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Medicamento genérico Lei n2 9.787, de 1999

S SANDOZ

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTA(;GES

ramipril 2,5 mg. Embalagem contendo 30 comprimidos.

ramipril 5 mg. Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 2,5 mg contém:

ramipril 2,5mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido
(celulose microcristalina, amido, diéxido de silicone precipitado, cloridrato de glicina, dibehenato de glicerol)

Cada comprimido de 5 mg contém:

ramipril 5mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido
(celulose microcristalina, amido, diéxido de silicone precipitado, cloridrato de glicina, dibehenato de glicerol)

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o medicamento, ele informa
sobre as propriedades deste medicamento. Se persistirem duvidas ou estiver insegu-
ro fale com seu médico.

Antes de utilizar o medicamento, conflru o nome do rétulo e néo administre caso haja
sinais de vi do e/ou d na b
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COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém como principio ativo o ramipril, que é uma substéncia pertencente & classe
dos medicamentos chamados inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA). Esta inibicéo po-
de ser importante no tratamento da presséo alta e na prevencdo de certas doencas cardiovasculares.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O ramipril diminui os niveis elevados de presséo arterial, sendo também indicado para o tratamento
de insuficiéncia cardiaca congestiva. Contribui para a redugdo da mortalidade em pacientes que tive-
ram infarto do miocérdio e ¢ indicada para o tratamento de distérbios dos rins relacionados & presséo
alta. Atua na prevencéo de infartos do miocdrdio, derrames ou morte por doenca cardiaca.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O ramipril estd contra-indicado nos seguintes casos:

- Em pacientes com hipersensibilidade ao ramipril, a qualquer outro inibidor da ECA ou a qualquer
um dos componentes da formulacéo;

- Em pacientes com histéria de edema angioneurético;

- Em pacientes com estenose da artéria renal hemodindmicamente relevante, bilateral ou unilateral;

- Em pacientes com quadro hipotensivo ou hemodinamicamente instaveis;

Deve-se evitar o uso concomitante de inibidores da ECA e tratamentos tipo didlise ou similares. Converse
com seu médico.

“Informe ao médico ou cirurgi@o dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis”.
“Informe ao médico ou cirurgi@o dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento”.

“Néo deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacao, exceto sob orientacdo
médica. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacéo durante
o uso deste medicamento.”

“Este medi to é contra-i na faixa etaria pediatrica.”

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O ramipril apresenta-se em comprimidos para administracdo oral, com as seguintes caracteristicas:
ramipril 2,5 mg - comprimidos de cor amarelo claro, ovalados e com impressdo em um dos lados;
ramipril 5 mg - comprimidos de cor rosa claro, ovalados e com impress@o em um dos lados.

Os comprimidos de ramipril dever&o ser ingeridos inteiros, com o auxilio de algum liquido. Este
medicamento n&o deve ser partido ou mastigado.

O tratamento com rumipriré geralmente por longo prazo. A duracéo do tratamento é determinada
pelo medico em cada caso.

Posologia:

- Tratamento de hipertenséo arterial - dose inicial recomendada é de 2,5 mg, uma vez ao diq,
podendo ser aumentada para 5 mg, em intervalos de duas a trés semanas. Dose usual de manutencéo
é 2,5 mg a 5 mg, diariamente, sendo a dose méxima permitida igual a 10 mg por dia. Pacientes com
alteragéo da funcéo renal: dose inicial é de 1,25 mg por dia. Dose maxima permitida é de 5 mg. Pa-
cientes fratados previamente com diuréticos: descontinuar o diurético, no minimo, dois a trés dias antes
do inicio do tratamento com ramipril. Dose inicial ¢ de 1,25 mg. Pacientes com insuficiéncia hepdtica :
dose maxima permitida é de 2,5 mg por dia.

Tratamento da insuficiéncia curglucu congestiva - dose inicial recomendada é 1,25 mg, uma vez
ao dia. Dose maxima permitida é de 10 mg por dia. Pacientes com alteracées da funcdo renal: dose
inicial é, geralmente, de 1,25 mg por dia. Dose mdxima é de 5 mg por dia.

Tratamento apés infarto agudo do miocdrdio - dose inicial recomendada é de 5 mg,ao dia, divi-
dida em duas administracées de 2,5mg : uma pela manha e outra & noite. Se o paciente n&o tolerar es-
sa dose inicial, recomenda-se que a dose de 1,25 mg seja administrada duas vezes ao dia, durante dois
dias. Recomenda-se que a dose, se aumentada seja dobrada em intervalos de um a trés dias. Pacientes
tratados previamente com diuréticos, pacientes cuja deficiéncia de sal ou liquidos néo foi completamente
corrigida, pacientes com hipertensédo arterial grave, assim como em pacientes nos quais um quadro de
hipotenséo constituiria um risco particular (por exemplo, estenose relevante de artérias coronarianas ou
cerebrais) e nos idosos : dose inicial é de 1,25 mg por dia. Dose méxima é de 10 mg por dia. Pacientes
com alteracdo da funcdo renal: dose inicial é 1,25 mg por dia. Dose maxima permitida é de 5 mg por
dia. Pacientes com insuficiéncia hepdtica: dose maxima permitida é de 2,5 mg.

Tratamento de nefropatia glomerular manifesta e nefropatia incipiente : A dose inicial reco-
mendada é de 1,25 mg, uma vez ao dia. Dose mdxima permitida é de 5 mg por dia. Pacientes com
insuficiéncia hepdtica: dose méxima é de 2,5 mg por dia

Prevencéo do infarto do ardio, acidente v I cerebral ou morfe por doenca cardlo-
vascular e reducdo da de realizacé de rev

em pacientes com alto risco cardiovascular; prevencco de infarto do miocérdio, acidente
vascular cerebral ou morte por doenca cardiovascular em pacientes diabéticos ou preven-
¢do da progresséo de microalbumindria e nefropatia manifesta : Recomenda-se uma dose
inicial de 2,5mg, uma vez ao dia. Recomenda-se duplicar a dose apés uma semana de tratamento e,
apés outras trés semanas, aumentar a dose para 10 mg. Dose usual de manutencéo é de 10 mg por
dia. Pacientes tratados previamente com um diurético: dose inicial de 1,25 mg. Pacientes com alfera-
céo da fungdo renal: dose inicial é de 1,25 mg por dia. Dose méxima é de 5 mg por dia. Pacientes
com insuficiéncia hepdtica: dose méxima ¢ de 2,5 mg por dia.
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A melhora dos sintomas é observada progressivamente com o decorrer do tratamento. N&o interrom-
per o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Conduta necessdria caso haja esquecimento de alguma dose: caso vocé esqueca de toma
alguma dose, tomé-a t&o logo vocé lembre. Se este tempo for préximo & outra dose, ndo tomar a dose
esquecida e continuar regularmente o tratamento. N&o tomar doses duplicadas.

