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captopril

captopril DCB: 01699
Forma Farmacéuti
Comprimidos

Apresentagbes:

Captoprl 12,8 mg; Captopril 25,0 mg e Captopril 50,0 mg
Cartucho com 30 comprimi
Cartucho com 60 compmucs (Embalagem Fracondvel)
Cartucho com 90 comprimicos (Embalagen Fraconavel)
Display com 600 comprirmi
Display com 600 Comprimidos (Embalagem Hospitalar)

Display com 600 comprimidos (Embalagem Fracionavel)
Uso ADL{L'I;O E PEDIATRICO.

posica
Captopril.... 12,5 mg

qsp

Cpvar, s 5, D 6o Siico Coloidal, Celulose
Microcristalina 102, Acido Esterico)
Captopril... 250mg
(Crospovidors, Lagiase &, Dixido de Siido Cobical, Celulose
Microcristalina 102, Acido Estedrico;
Captopri 50,0 mg

(Crospovidona, Lactose CD, Diéxido de Silicio Coloidal, Celulose
Microcristalina 102, Acido Estedrico)

INFORMA(,‘OES A0 PAClENTE

ACAO DO MED!

Captopril dlmlnul 2 pressao arterial. Normalmente, ocorrem reducBes
maximas da pressao arterial 60 a 90 minutos apds a ingestdo da dose. A
diminuico da pressao arterfal pode ser progressiva; assim, para se obter
melhores resuitados, podem ser necessarias varias semanas de
tratamento.

INDICAGAO DO MEDICAMENTO

Captopril é indicado para tratar pacientes com:

- hipertensgo,

- insuficiéncia cardiaca congestiva (usado com outros medicamentos
diuréticos e digitlicos),

- infarto do miocérdio,

- nefropatia diabética (doenca renal causada por diabetes).

RISCOS DO MEDICAMENTO

Contra-Indicades

Vocé 3o deve utilizar captopril se jé teve reagBes alérgicas anteriores com
0 uso deste medicamento ou qualquer outro medicamento que aja da
mesma maneira que o captopril.

Adverténcias

Vocé deve relatar imediatamente ao seu médico quaisquer sinais ou
sinomas que_possam  indicar presenca de_ angioedema, como_por
exemplo: inchaco palpebras, labios, lingua, laringe” e
extremidades, assim oo dlﬂculdade para_engolir ou ' respirar. ou
rouquiddo. Nestes casos, vocé deve interromper o uso des!
medicamento.

PRECAUCOES

Vocé deve relatar imediatamente a0 seu médico

ualquer sintoma de
infeccdo (por exemplo, dor de garganta, febre),

que nao esteja

A transpiragdo em excesso e a desidratacdo podem levar a uma elevada

queda da press3oarterial, por causa da redugao do volume de liquidos.

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca, é recomendavel que vocé ndo aumente

rapidamente a atividade fisica, enquanto estiver usando este

medicamen

Gravidez e Lactagdo: no primeiro semestre, segundo e terceiro

trimestres de gravidez hd riscos com uso do captopril. Vocé deve parar de

amamentar ou interromper o uso do medicamento, pois ha riscos

potenciais a crianca.

VOCE NAo DEVE USAR ESTE_MEDICAMENTO DURANTE
VIDEZ AMAM ﬁl\ MENTE SOB ORIENTACAO DE

SEU MEDICO VOCE DEVE I FOhMARAD SEU MEDICO, SE FICAR

GRA\ U INICIAR AMAMENTAGCAO DURANTE O USO DESTE

MED!CA T

Usoem criancas

Asegurana e eficécia do captopril em criangas ndo foram estabelecidas.
Uso emidosos
Os inibidores da ECA (por exemplo, captopril) sio considerados mais
efetivos na reducio da pressdo arterial em pacientes com atividade de
renina plasmatica normal ou alta. Como esta atividade pode diminuir com
o aumento da idade, os efeitos inibidores da ECA (diminuigao da pressao
arterial) podem ser menores em pacientes idosos.
Porém, como a funcio renal também pode diminuir com a idade, pode
haver ‘aumento das concentracdes destes inibidores no sangue,
cumpensar\doa menor quantidade de renina.

alguns pacientes idosos, os efeitos hlpotensores (diminuiio da
pressao arterial) destes medicamentos podem ser menores e, assim,
puderao precisar de maiores cuidados, quando receberem um inibidor da

N§0 USE_MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vocé ndo deve utilizar diuréticos poupadores de potéssio, suplementos de
potdssio ou substitutos de sal contendo potassio, sem consultar seu
Médico, A indometacina. & outros. agéntes  antinflametorios ngo
esteréides, como acido acetilsalicilico, podem diminuir o efeito_do
captopril. Os riscos de toxicidade causados pelo litio podem aumentar,
caso seja usado juntamente com captopri
0 seu médico iré_determinar, se vocé ira usar captopril com outro
medicamento, ou ngo.

