Captotec®
captopril

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Captotec® 12,5 mg. Embalagem contendo 30 comprimidos.
Captotec® 25 mg. Embalagem contendo 28, 30, 56 ou 60 comprimidos.
Captotec® 50 mg. Embalagem contendo 28 ou 30 comprimidos.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Captotec® 12,5 mg contém:

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

Cada comprimido de Captotec® 25 mg contém:

captopril 25mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido
(celulose microcristalina, amido, lactose e &cido estearico)

Cada comprimido de Captotec® 50 mg contém:

captopril 50 mg
excipientes q.s.p. 1 comprimido

(celulose microcristalina, amido, lactose e acido estearico)
INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento
Captotec® ¢é indicado para tratamento da hipertens&o (presséo alta) e também
¢ utilizado como auxiliar no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva.

Cuidados de armazer
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em local seco,
fresco e ao abrigo da luz.

Prazo de validade

Ne do lote, data de fabricagéo e prazo de validade: vide cartucho.

Né&o é recomendavel o uso de qualquer medicamento com o prazo de
validade vencido.

Gravidez e lactagao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou
apos o seu término. Informar ao médico se estd amamentando. Deve-se evitar
o uso do produto durante a gravidez e no periodo de lactagéo.

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

Cuidados de administragao
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e
a duragéo do tratamento.

Interrupgéo do tratamento . .
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reagoes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

Se, apds a administragdo do produto, ocorrerem quaisquer sinais ou sinto-
mas que possam ser indicios de reagdo alérgica, tais como inchaco da face,
das palpebras, dos labios, da lingua, da laringe e das extremidades, assim
como dificuldade para engolir ou respirar, ou rouquiddo, o tratamento devera
ser interrompido e o médico consultado imediatamente. Informe ao seu médi-
co o aparecimento de reagdes desagradaveis. O médico também devera ser
avisado quando qualquer sintoma de infecgdo, por exemplo, dor de garganta
e febre, ndo responder prontamente a terapia padréo. Deve-se atentar para ca-
sos de transpiracdo excessiva e desidratagdo, que podem levar a uma queda
abrupta da presséo arterial. Pacientes com insuficiéncia cardiaca sob terapia
com Captotec® ndo devem aumentar a atividade fisica sem autorizagéo do
médico responsavel.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

cor a outras
Nao se deve usar Captotec® juntamente com diuréticos poupadores de potas-
sio, suplementos de potéssio ou substitutos de sal que contenham potassio,
sem consultar o médico.
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes
do inicio ou durante o tratamento. Os comprimidos de Captotec® devem ser
tomados 1 hora antes das refeigdes.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Farmacodinamica

Captotec® é um agente anti-hipertensivo e com efeitos benéficos sobre a insu-
ficiéncia cardiaca. Seu mecanismo de agao resulta primariamente na inibigéo
do sistema renina-angiotensina-aldosterona, por inibigéo da enzima converso-
ra de angiotensina (ECA), resultando em concentragdes séricas diminuidas de
angiotensina Il e de aldosterona, ndo havendo correlagéo entre os niveis de
renina e a resposta a droga. A redugéo da angiotensina Il leva a uma secregéo
diminuida de aldosterona e, como resultado, podem ocorrer discretos aumen-
tos de potassio sérico, juntamente com perda de sédio e fluidos. O captopril
também pode interferir na degradacdo de bradicinina, pois a enzima conver-
sora de angiotensina (ECA) é idéntica a bradicininase, e isto pode provocar
elevagdo das concentragdes de bradicinina ou de prostaglandina E2.

Farmacocinética

O captopril é rapidamente absorvido por via oral, ocorrendo picos sanguineos
em cerca de 1 hora. A absor¢éo minima média é de aproximadamente 75%. A
presenca de alimento no trato gastrintestinal reduz a absorgao em cerca de 30 a
40%. Cerca de 25 a 30% da droga circulante ligam-se as proteinas plasmaticas.
Ameia-vida de eliminagdo aparente no sangue é provavelmente, menor do que
3 horas. Mais de 95% da dose absorvida s&o eliminados na urina, 40 a 50% na
forma de droga inalterada e o restante na forma de metabdlitos (dimero dissul-
feto do captopril e dissulfeto captopril-cisteina). O comprometimento renal pode
resultar em aciimulo da droga. Estudos em animais indicam que o captopril ndo
atravessa a barreira hematoencefalica em quantidades significativas.