“Siga a ori de seu médico, respeitand

duracéo do tratamento”

“N@o interrompa o irutamenlo sem o conhecimento de seu médico”.

“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento. A data de fabricacéo e o prazo de validade estéo impres-
sos na embalagem externa do produto”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Ansia de vémito, tonturas, dor de cabega. Informar ao médico o aparecimento de quaisquer sinais
ou sintomas.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA SO VEZ?

No caso de superdose, procurar auxilio médico imediato. Os sintomas de superdose por ramipril in-
cluem: reducdo nos batimentos cardiacos, tontura, cansaco excessivo, fadiga, alteragdes na funcéo dos
rins e nos sais presentes no sangue.

“Em caso de superdose procure um centro de controle de intoxicacdo ou socorro médico”.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em local fresco (15 - 30°C), seco e ao
abrigo da luz.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O ramiprilato, metabdlito ativo do préfarmaco ramipril, inibe a enzima dipeptidilcarboxipeptidase |
(sinénimos: enzima conversora de angiotensina (ECA), cininase I). No plasma e tecidos, esta enzima
catalisa a conversdo da angitensina I, substancia vasoconstritora ativa, assim como o esgotamento da
bradicinina, substancia vasodilatadora ativa. A reducéo da formacdo de angiotensina Il e a inibicdo do
esgotamento de bradicinina leva & vasodilatacéo.

Como a angiotensina |l também estimula a secrecéo de aldosterona, o ramiprilato promove redugéo
da secrecdo de aldosterona. O aumento da atividade de bradicinina contribui, provavelmente, para os
efeitos cardio-protetor e endotélio-protetor observados em estudos com animais. Ainda ndo estd estabe-
lecida também a relacdo destes efeitos com certas reacdes adversas (por exemplo : tosse irritativa).
Os inibidores da ECA s&o eficazes mesmo em pacientes com hipertens@o de baixa renina.

A resposta média ao inibidor da ECA em monoterapia é menor em pacientes negros e hipertensos
(geralmente populacéo hipertensa com baixa renina) do que em paciente ndo-negros.

O ramipril decide a necessidade de procedimentos de revascularizacéo em pacientes com alto risco
cardiovascular, como coronariopatia (com ou sem antecedentes de infarto do miocdrdio), caso ante-
rior de acidente vascular cerebral ou de doenca vascular periférica.

O ramipril reduz a taxa de complicagdes diabéticas (nefropatia manifesta, necessidade de intervencao
& laser ou didlise) em pacientes que apresentam diabetes associada a pelo menos um fator adicional de
risco (microalbumindria, hipertens&o, alto nivel de colesterol, baixo nivel de colesterol HDL ou fumantes).

Farmacodinamica

A administracdo de ramipril causa redugéo acentuada da resisténcia arterial periférica. Geralmente, néo
ocorrem alteracdes significativas no fluxo plasmdtico renal e na taxa de filtragdo glomerular.

A administracdo de ramipril em pacientes com hipertens&o promove reducéo da presséo sangui-
nea, tanto na posicdo supina quanto na posicdo ereta, sem causar aumento compensatério da
freqiiéncia cardiaca.

Na maioria dos pacientes, o inicio do efeito anti-hipertensivo torna-se aparente apés uma ou duas
horas da administracdo oral da dose Unica, sendo que o efeito méximo é alcancado trés a seis horas
opé; essa administracdo. A duracdo do efeito anti-hipertensivo de uma dose Gnica é, geralmente, de
24 horas.

pre os hordrios, as doses e a

O efeito anti-hipertensivo méximo com a administragdo continua de ramipril é geralmente observado
apds trés a quatro semanas. Foi demonstrado que o efeito anti-hipertensivo é sustentado em tratamen-
tos prolongados até dois anos.

A interrupcéo abrupta de ramipril ndo produz aumento rebote répido e excessivo na presséo sanguinea.
Estudos mostraram que o ramipril reduz o risco de mortalidade em 27%, quando comparado ao
placebo, em pacientes com evidéncia clinica de insuficiéncia cardiaca que iniciaram o tratamento trés
a dez dias apés infarto agudo do miocdrdio. Sub-andlises revelaram que os riscos de morte stbita e
de progresséo de insuficiéncia cardiaca grave/ resistente sofreram reducées adicionais (30% e 27%,
respectivamente).

Adicionalmente, a probabilidade de hospitalizacéo devido & insuficiéncia cardiaca foi reduzida em 26%.

Farmacocinética

Absorcéo e Distribuicdo

O ramipril ¢ rapidamente absorvido apés a administracéo oral. Como determinado através da recu-
peracdo da radioatividade na urina, que representa apenas uma das vias de eliminacdo, a absorgdo
de ramipril foi de pelo menos 56%. A administracdo de ramipril concomitante com alimentos néo
apresenta efeito relevante sobre a absorcéo.

As concentracdes plasmdticas mdximas s@o atingidas dentro de uma hora, apés a administracéo oral.
A meia-vida de eliminacédo é de aproximadamente uma hora. As concentracdes plasmdticas maximas
de ramiprilato s&o atingidas em duas a quatro horas apés a administragdo oral de ramipril.

A queda das concentracdes plasmdticas do ramiprilato é polifésica. A meia-vida da distribuicéo inicial
e da fase de eliminacdo é de aproximadamente trés horas. E seguida por uma fase intermedidria (meia
vida de aproximadamente 15 horas) e por uma fase terminal com concentracées plasmdticas de ra-
miprilato muito baixas e com meia-vida de aproximadamente quatro a cinco dias. A fase terminal esta
relacionada & dissociacdo lenta do ramiprilato da sua ligagdo restrita, mas saturavel, & ECA.

