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captopril

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

captopril 12,5 mg. Embalagem contendo 30 comprimidos.
captopril 25 mg. Embalagem contendo 30 ou 60 comprimidos.
captopril 50 mg. Embalagem contendo 30 ou 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 12,5 mg contém:

captopril 12,5 mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido
(celulose microcristalina, amido, lactose e dcido estedrico)

Cada comprimido de 25 mg contém:

captopril 25 mg
excipientes g.s.p. 1 comprimido
(celulose microcristalina, amido, lactose e dcido estedrico)

Cada comprimido de 50 mg contém:

captopril 50 mg
EXCIPIeNtes g.5.P. .oovieiiiiiei 1 comprimido
(celulose microcristalina, amido, lactose e dcido estedrico)

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o
medicamento. Ele informa sobre as propriedades deste
medicamento, porém, se vocé tiver dividas ou estiver
inseguro fale com seu médico. Antes de utilizar o medica-
mento, confira o nome do rétulo, para néao haver enganos.
Néo ad e este medi ito caso haja sinais de vio-
lacéo e/ou d na

bal
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COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O captopril diminui a pressdo arterial. Normalmente, ocorrem
reducdes méximas da presséo arterial 60 a 90 minutos apés a
ingestdo da dose. A diminuicdo da pressdo arterial pode ser pro-
gressiva, assim, para se obter melhores resultados, podem ser
necessdrias vdrias semanas de tratamento.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O captopril é usado no tratamento da presséo alta, da insuficiéncia
cardiaca, infarto do miocérdio e doencas rendais relacionadas ao
diabetes.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Néo tome captopril se vocé jd apresentou alguma reacdo alér-
gica a qualquer um dos componentes da férmula.

Vocé deve relatar imediatamente ao seu médico quaisquer sinais
ou sintomas que possam indicar presenca de angioedema, como
por exemplo: inchaco da face, pdlpebras, ldbios, lingua, laringe
e extremidades, assim como dificuldade para engolir ou respirar,
ou rouquid&o. Nestes casos, vocé deve interromper o uso deste
medicamento.

Vocé deve relatar imediatamente ao seu médico qualquer sinto-
ma de infeccéo (p. ex., dor de garganta, febre), que n&o esteja
respondendo ao tratamento normalmente usado. A transpiracdo
em excesso e a desidratacdo podem levar a uma elevada queda
da presséo arterial, por causa da reducéo do volume de liqui-
dos. Se vocé tem insuficiéncia cardiaca, é recomendével que vo-
cé ndo aumente rapidamente a atividade fisica, enquanto estiver
usando este medicamento.

Gravidez e lactacdo: hd riscos com o uso de captopril du-
rante a gravidez e lactacdo. Vocé deve parar de amamentar
ou interromper o uso do medicamento, pois hd riscos potenciais
& crianca. Quando usados na gravidez, os inibidores da ECA
podem causar danos ao desenvolvimento e mesmo morte fetal.
Quando a gravidez for detectada, captopril deve ser desconti-
nuado o quanto antes e o desenvolvimento fetal deve ser monito-
rado regularmente. Inibidores da ECA n&o devem ser utilizados
em mulheres que planejam engravidar.

Categoria de risco: “D”

Uso em criancas: a seguranca e a eficdcia do captopril em
criangas ndo foi estabelecida.

Uso em idosos: os inibidores da ECA (por exemplo, captopril)
sdo considerados mais efetivos na reducdo da pressdo arterial
em pacientes com atividade de renina plasmdtica normal ou alta.
Como esta atividade pode diminuir com o aumento da idade, os
efeitos dos inibidores da ECA (diminuicdo da presséo arterial)
podem ser menores em pacientes idosos. Porém, como a funcéo
renal também pode diminuir com a idade, pode haver aumento
das concentracdes destes inibidores no sangue, compensando
a menor quantidade de renina. Em alguns pacientes idosos, os
efeitos hipotensores (diminvicdo da presséo arterial) destes me-
dicamentos podem ser menores e, assim, poderdo precisar de
maiores cuidados, quando receberem um inibidor da ECA.
Interacdes Medicamentosas: vocé n&o deve utilizar diuréti-
cos poupadores de potdssio, suplementos de potdssio ou subs-
titutos de sal contendo potdssio, sem consultar o seu médico.
A indometacina e outros agentes antiinflamatérios ndo esterdi-
des, como o écido acetilsalicilico, podem diminuir o efeito do
captopril. Os riscos de toxicidade causados pelo litio podem
aumentar, caso seja usado juntamente com captopril. O seu
médico ird determinar, se vocé ird usar captopril com outro me-
dicamento, ou néo.