Redugdes maximas da presséo arterial sdo freqiientemente observadas 60
a 90 minutos ap6s administragdo oral de uma dose Unica de Captotec®. A
duracdo do efeito é relacionada a dose. A redugdo da presséo arterial pode
ser progressiva; assim, para se atingir os efeitos terapéuticos maximos, po-
dem ser necessarias varias semanas de tratamento. Os efeitos hipotensores
do captopril e dos diuréticos tipo tiazidicos s&o aditivos. A presséo arterial é
reduzida com a mesma intensidade, tanto na posigdo ereta quanto supina.
Os efeitos ortostaticos e taquicardia s&o infreqientes, porém podem ocorrer
em pacientes com deplegé@o de volume. N&o foi observado nenhum aumen-
to abrupto da press@o arterial apds a interrupgdo subita de Captotec®. Em
pacientes com insuficiéncia cardiaca, constataram-se redugdes significativas
da resisténcia vascular periférica (sistémica) e da pressao arterial (p6s-carga),
reducéo da press&o capilar pulmonar (pré-carga) e da resisténcia vascular pul-
monar. Constatou-se aumento do débito cardiaco e do tempo de tolerancia ao
exercicio (TTE). Esses efeitos clinicos e hemodindmicos ocorrem apds a pri-
meira dose e parecem persistir durante todo o periodo da terapia. Observou-se
melhora clinica em alguns pacientes em que os efeitos hemodinamicos agudos
foram minimos. N&o foram estabelecidos parametros de seguranca e eficacia
sobre 0 uso de Captotec® em criancas.

Biodisponibilidade
Foram realizados estudos de biodisponibilidade na Alemanha com o medica-
mento teste (Captotec®) e 0 medicamento de referéncia.

Teste Referéncia
Cmax (ug/mL) Concentragdo méxima no plasma | 3,79 + 0,87 | 3,44 + 1,05
Tméx (h) Momento da concentragdo maxima 0,77 +£0,18]0,81+0,26
AUC (0-t) (ug h / mL) Area sob a curva 4,82+0,70 | 4,57 £ 0,87
AUC (0-%0) (ug h / mL) Area sob a curva 4,93+0,714,69+0,88
Pesquisa de biodisponibilidade realizada com 24 pacientes homens com
tomada Unica de captopril 50 mg.

Concentragéo (pg/mL)
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CONCLUSAO: Conforme resultados expostos acima, o Captotec® é bioequi-
valente ao medicamento de referéncia.

INDICAGOES

Hipertensao arterial: Captotec® ¢ indicado para o tratamento da hipertens&o.
Pode ser empregado como terapia inicial para pacientes com fungéo renal nor-
mal, nos quais o risco é relativamente baixo. Em pacientes com insuficiéncia
renal, principalmente naqueles com doenga vascular colagena, captopril deve-
ra ser empregado para aqueles pacientes que apresentaram efeitos colaterais
inaceitaveis com outras drogas ou que ndo responderam satisfatoriamente a
combinagdes medicamentosas. Captotec® é eficaz isoladamente e em com-
binagdo com outros agentes anti-hipertensivos, principalmente os diuréticos
tiazidicos, sendo que o efeito desses Ultimos sobre o captopril é aditivo.
Insuficiéncia cardiaca: Captotec® é indicado no tratamento da insuficiéncia
cardiaca congestiva em pacientes que nao responderam adequadamente ao
tratamento com diuréticos e digitalicos. Embora o efeito benéfico do captopril
na insuficiéncia cardiaca ndo requeira a presenca de digitalicos, a maioria dos
estudos clinicos controlados com captopril foram realizados em pacientes to-
mando digitalicos, bem como tratamento diurético. Via de regra, Captotec®
deveria ser acrescentado a estes dois agentes, exceto quando o uso de digita-
licos n&o for realmente necessario ou for mal tolerado.

CONTRA-INDICAGOES

Captotec® ndo deve ser utilizado em pacientes que tenham apresentado histo-
ria de hipersensibilidade prévia ao captopril, como por exemplo, angioedema,
ou a qualquer outro inibidor da enzima conversora de angiotensina e aos ou-
tros componentes da formula.