Apesar da longa fase terminal, a dose Gnica diaria maior ou igual a 2,5 mg promove concentracdes
plasmdticas de ramiprilato no estado de equilibrio apés aproximadamente quatro dias. A meia-vida
“efetiva” que é relevante para a determinacéo da dose, é de 13 a 17 horas quando da administracéo
de doses multiplas.

Apés administracdo intravenosa, o volume de distribuicdo sistémico de ramipril ¢ de aproximadamen-
te 90 L e o volume de distribuicdo sistémica relativa do ramiprilato é de aproximadamente 500 L.

Em estudos in vitro, o ramiprilato demonstrou constantes inibitérias gerais de 7 pmol/L e meia-vida de
dissociacdo da ECA de 10,7 horas, aproximadamente 73% e 56%, respectivamente.

Estudos realizados em animais durante a fase de amamentacéo demonstraram que o ramipril passa para
o leite materno.

Em voluntdrios sauddveis com idade entre 65 e 76 anos, os parémetros farmacocinéticos do ramipril
e do ramiprilato foram semelhantes aos de voluntdrios saudaveis jovens.

Biotransformagdo e Eliminagdo

O préfarmaco ramipril passa por um extenso metabolismo hepdtico pré-sistémico, que é essencial para
a formacéo do ramiprilato, Gnico metabdlico ativo (por meio de hidrélise, que ocorre predominantemente
no figado). Adicionalmente & conversé&o ao ramiprilato, o ramipril é glicuronizado e transformado em
ramipril dicetopiperazina (éster). O ramiprilato também é glicuronizado e transformado em ramiprilato
de dicetopiperazina (dcido). Como resultado dessa ativacdo/metabolizacdo do préfarmaco, a biodis-
ponibilidade do ramipril, administrado por via oral, é de aproximadamente 20%. A biodisponibilidade
do ramiprilato apés administracdo oral de 2,5 e 5,0 mg de ramipril, é de aproximadamente 45%,
quando comparada & sua disponibilidade apés a administracdo intravenosa das mesmas doses.

Apés a administracdo oral de 10 mg de ramipril radiomarcado, aproximadamente 40% da radioativi-
dade total é excretada nas fezes e aproximadamente 60% na urina. Apés administracéo intravenosa de
ramipril, aproximadamente 50% a 60% da dose foi detectada na urina (como ramipril e seus meta-
bélitos); aproximadamente 50% foi aparentemente eliminada por vias ndo-renais. Apés a administracéo
infravenosa de ramiprilato, aproximadamente 70% da substéncia e seus metabdlitos foi encontrado na
urina = indicando eliminacéo n&o-renal de ramiprilato de aproximadamente 30%. Apés a administragéo
oral de 5 mg de ramipril em pacientes com drenagem dos dutos biliares, aproximadamente a mesma
quantidade de ramipril e seus metabdlitos foi excretada pela urina e pela bile, nas primeiras 24 horas.
Aproximadamente 80% a 90% dos metabdlitos encontrados na urina e na bile foram identificados como
ramiprilato ou metabdlitos do ramiprilato. Ramipril glicuronideo e ramipril dicetopiperazina representa-
ram aproximadamente 10% a 20% da quantidade total de metabélitos, enquanto que a quantidade de
ramipril ndo metabolizado foi de aproximadamente 2%.

A excrecdo renal do ramiprilato é reduzida em pacientes com alteracées da funcéo renal e o clearance
renal do ramiprilato estd proporcionalmente relacionado ao clearance da creatinina. Isso resulta na
elevacdo das concentracdes plasmdticas de ramiprilato, que diminuem de maneira mais lenta do que
em pessoas com funcdo renanormaL

A alteracdo da funcéo hepdtica retarda a ativacéo de ramipril & ramiprilato, quando sé@o administra-
das doses elevadas (10mg) de ramipril, resultando na elevacéo do nivel plasmdtico de ramipril e
na diminvicdo de ramiprilato.

Tanto em pessoas sauddveis como em pacientes com hipertensao, ndo foi observado acimulo relevan-
te de ramipril e ramiprilato apés administrac@o oral de 5 mg de ramipril, uma vez ao dia, durante
duas semanas, em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva.

Dados de seguranca pré-clinica.

- Toxicidade aguda

Com uma DLsg superior a 10.000 mg/kg em camundongos e ratos e superior a 1000 mg/kg em cées
da raga beagle, considerou-se que a administragdo oral de ramipril n&o apresenta toxicidade aguda.
- Toxicidade crénica

Estudos da toxicidade crénica foram conduzidos em ratos, cdes e macacos. Em ratos, doses didrias da
ordem de 40 mg/kg provocaram alteragdes nos eletrdlitos plasmdticos e anemia. Com doses didrias
> 3,2 mg/kg foram encontradas algumas evidéncias de alteracdes no morfologia renal (atrofia do tibulo
distal). Entretanto, estes efeitos podem ser explicados farmacodinamicamente e s&o caracteristicos desta
classe de substancias. Doses didrias de 2mg/kg foram toleradas por ratos, sem que fossem observados
efeitos téxicos. A atrofia tubular foi observada em ratos, mas ndo em cées e macacos.

Como uma expressdo da atividade farmacodinémica do ramipril (um sinal do aumento da produ-
cdo de renina como reacdo & reducéo da formacdo de angiotensina l1), foi observada hipertrofia
pronunciada do aparelho justaglomerular em cdes e macacos — especialmente com doses didrias
2 250 mg/kg. Também foram observadas, em cées e macacos, alteracdes nos eletrélitos plasmdticos
e no perfil sanguineo.

Cées e macacos foleraram doses de 2,5 mg/kg e 8 mg/kg, respectivamente, sem que fossem observados
efeitos téxicos.

- Toxicidade reprodutiva

Estudos de toxicidade reprodutiva foram conduzidos em ratos, coelhos e macacos e néo evidenciaram
nenhuma propriedade teratogénica.

A fertilidade né&o foi alterada, tanto nas fémeas quanto nos machos.