“O captopril é contra-indicado durante a gravidez e no
periodo de lactacao”.

“Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacéo médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez”.

“Informe ao médico ou cirurgi@o dentista o aparecimento
de reacdes indesejaveis”.

“Informe ao médico ou cirurgi@o dentista se vocé esta fa-
zendo uso de outro medi ito”.
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NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico e caracteristicas organolépticas

Captopril 12,5 mg é apresentado como comprimidos brancos,
circulares e com um vinco em uma das faces.

Captopril 25 mg e 50 mg sdo apresentados como comprimidos
brancos, circulares e em forma de trevo, com vincos cruzados em
ambas as faces.

Como usar

Procure tomar captopril sempre nos mesmos hordrios e 1 hora
antes das refeicdes. Seu médico indicard a dose ideal para vocé,
com base nas informagdes abaixo.

Hipertensao

O inicio da tferapia exige ponderacdo sobre os recentes trata-
mentos anti-hipertensivos, a extensdo da elevacdo da presséo
sangiiineq, a restricdo de sal e as outras circunsténcias clinicas.
Se possivel, interromper a droga anti-hipertensiva, que o paciente
estava tomando anteriormente, uma semana antes de iniciar o tra-
tamento com captopril.

A dose inicial de captopril é 50 mg uma vez ao dia ou 25 mg
duas vezes ao dia. Se ndo houver uma reducdo satisfatéria da
pressdo sangiinea apés duas ou quatro semanas, a dose pode
ser aumentada para 100 mg uma vez ao dia ou 50 mg duas ve-
zes ao dia. A restricdo concomitante do sédio pode ser benéfica,
quando o captopril for usado isoladamente.

Se a pressdo sangiinea ndo for satisfatoriamente controlada
apds uma ou duas semanas nesta dose (e o paciente ainda ndo
estiver tomando um diurético), deverd ser acrescentada uma pe-
quena dose de diurético do tipo tiazidico (p. ex., 25 mg/dia de
hidroclorotiazida). A dose de diurético poderd ser aumentada
em intervalos de uma a duas semanas, até que seja atingida sua
dose anti-hipertensiva usual méxima.

Se o captopril estiver sendo introduzido em um paciente sob
diureticoterapia, o tratamento com captopril deverd ser iniciado
sob rigorosa supervisdo médica.

Se for necessdria uma reducdo subseqiente da pressdo san-
giiinea, a dose de captopril poderd ser aumentada pouco a
pouco (enquanto persistindo com o diurético) e um esquema de
dosagem de trés vezes ao dia poderd ser considerado. A dose
de captopril no tratamento da hipertensdo normalmente n&o
excede 150 mg/dia. Uma dose didria méxima de 450 mg de
captopril ndo deverd ser excedida.

Para pacientes com hipertensc'lo grave (p. ex., hiperfensﬁo ace-
lerada ou maligna), quando uma descontinuacdo tempordria
da terapia anti-hipertensiva atual ndo ¢ vidvel ou desejavel ou
quando a titulacdo imediata para niveis de pressdo arterial
mais baixos for indicada, o diurético deverd ser mantido, mas
outras medicacdes anti-hipertensivas concomitantes dever&o ser
interrompidas e a posologia do captopril deverd ser iniciada
imediatamente em 25 mg, duas a trés vezes ao dia, sob rigoroso
controle médico.

Quando necessdrio, devido ao estado clinico do paciente, a do-
se didria do captopril poderd ser aumentada a cada 24 horas,
ou menos, sob monitoramento médico continuo, até que uma
resposta pressérica sangiiinea satisfatéria seja obtida ou a dose
maxima de captopril seja atingida. Neste regime, a inclusdo de
um diurético mais potente, p. ex., a furosemida, pode também
ser indicada.

Insuficiéncia Cardiaca

O inicio da terapia exige ponderacdo sobre a terapia diurética
recente e a possibilidade de uma deplecéo sal/volume grave.
Em pacientes com pressdo arterial 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, poderd minimizar a magnitu-
de ou a durag@o do efeito hipotensor (vide ADVERTENCIAS - Hi-
potensdo); para estes pacientes, a titulacdo da posologia didria
usual pode ent&o ocorrer dentro dos préximos dias.