ADVERTENCIAS

Angioedema: observou-se angioedema em pacientes tratados com inibido-
res da ECA, incluindo-se o captopril. Se o angioedema envolver a lingua, a
glote ou a laringe, podera ocorrer obstrugdo fatal das vias aéreas; nesses
casos deve-se instituir terapia de emergéncia. O inchago confinado a face,
as membranas mucosas da boca, aos labios e as extremidades geralmente
desaparece com a descontinuagéo do captopril; alguns casos necessitaram
de terapia medicamentosa.

Reacdes anafilaticas durante a dessensibilizagao: dois pacientes sob trata-
mento com enalapril (inibidor da ECA) que se submeteram a um tratamento de
dessensibilizagdo com veneno de hymenoptera, sofreram reagées anafilaticas
com risco de morte. Nestes mesmos pacientes, as reagbes foram evitadas
quando a administragéo do inibidor da ECA foi temporariamente interrompida,
mas elas reapareceram quando de uma nova administragéo. Portanto cuidado
é necessario em pacientes tratados com inibidores da ECA e sob tais procedi-
mentos de dessensibilizag&o.

R anafilaticas d didlise de alto fli
de aferese lipoprotéica: tém sido relatadas reagoes anafi /atlcas em pacien-
tes hemodialisados com membrana de dialise de alto fluxo. Também foram
relatadas em pacientes sob aferese de lipoproteinas de baixa densidade
com absorgdo de sulfato de dextrano; nestes pacientes deve-se considerar
a utilizagdo de um tipo diferente de membrana de dialise ou uma outra clas-
se de medlcamentos

Neutrop : em pacientes com algum grau de insuficiéncia
renal (creatmma sérica de pelo menos 1,6 mg/dL) mas sem doenca vascular de
colageno, foi detectado nos estudos clinicos o risco de neutropenia em cerca
de 0,2% dos casos. O uso concomitante de alopurinol e captopril foi associado
a neutropenia. A neutropenia é muito rara (< 0,02%) em pacientes hipertensos
com fungéo renal normal (Crs < 1,6 mg/dL, sem doenca vascular de colageno).
Em pacientes com doencas vasculares de colageno (por ex.: lipus eritematoso
sistémico, escleroderma) e insuficiéncia renal, a neutropenia ocorreu em 3,7%
dos pacientes, em estudos clinicos. Relata-se neutropenia geralmente apds 3
meses de administragéo de captopril. Em geral, os neutréfilos voltaram ao nor-
mal em cerca de duas semanas apos a descontinuagéo do tratamento. Cerca
de 13% dos casos de neutropenia tiveram um fim fatal, mas quase todas as
fatalidades ocorreram em pacientes gravemente enfermos, com doengas vas-
culares de colageno, insuficiéncia renal, insuficiéncia cardiaca, ou terapia imu-
nossupressora, ou uma combinagdo destes fatores agravantes. Se o captopril
for utilizado em pacientes com insuficiéncia renal, deve-se realizar contagem

de leucdcitos e contagens diferenciais antes do inicio do to e a inter-
valos aproximados de 2 semanas durante cerca de 3 meses e, depois disso,
periodicamente. Em pacientes com doenca vascular de colageno ou que este-
Jjam expostos a outras drogas que conhecidamente afetam os leucocitos ou a
resposta imunologica, principalmente quando ha insuficiéncia renal, o captopril
devera ser empregado com cuidado. Ja que a interrupgdo da administragdo do
captopril e de outras drogas geralmente leva ao pronto restabelecimento de
contagem leucocitéria a valores normais; quando da confirmagdo da neutro-
penia (contagem de neutréfilos < 1.000/mm?), o médico devera suspender o
captopril e acompanhar cuidadosamente o paciente.

Proteinuria: proteina urinéria total superior a 1 g/dia foi observada em cerca
de 0,7% dos pacientes tomando captopril. Cerca de 90% dos pacientes afe-
tados apresentavam evidéncias de doenga renal anterior ou receberam doses
relativamente elevadas de captopril (acima de 150 mg/dia). Estes pacientes
deveréo fazer uma avaliagéo das proteinas urinarias antes do tratamento (feita



na primeira urina da manha) e depois realizar o teste periodicamente.