A administracdo de doses didrias de ramipril 2 50 mg/kg em ratas, durante o periodo fetal e o perio-
do de amamentacé&o, produziu danos renais irreversiveis (dilatacdo da pelvis renal) na prole.
Quando inibidores da ECA foram administrados em mulheres durante o segundo e terceiro trimestre de
gravidez, foram observados efeitos téxicos nos fetos e recém-nascidos, incluindo, &s vezes em conjunto
com oligodramnios (provavelmente como resultado de alteracées da funcéo renal fetal), deformidades
créaniofaciais, hipoplasias pulmonares, contraturas nos membros fetais, hipotensdo, andria, insulficiéncia
renal irreversivel e reversivel, assim como ébito. Também foram relatados em humanos partos prema-
turos, crescimento retardado intrauterino e persisténcia do duto de Botallo. Entretanto, ndo se sabe se
estes fendmenos sdo uma conseqiiéncia da exposicdo aos inibidores da ECA.

- Toxicidade imunolégica

Estudos toxicolégicos demonstraram, que o ramipril ndo possui nenhum efeito imunotéxico.

- Mutagenicidade

Testes extensos de mutagenicidade utilizando vérios sistemas, demonstraram que o ramipril néo apre-
senta nenhuma propriedade mutagénica ou genotéxica.

- Carcinogenicidade

Estudos prolongados em ratos e camundongos nédo demonstraram nenhuma evidéncia de efeito tumo-
rigénico. Em ratos, tibulos renais com células oxifilicas e tibulos com hiperplasia celular oxifilica foram
considerados como uma resposta &s alteracdes funcionais e morfolégicas e ndo como uma resposta
neopldsica ou pré-neopldsica.

INDICACOES

- Hipertensdo arterial

- Insuficiéncia cardiaca congestiva

- Redugdo da mortalidade em pacientes pés-infarto do miocdrdio.

- Tratamento de nefropatia glomerular manifesta e nefropatia incipiente, em pacientes diabéticos ou
ndo-diabéticos.

- Prevencéo de infarto do miocdrdio, acidente vascular cerebral ou morte por doenca cardiovascular e
reducdo da necessidade de realizacdo de procedimentos de revascularizacdo em pacientes com alto
risco cardiovascular, como coronariopatia manifesta (com ou sem antecedente de infarto do miocar-
dio), histéria de acidente vascular cerebral ou de doenga vascular periférica.

- Prevencdo de infarto do miocérdio, acidente vascular cerebral ou morte por doenca cardiovascular,
em pacientes diabéticos.

- Prevencdo da progressdo da microalbumindria e de nefropatia manifesta.

CONTRA-INDICACOES

O ramipril ndo deve ser utilizado:

- Em pacientes com hipersensibilidade ao ramipril, a qualquer outro inibidor da ECA ou a qualquer
um dos componentes da formulagéo;

- Em pacientes com histéria de edema angioneurdtico;

- Em pacientes com estenose da artéria renal hemodinamicamente relevante, bilateral ou unilateral;

- Em pacientes com quadro hipotensivo ou hemodinamicamente instdveis;

- Durante a gravidez e amamentacéo (Veja a secdo USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS
DE RISCO)

Deve-se evitar o uso concomitante de inibidores da ECA e tratamentos extracorpdreos, nos quais o

sangue entra em contato com superficies carregadas negativamente, pois pode causar reacées anafi-

lactsides graves. Tais tratamentos extracorpéreos incluem didlises ou hemofiltraces com certas mem-

branas de alfo fluxo (por exemplo, poliacrilonitrila) e aferese de lipoproteinas de baixa densidade com

sulfato de dextrano.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE ABERTO

Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros, sem mastigar e com uma quantidade suficiente de liqui-
do (aproximadamente meio copo de dgua). O ramipril pode ser ingerido antes, durante ou apés as
refeicGes, visto que a absorcdo de ramipril ndo é significativamente afetada por alimentos.
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C a 30°C). Proteger da luz e da umidade. Manter o
produto em sua embalagem original até o uso total do medicamento. Administrar por via oral.

POSOLOGIA

A posologia ¢ baseada no efeito desejado e na tolerabilidade dos pacientes ao medicamento. O
tratamento com ramipril é geralmente por longo prazo. A duragdo do tratamento é determinada pelo
médico em cada caso.

Tratamento de hipertensé&o arterial

Recomenda-se que ramipril seja administrado uma vez ao dig, iniciando-se com uma dose de 2,5 mg; se
necessario e dependendo da resposta do paciente, a dose pode ser aumentada para 5 mg, em intervalos
de duas a trés semanas. A dose usual de manutencéo ¢ de 2,5 mg a 5 mg, diariamente, e a dose méxima



didria permitida é de 10 mg.

Ao invés de se aumentar a dose de ramipril acima de 5 mg por dia, pode-se considerar a administra-
¢&o adicional de um diurético ou de um antagonista de cdlcio.

Em pacientes com alteracéo da funcéo renal apresentando clearance de creatina entre 50 e 20 mL/min/
1,73m?2 de drea de superficie corpérea, a dose inicial didria é geralmente de 1,25 mg. A dose méxima
permifida nesses pacientes é de 5 mg.

Quando a deficiéncia de sal ou liquidos ndo for completamente corrigida, em pacientes com hipertensdo
grave, assim como em pacientes nos quais um quadro de hipertens@o constituiria um risco particular (por
exemplo: estenose relevante de artérias coronarianas ou cerebrais) e em idosos, uma dose inicial didria
reduzida de 1,25 mg deve ser considerada.

Em pacientes tratados previamente com diuréticos, deve-se descontinuar o diurético, no minimo, por
dois a trés dias (ou mais, dependendo da duracdo da acdo do diurético) antes de se iniciar o trata-
mento com ramipril, ou pelo menos, reduzir gradativamente a dose do diurético. Geralmente, a dose
inicial em pacientes tratados previamente com um diurético é de 1,25 mg de ramipril.

Em pacientes com insuficiéncia hepdtica, a reposta ao tratamento com ramipril pode estar tanto aumenta-
da quanto diminuida. O tratamento com ramipril em tais pacientes deverd, portanto, ser iniciado somente
sob rigorosa supervisdo médica, A dose méxima didria permitida nestes casos é de 2,5 mg de ramipril.