Para a maioria dos pacientes a dose didria inicial usual é 25 mg
duas ou trés vezes ao dia. Apés uma dose de 50 mg duas ou
trés vezes ao dia ter sido afingida, aumentos subseqiientes na
posologia devem ser retardados, quando possivel, durante pelo
menos duas semanas, para determinar se ocorre uma resposta
satisfatéria.

A maioria dos pacientes estudados apresentou uma melhoria cli-
nica satisfatéria com uma dose didria de 150 mg ou menos.
Uma dose méxima didria de 450 mg de captopril ndo deverd
ser excedida.

Captopril geralmente deve ser usado em conjunto com um diu-
rético e digitdlicos. A terapia com captopril precisa ser iniciada
sob rigoroso monitoramento médico.
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Infarto do Miocdrdio oliguria e freqiéncia urindria. Relata-se proteindria.
A terapia deve ser iniciada trés dias apds o episédio de infarto  Néo foi possivel determinar com exatidéo a incidéncia ou a rela-
do miocdrdio. Apés uma dose inicial de 6,25 mg, a terapia  ¢do causal para os efeitos colaterais listados abaixo:
com captopril deverd aumentar para 37,5 mg/dia em doses Gerais: o )
divididas (3 doses de 12,5 mg), conforme tolerado. A dose =~ ZEMQIs: astenia, ginecomastia.
deve ser aumentada para 75 mg/dia divididas em3 dos‘?‘s de  Cardiovasculares: parada cardiaca, acidente/insuficiéncia cére-
53 25{ mg, confoArn‘\e a tolerobllldqde, durante os dIO-S se-gl‘.ur‘ﬂes, bro vascular, distirbios de ritmo, hipotens@o ortostdtica, sincope.
N até que se atinja a dose-alvo final de 150 mg/dia divididas
em 3 doses de 50 mg, administradas durante as vdrias sema- Dermatoldgicos: pénfigo bolhoso, eritema multiforme (incluindo
nas seguintes. sindrome de stevens- johnson), dermatite esfoliativa.
—T— Se houver ocorréncia de hipotens&o sintomdtica, pode ser neces- Gastrintestinais: pancreatite. alossite, dispensia
saria uma reducdo da dose. As tentativas subseqiientes para se oS ESINAIS: P "9 s dispepsia.
atingir a dose de 150 mg/dia deverGo ser baseadas na tolerabi-  Hematoldgicos: anemia, incluindo as formas apldstica e hemolitica.
lidade do paciente ao captopril. N ) ) o
O captopril pode ser utilizado em pacientes submetidos a ou-  He atobiliares: ictericia, hepatite, incluindo raros casos de necro-
tras terapias pés-infarto do miocdrdio, p. ex., com tromboliticos, € € colestase.
4cido acetilsalicilico ou beta-bloqueadores. Metabdlicos: hiponatremia sinfomdtica.
Nefro gtio Diabética o . Mdsculo-esqueléticos: mialgia, miastenia.
Em pacientes com nefropatia diabética, a dose didria recomen-
dada de captopril é de 75 mg dividida em 3 doses de 25 mg.  Nervoso/Psiquidtricos: ataxia, confuséo, depresséo, nervosismo,
Se uma reducéo adicional da presséo arterial é necessdria,  sonoléncia.
outros agentes anti-hipertensivos, tais como diuréticos, agentes Lo . . o
bloqueadores de befa-adrenorreceptores, agentes que atuam  Respiratérios: broncoespasmo, pneumonite eosinofilica, rinite.
centralmente ou vasoqﬂatcdores, podem ser usados conjunta- Orgdios dos Sentidos: visdo turva.
mente com o captopril.
. ) ) Urogenitais: impoténcia.
Ajuste da dose para pacientes com Insuficiéncia Renal
Doses divididas de captopril 75 a 100 mg/dia s@o bem tolera-  Qutros: assim como ocorre com outros inibidores da ECA, rela-
das em pacientes com nefropatia diabética e insuficiéncia renal  fou-se uma sindrome que inclui: febre, mialgia, artralgia, nefrite
leve a moderada. intersticial, vasculite, erupcdo ou outras manifestacées dermatols-
Devido ao fato de que o captopril é excretado principalmente  gicas, eosinofilia e hemossedimentacéo elevada.
pelos rins, a velocidade de excrecdo é reduzida em pacientes Mortalidade e Morbidade Fetal/Neonatal:
com funcdo renal comprometida. Portanto, estes pacientes pode- Pae " . .
o resplonder a doses menores ou menos frequentes O uso de inibidores da ECA durante a gravidez tem sido associa-
) ] SO Lo fetal tal te.
Sendo assim, para pacientes com insuficiéncia renal significativa, do com dano fefal e neonatal e morte
a dose didria inicial de captopril deverd ser reduzida e incre-  Testes Laboratoriais Alterados:
mentos menores devem ser utilizados para titulacdo, que deverd  Eletrélitos do Soro:
ser bastante lenta (intervalos de uma a duas semanas). - hipercalemia: principalmente em pacientes com insuficiéncia renal
- hiponatremia: principalmente em pacientes sob dieta com restricdo
e . - - _— : ¢
S'g,u.a orientacéio de seurr - s TESP Preé oS e sal ou sob tratamento concomitante com diuréticos.
hordrios, as doses e a duracao do tratamento”.
“Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento de  Uréia/ Creatinina sérica:
seu médico”. Elevacdo transitéria dos niveis de uréia e creatinina sérica princi-
“Néo use o medicamento com o prazo de validade venci-  palmente em pacientes volume- ou sal-depletados ou com hiper-
do. Antes de usar observe o aspecto do medicamento. A  tensdo renovascular.
data de fabricacao e o prazo de validade estao impressos -
na embalagem externa do produto”. Hemarolog:co: » ) )
Ocorréncia de titulos positivos de anticorpo antinicleo.
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR? d - e
Ha casos de tosse com o uso de inibidores da ECA e que normal- Testes de Funcdo Hepdtica: ) )
mente desaparece com a interrupedo do tratamento Podem ocorrer elevacées das transaminases, fosfatase alcalina
As reacdes adversas mais freqiientes sdo tosse seca e persistente, e~ € bilirrubina sérica
dor de cabeca. Podem ocorrer também: diarréia, perda do paladar, o QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTI-
fcdigo (CGnSO(;O) e ndusea. Outras reogées que podem ocorrer: DADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA Sé VEZ?
Dermatoléaicas: A dose didria maxima é de 450 mg de captopril. Se vocé
Erupcdes cuténeas, freqientemente com prurido e algumas vezes fomar es;e crjnedlccl[njnto em uma 'quocr;'hdode maior d?d‘ﬂue X
com febre, artralgia e eosinofilia, ocorreram em cerca de 4 a 7% ~ "€comenaada, voce deve procurar imec igtamente um medico.
dos pacientes, geralmente durante as primeiras 4 semanas de eS80 da hipotenséo (pressdo arterial diminuida) deve ser a
terapia. O prurido, sem erupcdo, ocorre em cerca de 2% dos Erlnupcﬂ prjocupcgc;& d e d
pacientes. Relata-se, também, lesGo associada e reversivel do tipo Em caso de superdose P'::'furi um centro de controle de
penfigdide e reacdes de fotossensibilidade. infoxicacdo ou socorro medico”.
Relata-se raramente rubor ou palidez (0,5% dos pacientes). ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cardiovasculares: O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original,
: °
Poderd ocorrer hipotenséo. Taquicardia, dores no peito e pal- €™ local fresco (15-30°C) e seco.
pitacdes foram, cada uma delas, observadas em aproximada- TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
mente 1% dos pacientes. Angina pectoris, infarto do miocdrdio, FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS
sindrome de raynaud e insuficiéncia cardiaca congestiva ocorre-
ram em faxas a 0,3% dos pacientes. “Para sua seguranca, ndo descarte a bula e o cartucho até
o uso total deste medicamento”.
Gastrintestinais: . R
Aproximadamente 2 a 4 % dos pacientes (dependendo da dose “VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA”
e do estado renal) apresentaram disgeusia. Lote, data de fabricacdo e validade: vide cartucho.
Hematolégicas: _ A , Reg. M.S.: 1.0047.0395
Pode ocorrer neutropenia/agranulocitose, assim como casos de
anemia, frombocitopenia e pancitopenia. Farm. Resp.: Luciana A. Perez Bonilha
| l6ai CRF-PR n® 16.006
munoldgicas:
Relata-se angiedema envolvendo as extremidades, face, Idbios,
membranas mucosas, lingua, glote ou laringe em aproximadamente
0,1% dos pacientes. O angiedema envolvendo as vias aéreas supe-
riores pode provocar obstrucdo fatal das vias aéreas.
Respiratdrias:
Foi relatada tosse em 0,5 a 2% dos pacientes tratados com captopril
em estudos clinicos.
Renais:
Cada uma das reagdes adversas citadas a seguir foram relata-
das raramente (0,2%) e sua relagéo com o uso da droga é incer- —_—
ta: insuficiéncia renal, dano renal, sindrome nefrdtica, polidria,
N
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