Hipotensao: raramente se observou hipotensédo excessiva em pacientes hi-
pertensos, mas é uma consequéncia possivel do uso de captopril em indivi-
duos sal/volume-depletados, tais como aqueles tratados vigorosamente com

Dermatolégicos: pénfigo bolhoso, eritema multiforme (incluindo sindrome de
Stevens-Johnson), dermatite esfoliativa.

Hematolégicos: anemia, incluindo as formas aplasica e hemolitica.
Hepatob:llares ictericia, hepatite, incluindo raros casos de necrose e colestase.

diuréticos, pacientes com insuficiéncia cardiaca ou que estdo sendo st idos a

dilise renal. Na hipertenséo, a possibilidade de ocorrerem efeitos hipotensores
com as doses iniciais de captopril, pode ser minimizada pela descontinuagdo
do diurético ou pelo aumento da ingestdo de sal aproximadamente 1 semana
antes do inicio do tratamento, ou iniciando-se a terapia com doses pequenas
(6,25 ou 12,5 mg). Pode ser aconselhavel um acompanhamento médico por
pelo menos 1 hora apés a dose inicial. Uma resposta hipotensora transitoria
néo é contra-indicagdo para doses subseqtientes, que podem ser administra-
das sem dificuldade, assim que a presséo se elevar. Na insuficiéncia cardiaca,
quando a presséo sanguinea foi normal ou baixa, registraram-se diminuicbes
transitérias na pressdo sanguinea média superiores a 20% na metade dos pa-
cientes. E mais provavel que esta hipotensao transitoria ocorra apos as doses
iniciais e geralmente é bem tolerada, sendo assintomatica ou produzindo breve
sensagédo de cabeca leve. Devido a queda potencial da pressédo sanguinea
nestes pacientes, a terapia devera ser iniciada sob rigoroso monitoramento
médico. Uma dose inicial de 6,25 ou 12,5 mg trés vezes ao dia pode minimizar
o efeito hipotensivo. Os pacientes deverdo ser cuidadosamente acompanha-
dos durante as primeiras 2 semanas de tratamento e sempre que a dose de
captopril e/ou diurético for aumentada. A hipotensdo por si s6 ndo é uma razéo
para a interrup¢do da administragdo de captopril. A magnitude da queda de
presséo é maior no inicio do tratamento e este efeito se estabiliza no prazo
de uma ou duas semanas, voltando no prazo de 2 meses aos niveis de pré-
tratamento sem diminuig&o da eficacia terapéutica.

Morbidade e mortalidade fetal/neonatal: Os inibidores da ECA podem cau-
sar danos ao desenvolvimento e mesmo morte fetal quando utilizados durante
a gravidez. Quando for detectada a gravidez, deve-se suspender o uso de
captopril imediatamente.

Insuficiéncia hepatica: em raras ocasioes, os inibidores da ECA tém sido as-
sociados com uma sindrome que se inicia com ictericia colestatica e progride
para uma necrose hepatica fulminante e morte (algumas vezes). Os meca-
nismos desta sindrome n&o séo conhecidos. Pacientes recebendo inibidores
da ECA que desenvolveram ictericia ou elevagbes acentuadas das enzimas
hepaticas devem descontinuar o tratamento e receber acompanhamento mé-
dico apropriado.

PRECAUGOES

Gerais: Insuficiéncia renal. Deve-se levar em consideragéo o risco de neutro-
penia/agranulocitose quando do uso de captopril.

Hipertensao: alguns pacientes com doenga renal, principalmente com grave
estenose da artéria renal, apresentaram aumentos da uréia e da creatinina
sérica apos a redugédo da pressao sanguinea com captopril. A redugéo da po-
sologia do captopril e/ou a descontinuagao do diurético pode ser necesséria.
Insuficiéncia cardiaca: no tratamento prolongado com captopril, cerca de 20%
dos pacientes apresentam elevagdes estaveis de uréia e creatinina sérica (20%
acima do normal ou do patamar de referéncia). Geralmente, em pacientes com
graves doencas renais preexistentes (< 5%) € necessaria a descontinuagao do
tratamento devido aos valores progressivamente crescentes de creatinina.
Hipercalemia: em alguns pacientes tratados com inibidores da ECA, incluindo-se
o captopril, foram observadas elevagbes de potassio sérico. O risco de desen-
volvimento de hipercalemia existe naqueles pacientes com insuficiéncia renal,
diabetes mellitus e naqueles que estdo utilizando diuréticos poupadores de potas-
sio, suplementos de potassio ou substitutos do sal contendo potassio ou outras
drogas associadas com aumentos de potassio sérico (por exemplo a heparina).
Tosse: relata-se ocorréncia de tosse com o uso de inibidores da ECA, ndo
sendo produtiva ou persistente e desaparecendo ap6s a descontinuagdo da
terapia. A tosse induzida por inibidores da ECA deve ser considerada como
parte do diagnéstico diferencial da tosse.