Tr ito da insufici cardiaca congestiva

A dose inicial recomendada é de 1,25 mg de ramipril, uma vez ao dia. Dependendo da resposta do pacien-
te, a dose pode ser aumentada. Recomenda-se que a dose, se aumentada, seja dobrada em intervalos de uma
a duas semanas. Se uma dose didria de 2,5 mg ou mais de ramipril for necessdria, esta pode ser administrada
em tomada Gnica ou dividida em duas tomadas. A dose méxima didria permitida é de 10 mg de ramipril.
Em pacientes com alteracdes da funcdo renal apresentando clearance de creatinina entre 50 e 20
ml/min/1,73 m? de drea da superficie corpérea, a dose inicial didria é geralmente de 1,25 mg. A
dose didria méxima permitida nesses pacientes é de 5 mg.

Em pacientes tratados previamente com diuréticos, deve-se descontinuar o diurético, no minimo, por
dois a trés dias (ou mais, dependendo da duracdo da acdo do diurético) antes de se iniciar o trata-
mento com ramipril, ou pelo menos, reduzir gradativamente a dose do diurético. Geralmente, a dose
inicial em pacientes tratados previamente com um diurético é de 1,25 mg de ramipril.

Em pacientes com insuficiéncia hepdtica, a reposta ao tratamento com ramipril pode estar tanto
aumentada quanto diminuida. O tratamento com ramipril em tais pacientes deverd, portanto, ser
iniciado somente sob rigorosa supervis@o médica. A dose méxima didria permitida nestes casos é de
2,5 mg de ramipril.

Tratamento apés infarto agudo do miocardio

A dose inicial recomendada é de 5 mg, diariamente, dividida em duas administracées de 2,5 mg :
uma pela manha e outra & noite. Se o paciente ndo tolerar essa dose inicial, recomenda-se que a dose
de 1,25 mg seja administrada, duas vezes ao dia, durante dois dias. Nos dois casos, dependendo da
resposta do paciente, a dose poderd entdo ser aumentada. Recomenda-se que a dose, caso necessite
ser aumentada, seja dobrada em intervalos de um a trés dias. Em pacientes tratados previamente com
diuréticos, em pacientes cuja deficiéncia de sal ou liquidos n&o foi completamente corrigida, em pa-
cientes com hipertensdo arterial grave, assim como em pacientes nos quais um quadro de hipotensdo
constituiria um risco particular (por exemplo, estenose relevante de artérias coronarianas ou cerebrais)
e nos idosos, uma dose inicial didria de 1,25 mg de ramipril deve ser considerada.

Numa fase posterior, a dose didria total, inicialmente dividida, poderd ser administrada como tomada
Onica didria. A dose méxima didria permitida € de 10 mg de ramipril. A experiéncia no tratamento de
pacientes com insuficiéncia cardiaca grave (NYHA 1V) imediatamente apés um infarto do miocdrdio,
ainda é insuficiente. Se, mesmo assim, a decisdo tomada for tratar estes pacientes, recomenda-se que
a terapia seja iniciada com a menor dose didria possivel, ou seja, 1,25 mg, uma vez ao dia, e que a
dose seja aumentada somente sob cuidados especiais.

Em pacientes com alteracdio da funcéo renal apresentando clearance entre 50 e 20 mL/min/1,73m?
de drea de superficie corpérea, a dose inicial didria é geralmente de 1,25 mg. A dose didria méxima
permitida nesses pacientes é de 5 mg

Em pacientes com insuficiéncia hepdtica, a resposta ao tratamento com ramipril pode estar tanto aumenta-
da quanto diminuida. O tratamento com ramipril em tais pacientes deverd, portanto, ser iniciado somente
sob rigorosa supervisdo médica. A dose méxima permitida nesses casos é de 2,5 mg de ramipril.

Tratamento de nefropatia glomerular manifesta e nefropatia incipiente

A dose inicial recomendada é de 1,25 mg, uma vez ao dia. Dependendo da reposta do paciente, a
dose pode ser aumentada. Recomenda-se que a dose, caso necessite ser aumentada, seja dobrada em
intervalos de duas a trés semanas. A dose méxima permitida é de 5mg ao dia.

Em pacientes tratados previamente com diuréticos, deve-se descontinuar o diurético, no minimo, por
dois a trés dias (ou mais, dependendo da duracdo da acdo do diurético) antes de se iniciar o trata-
mento com ramipril, ou pelo menos, reduzir gradativamente a dose do diurético. Geralmente, a dose
inicial em pacientes tratados previamente com um diurético é de 1,25 mg de ramipril.

Em pacientes com insuficiéncia hepdtica, a reposta ao tratamento com ramipril pode estar tanto aumenta-
da quanto diminuida. O tratamento com ramipril em tais pacientes deverd, portanto, ser iniciado somente
sob rigorosa supervisdo médica. A dose méxima didria permitida nestes casos é de 2,5 mg de ramipril.

Prevencao do infarto do miocardio, acidente vascular cerebral ou morte por doenca
cardiovascular e reducéo da necessidade de realizacéo de procedimentos de revas-
cularizacdo em pacientes com alto risco cardiovascular; prevencao de infarto do mio-
cardio, acidente vascular cerebral ou morte por doenca cardiovascular em pacientes
diabéticos, prevencao da progressé@o de microalbuminiria e nefropatia manifesta.
Recomenda-se a administracdo de uma dose inicial de 2,5 mg, uma vez ao dia. A dose deve ser
gradualmente aumentada, dependendo da tolerabilidade do paciente. Recomenda-se duplicar a dose
apés uma semana de tratamento e, apds outras trés semanas, aumentar a dose para 10 mg. Dose
usual de manutengdo: 10 mg/dia

Quando a deficiéncia de sal ou liquidos néo for completamente corrigida, em pacientes com hipertenséo
grave, assim como em pacientes nos quais um quadro de hipotens&o constituiria um risco particular (por
ex: estenose relevante de artérias coronarianas ou cerebrais) e em idosos, uma dose inicial didria reduzida
de 1,25 mg de ramipril deve ser considerada.

Em pacientes tratados previamente com diuréticos, deve-se descontinuar o diurético, no minimo, por
dois a trés dias (ou mais, dependendo da duracdo da acdo do diurético) antes de se iniciar o trata-
mento com ramipril, ou pelo menos, reduzir gradativamente a dose do diurético. Geralmente, a dose
inicial em pacientes tratados previamente com um diurético é de 1,25 mg de ramipril.

