos e 6rgaos genitais), coceitearia, queda de cabelo.

Outros: impoténcia, flushing (vermelhidao repentina daepgptincipalmente no rosto,
No pescoco e na parte superior do térax), alterdodmaladar, zumbido nos ouvidos,
inflamac&o da mucosa da lingua (glossite), vis@oagada.

Foi relatado um complexo sintomatico que pode inchlguns, ou todos, dos
seguintes sintomas: febre, inflamacédo das membreg@sas (serosite), inflamacgéao
dos vasos sanguineos (vasculite), dor muscular teular (mialgia/miosite,
artralgia/artrite), alteracdes em alguns exames lab®oratério (fator antinicleo
positivo, VHS elevada, eosinofilia e leucocitogdeddem ocorrer erupgdes cutaneas,
fotossensibilidade ou outras manifestacdes na pele.

Achados de Exames Laboratoriaisalteracdes clinicamente importantes dos
parametros laboratoriais padréo raramente foramcesfas com a administracao de
ANGIOPRIL ®. Foram observados aumento de ureia e creatininssamgue e
elevacdo dos testes de funcdo do figado (enzimadtibas e/ou bilirrubina sérica),
geralmente reversiveis com a descontinuacd@N6EIOPRIL ®. Ocorreu aumento
dos niveis de potéassio e diminuicdo dos niveiddeosno sangue.

Pare de tomaANGIOPRIL ® e entre em contato com seu médico imediatamente se
7
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» apresentar inchaco da face, dos labios, da lirejoa da garganta que possa
dificultar sua respiracdo ou capacidade de engolir;

* apresentar inchago das maos, dos pés ou doz&bosp

e apresentar urticaria.

Pacientes negros correm maior risco de apresess@mseaeacdes aos inibidores da
ECA.

A dose inicial pode baixar mais a pressdo do quare@ durante o tratamento

continuo. Essa queda de pressao pode ser peraahitadesmaio ou tontura e pode
ser amenizada se vocé se deitar. Se ficar preoc(gacntre em contato com seu
meédico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacOesdesejaveis e problemas
com este tipo de medicamento, entrando em contataravés do Sistema de
Atendimento ao Consumidor (SAC).

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

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Avise seu médico imediatamente para que ele passaéap atendimento de urgéncia.
Os sintomas mais provaveis serdo sensacao de atoetdo ou tontura em razéo de
gueda repentina ou excessiva da pressao arterial.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente
socorro meédico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel.

Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 600F wocé precisar de mais
orientacdes sobre como proceder.

Il — DIZERES LEGAIS
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