Cirurgia/anestesia: durante grandes cirurgias ou durante a anestesia com
agentes que produzam hipotenséo, o captopril ira bloquear a formagéo de an-
giotensina Il secundaria a liberagdo compensatéria de renina. Se a hipotensao
ocorrer e for considerada como sendo devida a este mecanismo, poderéa ser
corrigida pela expanséo de volume.

Interagées entre a droga e testes laboratoriais: captopril pode resultar em
falso-positivo em teste de urina para acetona.

GRAVIDEZ E LACTAGAO

Captopril esta contra-indicado durante o periodo de gravidez, quando pode
causar morbidade e mortalidade fetal/neonatal. As concentragées de captopril
no leite materno correspondem a 1% daquelas existentes no sangue materno.
Devido ao potencial de captopril causar reagbes adversas severas nos lacten-
tes, deve-se estudar entre a descontinua¢do da amamentagéo ou a suspensédo
do medicamento, levando-se em consideragéo a relagéo risco/beneficio para
amée e o bebé.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Pacientes em terapia com diuréticos: Pode ocorrer uma redugdo brusca da
presséo sanglinea (hipotensao), geralmente na primeira hora apés a dose
inicial de captopril, principalmente naqueles pacientes que se submeteram a
terapia diurética recentemente, bem como naqueles com intensas restrigbes
dietéticas de sal ou em diélise.

Agentes com atividade vasodilatadora: Drogas com agdo vasodilata-
dora deverdo ser administradas com cuidado, considerando-se o uso de
dosagens menores.

Agentes que afetam a atividade simpatica: Agentes como bloqueadores
ganglionares ou bloqueadores de neurénios adrenérgicos devem ser usados
com cautela.
Agentes que io sérico: Agentes poupadores de potassio,
tais como esplronolactona trlantereno amilorida ou suplementos de potassio,
deverdo ser administrados apenas para hipocalemia documentada ou com
cautela, ja que podem levar a um aumento stgmflcatlvo de potassio sérico.
Inibidores da sintese end6 de p lii Ha relatos de que a indo-
metacina pode reduzir o efeito anti- hlpertens:vo do captopril, principalmente em
casos de hipertensdo com baixa renina. Outros agentes antiinflamatorios néo-es-
teréides, como o &cido acetilsalicilico, também podem apresentar este efeito.
Litio: relata-se aumento dos niveis séricos de litio e sintomas de toxicidade do
litio em pacientes que estejam fazendo tratamento concomitante com captopril.
Estas drogas devem ser administradas com cuidado e recomenda-se monito-
ragdo freqiiente dos niveis séricos de litio. Se for usado concomitantemente
um diurético, os riscos de toxicidade pelo litio aumentam.

REAGOES ADVERSAS

Dermatoldgicas: erupcdes cutaneas, frequentemente com prurido e algumas
vezes com febre, artralgia e eosinofilia, ocorreram em cerca de 4 a 7% dos
pacientes, geralmente durante as 4 primeiras semanas de terapia. O prurido
sem erupgao ocorre em cerca de 2% dos pacientes. Em 7 e 10% dos pacientes
com erupgéo cuténea, relata-se, também, leséo associada e reversivel do tipo
penfigdide e reagdes de fotossensibilidade. Raramente foi relatada palidez ou
rubor (<0,5%).

Cardiovasculares: podera ocorrer hipotensdo. Foram observadas taquicardia,
dores no peito e palpitagbes em aproximadamente 1% dos pacientes. Angina
pectoris, infarto do miocérdio, sindrome de Raynaud e insuficiéncia cardiaca
congestiva ocorreram em taxas < 0,3% dos pacientes.