Em pacientes com insuficiéncia hepdtica, a reposta ao tratamento com ramipril pode estar tanto aumenta-
da quanto diminuida. O tratamento com ramipril em tais pacientes deverd, portanto, ser iniciado somente
sob rigorosa supervisdo médica. A dose méxima didria permitida nestes casos é de 2,5 mg de ramipril.

ADVERTENCIAS

Caso ocorra o desenvolvimento de edema angioneurdtico durante o tratamento com inibidores da
ECA, o mesmo deve ser interrompido imediatamente.

O edema angioneurdtico pode envolver a lingua, glote ou laringe. O tratamento emergencial do edema
angioneurdtico com risco de vida inclui administracdo imediata de epinefrina (administracdo subcuténea
ou intravenosa lenta), acompanhado de monitorizacéo do ECG e da pressdo sanguinea. Recomenda-se
hospitalizacdo e monitorizagéo do paciente por no minimo 12 a 24 horas e alta hospitalar somente apés
o desaparecimento completo dos sinfomas.

Néo existem dados suficiente disponiveis sobre o uso de ramipril em criancas, pacientes com insuficién-
cia renal grave (clearance de creatinina abaixo de 20 mL/min/1,73 m? de drea de superficie corpérea)
e pacientes sob didlise.

O tratamento com ramipril requer acompanhamento médico regular.

Paci com si renina = i ina hiperestimulad,

Sao recomendados cuidados especiais o fratamento de pacientes com sistema renina-angiotensina hipe-
restimulado (ver item Posologia). Estes pacientes estdo sob risco de uma queda aguda pronunciada da
presséo sanguinea e deferioracdo da funcéo renal devido ¢& inibicdo da ECA, especialmente quando um
inibidor da ECA ou um diurético concomitante é administrado pela primeira vez ou é administrado em uma
dose maior pela primeira vez. Em ambos os casos, devem-se realizar monitorizacdo rigorosa da presséo
sanguinea até que se exclua a possibilidade de queda aguda da pressdo sanguinea.

A ativacéo significante do sistema renina-angiotensina pode ser precipitada, por exemplo:

- em pacientes com hipertensdo grave e, principalmente, com hipertensdo maligna. A fase inicial do
tratamento requer supervisdo médica especial;

- em pacientes com insuficiéncia cardiaca, principalmente com insuficiéncia grave ou tratados com
outras substdncias que apresentam potencial anti-hipertensivo. Em caso de insuficiéncia cardiaca grave,
a fase inicial do tratamento requer supervisdo médica especial;

- em pacientes com impedimento hemodinamicamente relevante do influxo ou do efluxo ventricular esquer-
do (por exemplo, estenose da vdlvula adrtica ou da vdlvula mitral). A fase inicial do tratamento requer
supervisdo médica especial.

- Em pacientes com estenose da artéria renal hemodinamicamente relevante. Uma fase inicial do trata-
mento com diuréticos pode ser necessdria. Ver sub-item “monitorizacdo da funcéo renal”, logo abaixo.
- Em pacientes pré-tratados com diuréticos, nos quais a interrupcdo do fratamento ou diminuicdo da
dose de diurético néo é possivel, a fase inicial do tratamento requer supervisdo médica especial.

- Em pacientes que apresentam ou podem desenvolver deficiéncia hidrica ou salina (como resultado de
ingestdo insuficiente de sais ou liquidos ou como resultado de diarréia, vémitos ou sudorese excessiva,
nos casos em que a reposicéo de sal ou liquidos é inadequada);

- Geralmente, recomenda-se que quadros de desidratacdo, hipovolemia ou deficiéncia de sal sejam
corrigidos antes do inicio do tratamento (em pacientes com insuficiéncia cardiaca, entretanto, isto deve
ser cuidadosamente avaliado em relacéo ao risco de sobrecarga de volume). Caso tal condicéo tor-
ne-se clinicamente relevante, o tratamento com ramipril deve ser iniciado ou continuado somente se
medidas apropriadas forem empregadas simultaneamente, prevenindo a queda excessiva da presséo
arterial e deterioracdo da funcéo renal.

- Monitorizacéo da funcéo renal:

Recomenda-se monitorizacéo da funcdo renal, principalmente nas primeiras semanas de tratamento com
um inibidor da ECA. Uma monitorizacéo cuidadosa é particularmente necessdria em pacientes com:

- Insuficiéncia cardiaca;

- Doenca vascular renal, incluindo pacientes com estenose unilateral de artéria renal hemodinamica-
mente relevante. Neste grupo de pacientes, mesmo um pequeno aumento da creatinina sérica pode ser
indicativo de perda unilateral da fungéo renal;

- Alteracdo da funcéo renal;

- Transplante renal;

- Monitorizacéo eletrolitica:

- Recomenda-se monitorizacdo regular do potdssio sérico. Em pacientes com alteracéo da funcéo renal,
é necessdria monitorizacdo mais freqiente do potdssio sérico.

- Monitorizacéo h toléai

A contagem de leucécitos deve ser monitorada para detectar uma possivel leucopenia. Avaliacses
mais freqiientes sdo recomendadas na fase inicial do tratamento, em pacientes com alteracées da
fungdo renal, naqueles com doencas do coldgeno (por exemplo, lipus eritematoso ou escleroderma)
ou naqueles tratados com outros medicamentos que possam causar alteracées no perfil hematolégico
(ver item ReagSes Adversas a Medicamentos).

Dirigindo veiculos ou realizando outras tarefas que requeiram atencdo:
Algumas reaces adversas (por exemplo, alguns sintomas de reducéo da presséo sanguineq, tais como
superficializacéo da consciéncia e vertigem) podem prejudicar a habilidade de concentragdo e reagdo

do paciente e, portanto, constituem um risco em situacdes, em que estas habilidades sdo importantes (por
exemplo, dirigir veiculos ou operar maquinas).

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Uso em idosos: Alguns pacientes idosos podem ser especialmente responsivos ao tratamento com inibi-
dores da ECA. Recomenda-se avaliacéo da funcdo renal no inicio do tratamento. (Ver item Posologial).
Uso Pedidtrico: O ramipril ndo deve ser administrado a criancas, por ndo ter sido estudado em
grupos pedic’:fricos.
P com d hepdticas: Em pacientes com alteracgio da funcéo hepética, a resposta ao tratamen-
to com ramipril pode estar reduzida ou aumentada. Adicionalmente, em pacientes que apresentem cirrose he-
pdtica grave com presenca de edema e/ou ascite, o sistema renina-angiotensina pode estar significativamente
uhvcdo importante, deve-se fer cautela especial no tratamento destes pacientes (ver item Posologi
! ial de queda acentuada da presséo sanguinea: A fase inicial do

P com risco
tratamento requer supervisGo médica especial em pacientes que apresentem risco de queda acentuada
indesejavel da pressdo sanguinea (pacientes com estenose de artérias coronarianas ou artérias cere-
brais hemodinamicamente relevante).

Gravidez: Ramipril é contra-indicado durante a gravidez. Os inibidores da ECA podem causar
morbidade e morte fetal e neonatal quando administrados as mulheres gravidas. Diversos casos foram
relatados na literatura mundial.

A possibilidade de gravidez deve ser excluida antes do inicio do tratamento.

Mulheres gravidas devem estar cientes do risco potencial e os inibidores da ECA devem ser adminis-
trados somente apés uma andlise cuidadosa dos riscos e beneficios individuais. A gravidez deve ser
evitada nos casos em que o tratamento com inibidores da ECA for indispensdvel.

Em mulheres que planejam engravidar, os inibidores da ECA n&o devem ser utilizados. Se a paciente
engravidar durante o fratamento, o tratamento com ramipril deve ser descontinuado o quanto antes e
o desenvolvimento fetal deve ser monitorado regularmente.

Em adicdo, o uso de inibidores da ECA durante o primeiro trimestre de gravidez foi associado a um
potencial aumento do risco de danos ao desenvolvimento fetal.

Lactagdo: Ramipril ndo deve ser utilizado durante lactacéo. Caso o tratamento com o ramipril seja
necessdrio durante o periodo de lactacdo, a paciente nGo deve amamentar, evitando assim que o
lactente receba quantidades pequenas de ramipril por meio do leite materno.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A ¢des contra-indi
Tratamentos extracorpdreos nos quais o sangue entre em contato com superficies carregadas negativa-
mente, tais como didlise ou hemofiltracdo com certas membranas de alto fluxo (por exemplo, membra-
nas de poliacrilonitrila) e aferese de lipoproteinas de baixa densidade com sulfato de dextrano pode
haver risco de reacées anaﬁlacfcydes graves (ver item Contra-indicacées).

oes ndo-r
Sais de potdssio e diuréticos poupadores de potdissio: o aumento da concentracdo de potdssio sérico
pode ser precipitado. O tratamento concomitante com sais de potdssio ou diuréticos poupadores de
potdssio (por exemplo, espironolactona) requer monitorizacéo rigorosa do potdssio sérico.

Precaucées quanto ao uso de:

Agentes anti-hipertensivos (por exemplo, diuréticos) e outras substancias com potencial anti-hipertensivo
(por exemplo; nitratos, anti-depressivos triciclicos e anestésicos): a potencializacdo do efeito anti-hiper-
tensivo pode ser precipitada (em relacdo aos diuréticos, ver itens Adverténcias, Reacdes Adversas a
Medicamentos e Posologia). Recomenda-se monitorizacdo regular do sédio sérico em pacientes rece-
bendo terapia concomitante com diuréticos.

Vasoconstritores simpatomiméticos: podem reduzir o efeito anti-hipertensivo do ramipril. Recomenda-
se monitorizacdo cuidadosa da presséo sangiinea.

Alopurino’, imunossupressores, corticosterdides, proccincmido, citostdticos e outras substdncias que po-
dem alterar o perfil hematoldgico: aumento de probabilidade de ocorréncia de reacses hematoldgicas
(ver item Adverténcias).

Sais de litio: a excrecdo de litio pode ser reduzida pelos inibidores da ECA. Tal reducéo pode levar ao
aumento dos niveis séricos de litio e ao aumento da toxicidade relacionada ao litio. Portanto, os niveis de
litio devem ser monitorados.

Agentes antidiabéticos (por exemplo, insulina e derivados de sulfoniluréia): os inibidores da ECA podem
reduzir a resisténcia & insulina. Em casos isolados, esta reducdo pode causar reacses hipoglicémicas em
pacientes tratados concomitantemente com antidiabéticos. Portanto, recomenda-se monitorizacéo cuidadosa
da glicemia durante a fase inicial da co-administracéo.

Deve-se considerar:

Antinflamatérios ndo-esteroidais (AINES) (por exemplo, indometacina) e dcido acetilsalicilico: a atenuacéo
do efeito onﬁ—hiperfensivo do rumipri' pode ocorrer. Adicionalmente, o tratamento concomitante com
inibidores da ECA e AINEs pode promover aumento do risco de deterioracdo da funcéo renal e ele-
vagdo do potdssio sérico.

Heparina: possivel aumento da concentracdo de potdssio sérico.

Alcool: aumento da vasodilatacgo. O ramipril pode potencializar o efeito do dlcool.

Sal: ingestéo de sal aumentada pode atenuar o efeito anti-hipertensivo do ramipril.

Terapia dessensibilizante : a possibilidade e a gravidade das reacées andfildticas e anaﬁ/acroides causadas
por venenos de insetos estdo aumentadas com a inibicdio da ECA. Considera-se que esse efeito também possa
acontecer com outros alérgenos.

REAGéES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Como o ramipril é um anti-hipertensivo, muitas das reagdes adversas séo efeitos secunddrios da sua acdo de
reducdo da pressdo sanguinea, o que resulta na contra-regulacdo adrenérgica ou hipoperfuséo dos érgdos.
Numerosos outros efeitos (por exemplo; efeitos sobre o balango eletrolitico, certas reacées andfilac-
tsides ou reacées inflamatérias das membranas mucosas) séo causadas pela inibicdo da ECA ou por
outras acdes farmacoldgicas comuns a esta classe de farmacos.