Gastrintestinais: aproximadamente 2 a 4% dos pacientes apresentaram dis-
geusia.

Hematolégicas: pode ocorrer neutropenia/agranulocitose, assim como casos
de anemia, trombocitopenia e pancitopenia.

Imunolégicas: foi relatada em 0,1% dos pacientes a ocorréncia de angioede-
ma envolvendo extremidades, face, labios, membranas mucosas, lingua, glote
ou faringe. O angioedema envolvendo as vias aéreas superiores pode causar
obstrugao fatal dessas vias.

Respiratérias: foi relatada tosse em 0,5 a 2% dos pacientes tratados com
captopril.

Renais: cada uma das reagbes adversas citadas a seguir foi relatada rara-
mente (< 0,2%) e sua relagdo com o uso da droga é incerta: insuficiéncia renal,
dano renal, sindrome nefrética, politria, oliguria e freqtiéncia urinaria. Nao foi
possivel determinar com exatidéo a incidiéncia ou a relacdo causal para os
efeitos colaterais citados abaixo:

Gerais: ginecomastia, astenia.

Cardi es: parada cardiaca, acidente/incidente cerebrovascular,
disturbios de ritmo, hipotens&o ortostatica, sincope.

hipor ia sintomatica.
Musculo-esqueléticos: mialgia, miastenia.
Nervosos/psiquidtricos: ataxia, depressao, confusdo, nervosismo, sonoléncia.
Respiratorios: broncoespasmo, pneumonite eosinofilica, rinite.
Orgdos dos sentidos: visdo turva.
Urogenitais: impoténcia.
Assim como ocorre com outros inibidores da ECA, relatou-se uma sindrome
que inclui: febre, mialgia, artralgia, nefrite instersticial, vasculite, erupg¢édo ou ou-
tras manifestagdes dermatologicas, eosinofilia e hemossedimentacdo elevada.
Mortalidade e morbidade fetal/neonatal: O uso de inibidores da ECA durante
a gravidez tem sido associado com dano fetal e neonatal precoce.
Testes laboratoriais alterados: eletrolitos do soro: hipercalemia, principal-
mente em pacientes com insuficiéncia renal. Hiponatremia, principalmente em
pacientes sob dieta com restricdo de sal ou sob tratamento com diuréticos.
Uréia/creatinina sérica: elevagdo transitéria dos niveis de uréia e creatinina
sérica, principalmente em pacientes com volume ou sal-depletados ou com
hipertensdo urovascular. Hematologica: ocorréncia de titulos positivos de an-
ticorpo, antinticleo. Testes de fungao hepatica: podem ocorrer elevagbes das
transaminases, da fosfatase alcalina e da bilirrubina sérica.
POSOLOGIA
Captotec® deve ser tomado 1 hora antes das refeicdes e a dose deve ser
individualizada.
Hipertensao: O inicio da terapia requer a consideragdo de recentes trata-
mentos anti-hipertensivos, a extensédo da elevagéo da pressdo sanguinea, da
restricdo de sal e de outras circunstancias clinicas. Se possivel, interromper
a droga anti-hipertensiva que o paciente estava tomando anteriormente uma
semana antes de iniciar o tratamento com Captotec®.
A dose inicial de Captotec® ¢ de 50 mg uma vez ao dia ou 25 mg duas vezes
ao dia. Se ndo houver uma redugéo satisfatéria da pressao sanguinea ap6s
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 de sédio pode ser
benéfica quando Captotec® for usado isoladamente. Se a presséo sanguinea
n&o for satisfatoriamente controlada apds uma a duas semanas nessa dose e
o paciente ainda nao estiver tomando um diurético, devera ser acrescentada
uma pequena dose de diurético do tipo tiazidico, como por exemplo hidroclo-
rotiazida 25 mg ao dia.
A dose do diurético podera ser aumentada em intervalos de uma a duas se-
manas até que seja atingida sua dose anti-hipertensiva usual maxima. Se
Captotec® estiver sendo introduzido em um paciente sob diuréticoterapia, o
tratamento devera ser iniciado sob rigorosa supervisdo médica. Se for neces-
saria uma reducéo subseqtiente da pressao sanguinea, a dose de Captotec®
podera ser aumentada gradativamente (com o uso do diurético) e poderéa ser con-
siderado um esquema de dosagem de trés vezes ao dia. A dose de Captotec® no