- Sist cardi lar e sist nervoso:

Excepcionalmente, podem ocorrer sintomas e reacées leves como cefaléia, alteracses do equilibrio, taqui-
cardia, fraqueza, sonoléncia, superficializacdo da consciéncia ou diminuigdo da capoc;dade de reagdo.
Sintomas leves como edema periférico, rubor, vertigem, zumbidos, fadiga, nervosismo, depresséo, agi-
tacdo, alteracées visuais, alteracées do sono, confuséo, ansiedade, disfuncéo erétil transitéria, palpita-
cées, sudorese, alteracdes auditivas, sonoléncia, regulacdo ortostdtica alterada, assim como reacses
graves como angina pectoris, arritmias cardiacas e sincope s&o raros.

Raramente, pode ocorrer hipotenséo grave, assim como, em casos isolados, isquemia cerebral ou
miocdrdica, infarto do miocdrdio, ataque isquémico transitério, acidente vascular cerebral isquémico,
exacerbagéo das alteracées de perfusdo devido & estenose vascular, precipitacéo ou intensificacdo do
fenémeno de Raynaud ou parestesia.

- Funcéo renal e balanco eletrolitico:

Excepcionalmente, podem ocorrer aumento da uréia a creatinina séricas (mais comumente com a adicéo
de diuréticos) e alteracdes da funcéo renal (em casos isolados progresséo até insuficiéncia renal aguda).
Raramente, pode ocorrer aumento do potdssio sérico. Em casos isolados, pode haver diminuicdo
do sédio sérico, assim como deterioracdo de proteinuria pré-existente (embora inibidores da ECA
geralmente reduzam a proteinura) ou aumento de excrecdo urindria (em associacdo & melhora da
performance cardiaca).

- Trato respiratério, reacdes andfiléticas/andfilactéides e cuténeas:

Comumente, ocorre tosse seca irritativa (nGo-produtiva). Esta tosse geralmente piora a noite e durante
periodos de descanso (por exemplo, quando a pessoa estd deitada), sendo mais frequente em mulhe-
res e ndo-fumantes. Raramente, pode ocorrer congestdo nasal, sinusite, bronquite, broncoespasmo e
dispnéia. Excepcionalmente podem ocorrer edema angioneurdtico leve farmacologicamente media-
do (a incidéncia de angioedema relacionado a inibidores da ECA parece ser maior em negros, por
exemplo, em afro-caribenhos, comparativamente a pacientes nGo-negros). Reacées graves deste tipo
ou de outros ereagdes andfildticas / andfilactdides ao ramipril ou a qualquer um dos outros compo-
nentes (nGo mediadas farmacologicamente) sdo raras. Reacdes cutdneas e nas mucosas, tais como
exantema, prurido ou urticdria séo pouco comuns. Em casos isolados, pode ocorrer desenvolvimento
de exantema maculo-papular, pénfigo, exacerbacédo ou desenvolvimento de psoriase, exantema e
enantema penfigoide ou liquendide, eritema multiforme, Sindrome de Stevens Johnson, necrose epi-
dérmica téxica, alopécia, onicélise ou fotossensibilidade. A possibilidade e a gravidade das reacées
andfildticas e anafilactdides causadas por veneno de insetos podem ser aumentadas com a inibicdo
da ECA. Considero—se que este efeito também possa ocorrer com outros alérgenos.

. P

-Trato d e
Excepctonu/menfe, podem ocorrer nduseas, elevagdo do nivel sérico das enzimas hepdticas e/ou da
bilirrubina, assim como ictericia colestdtica. Raramente, podem ocorrer secura da boca, glossite, rea-
¢ées inflamatérias da cavidade oral e do trato gastrintestinal, desconforto abdominal, dor gdstrica (in-
cluindo dor semelhante & dor gdstrica), alteracées digestivas, constipacéo, diarréia, vémitos e aumento
dos niveis das enzimas pancredticas. Em casos isolados, podem ocorrer pancreatite e danos hepdticos
(incluindo insuficiéncia hepdtica aguda).

- Reacdes hematolégicas:

Raramente, podem ocorrer reducéo leve (em casos isolados, grave) da contagem de hemdcias, do teor
de hemoglobina e da contagem de leucdcitos e de plaquetas.

Em casos isolados, podem ocorrer agranulocitose, pancitopenia e depressdo da medula éssea.
Reacées hematoldgicas relacionadas aos inibidores da ECA sdo mais provdveis de ocorrer em pa-
cientes com alteracdo da funcdo renal, com doencas concomitantes do coldgeno (por exemplo, lipus
eritematoso ou escleroderna) ou naqueles tratados com outros medicamentos que possam causar alte-
races no perfil hematoldgico (ver item Interacées Medicamentosas e Adverténcias).

Em casos isolados, pode ocorrer anemia hemolitica.

- Outras reacées adversas:

Excepcionalmente, pode ocorrer conjuntivite, assim como, raramente, cdimbra muscular, reducdo da
libido, perda do apetite ou alteracées do paladar (por exemplo, o gosto metdlico) e do olfato ou ainda
perda parcial ou algumas vezes completa do paladar.

Em casos isolados, podem ocorrer vasculites, mialgia, artralgia, febre e eosinofilia, assim como conta-
gem elevada de anticorpos antinucleares.

SUPERDOSE

A superdose pode causar vasodilatag@o periférica excessiva (com hipotens@o acentuada e choque),
bradicardia, alteracées eletroliticas e insuficiéncia renal.

Tratamento : Desintoxicacéo primdria por meio de lavagem géstrica, administracdo de adsorventes e
sulfato de sédio (se possivel, durante os primeiro 30 minutos). Em caso de hipotens@o, deve-se consi-
derar a administracdo de agonistas alfa-adrenérgicos (por exemplo, norepinefrina e dopamina) e de
angiotensina Il (angiotensinamida), adicionalmente & reposicéo hidrica e salina. N&o existem dados
disponiveis sobre a eficacia de diurese forcada, alteracdes do pH urindrio, hemofiltracdo ou didlise
para o aumento da velocidade de eliminacdo do ramipril ou do ramiprilato. Caso a didlise ou a
hemofiltracdo sejam consideradas, ver item Contra-indicacées.

“Para sua seguranca, ndo descarte a bula e o cartucho até o uso total deste medicamento”.
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