tratamento da hipertensdo normalmente nao excede 150 mg/dia e ndo devera
exceder uma dose diaria méaxima de 450 mg.
Para pacientes com hipertensao grave, como hipertenséo acelerada ou maligna,
quando uma descontinuagéo temporaria da terapia anti-hipertensiva atual ndo
¢é vidvel ou desejavel, ou quando for indicada a titulagdo imediata para niveis
pressoricos sanguineos mais baixos, o diurético devera ser mantido, mas ou-
tras medicagdes anti-hipertensivas concomitantes deverdo ser interrompidas e
a posologia do Captotec® devera ser iniciada imediatamente, em 25 mg duas
a trés vezes ao dia, sob rigoroso controle médico. Quando necessario devido
ao estado clinico do paciente, a dose diaria de Captotec® devera ser aumen-
tada, a cada 24 horas ou menos, sob monitoragdo médica continua, até que
uma resposta pressorica sanguinea satisfatéria seja obtida ou a dose maxima
do medicamento seja atingida. Neste regime, a adi¢do de um diurético mais
potente, por exemplo a furosemida, também pode ser indicada.
Insuficiéncia cardiaca: O inicio do tratamento exige ponderacdo da terapia
diurética recente e da possibilidade de uma grave deplegéo sal/volume. Em
pacientes com press&@o sanguinea normal ou baixa, que tenham sido subme-
tidos a intensa terapia com diuréticos e que possam ser hiponatrémicos e/ou
hipovolémicos, uma dose inicial de 6,25 mg ou 12,5 mg duas ou trés vezes ao
dia podera minimizar a magnitude ou a duragéo do efeito hipotensor.
Para estes pacientes, a titulagdo da posologia diaria usual pode entéo ocorrer
dentro dos proximos dias. Para a maioria dos pacientes, a dose diaria inicial
é, normalmente, de 25 mg duas ou trés vezes ao dia. Apds uma dose de 50
mg duas ou trés vezes ao dia ter sido atingida, os aumentos subseqiientes na
posologia devem ser postergados por pelo menos duas semanas, para deter-
minar se ocorre uma resposta satisfatoria.
Amaioria dos pacientes estudados apresentou uma melhora clinica satisfatéria
com 150 mg ou menos; ndo devera ser excedida uma dose maxima didria de
450 mg. Captotec® geralmente deve ser usado em conjunto com um diurético
e digitalicos.
Ajuste da d. para | com ir éncia renal: Devido ao fato
de Captotec® ser eliminado principalmente pelos rins, a velocidade de excre-
¢&o é reduzida em pacientes com diminuigdo da fung&o renal. Estes pacientes
demoram mais para atingir os niveis de estado de equilibrio de captopril e
atingirdo niveis mais elevados de estado de equilibrio para uma determinada
posologia didria do que pacientes com fung&o renal normal. Portanto, estes
pacientes poderéo responder a doses menores ou menos freqiientes.
Da mesma forma, para pacientes com insuficiéncia renal significativa, a poso-
logia didria inicial de Captotec® devera ser reduzida e incrementos menores
utilizados para titulagéo, que devera ser bastante lenta (intervalos de uma a
duas semanas). Apds o efeito terapéutico desejado ter sido atingido, a dose
devera ser lentamente retrotitulada de modo a se determinar a dose minima
eficaz. Quando for necessaria uma terapia concomitante com diurético, para
pacientes com insuficiéncia renal grave é preferivel um diurético de alga (furo-
semida), ao invés de um tiazidico (hidroclorotiazida).
SUPERDOSAGEM
A corregao da hipotensao deve ser a principal preocupagéo. Enquanto o captopril
pode ser removido da circulagdo do adulto pela hemodialise, o mesmo nao pode
ser aplicado a recém-nascidos ou criangas.
A didlise peritoneal ndo é eficaz na remogéo do captopril; ndo ha informagéo
com relagdo a transfusdo como alternativa para remogao da droga da circu-
lagdo geral.
PACIENTES IDOSOS
Né&o foram relatadas restrigdes quanto ao uso do produto em pacientes idosos.
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