VOCE DEVE INFORMAR AO SEU MEDICO SOBRE QUALQUER

ti-hipertensivos usados j om ele deverdo ser
e e o e
imediatamente em 25 mg, duas a trés vezes o dia, sob rigoroso controle

Quando necessério, dependendo do seu estado clinico, a dose didria do
Captopril poderd Ser aumentada a cada 24 horas ou menos, sob
monitoramento médico continuo, até que se tenha uma resposta de
pressdo sangiiinea satisfatoria ou até que se atinja a dose maxima de
captopril. Neste caso, 0 seu médico podera adicionar um diurético mais
potente, por exemplo, a furosemida, ao seu tratamento.

Insuficiéncia Cardiaca

0 inicio da terapia exige ponderacio da terapia diurética recente e da
possibilidade de uma diminuicao do’sal e do volume de liguido corporal. Se
¥océ apresenta pressao arteral nomal ou balra, € fol vigorosamene

A dose diiria méxima é de 450 mg de captopr. Se vocé tomar este

mecnm A corregau da te
aprincipal

deve grocurar - mediats um
fal i d

CUIDADOS DE CONSERVAGAO

Vocé deve armazenar este produto em temperatura ambiente, entre 15°

309C. Proteja da umidade.

TODO O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE

DAS CRIANCAS.

DASAUDE

TECNIC,
MECANISMO DE AGAO

0s efeitos benéficos do captopril na hipertensdo e na insuficiéncia cardiaca
parecem _resultar pnncnpalmente a supressio do_sistema  renina-

tratado_com diuréticos e
hi 2povalemnccs, 0'Sey medico poderd indicar urma, dose inicial de 6,25 i
5 mg, duas ou trés vezes ao dia, Assim, podera diminuir a intensidade
ou'a duraggo do efeito hipotensor (efeito de diminuir a pressao arterial).
Neste caso, o ajuste da dose didria usual pode entdo ocorrer dentro dos
préximos dias.
Para a maioria dos pacientes, a dose diaria inicial, normalmente usada, é
25 mg, duas ou trés vezes ag dia. Apés uma dose de 50 mg, duas ou trés
vezes ao dia, ter sido atingida, deve-se adiar aumentos na posologia. Isto
se for possivel, durante pelo menos duas semanas, para determinar se
ocorre Uma resposta satisfatoria.
Uma dose méxima didria de 450 mg de captopril néo deverd ser excedida.
Infarto do Miocardio
A terapia deve ser iniciada trés dias apés o episédio de infarto do
miocardio, Apos uma dose il ce 525 g, 2 erapia com captopr

m éricas
di idas de e Entretanto, ndo ha uma
correlagéo consistente entre os niveis da renina e a resposta a droga. A
redugad da angiotensina I1 leva a uma secreco diminuida de aldosterona
e, como resultado, podem ocorrer peduenos mentos e, potassio sérico,
juntamente com perda de sédio e fi

A enzima conversora de angiotensina (ECA) é idéntica & bradicininase e o
captopril também interferir ‘na degradacdo da bradicinina,
provocando  aumentos das concentragbes de ~bradicinina ou de
prostaglandina E2.

FARMACOCINETICA
© captopri & rapidamente absorvid por via oral; 05 picos sangiinegs
ocorrem em cerca_de 1 hora. A absorcdo minima média

aproximadamente 75%. Iy presenga e Rt 1o W gastintestinal
reduz a absorgao em cerca de 30 a 40%. Portanto, captopril deve ser
hora antes das refelgoes Aproximadamente 25 a 30% da

Conforme. tolerade. A dose’ deve. ser aumentada para 75 mg/d\a
administrados em doses divididas, 3 vezes ao dia conforme tolerado,
durante os dias seguintes até que sé atinja a dose-alvo final de 150 mg/dia
em doses divididas, 3 vezes ao dia administrados durante as varias
semanas seguintes.

Se ocorrer hipotensdo sintomatica, o seu médico poderd indicar uma
redugao da dose.

O captopril pode ser utilizado, mesmo de vocé estiver usando outros
medicamentos para terapia pés-infarto do miocardio.

Nefropatia Diabética

Em paclenles com nefropatia diabética (uma doenga renal causada por
diabetes), a dose d omendada de captopril & de 75 mg em doses
d\vld\das,3vezesaodla

Se uma outra redu?‘ao da presso arterial for necesséria, outros
medlcamenlos antl |pertenswus, tais como d\uretlcos, "agentes
entes que atuam no
sistema nervoso cenlral ou vasodl\atadores podem ser usados
conjuntamente com o captopril.

ia Renal
0 seu médico pode ndicar doses divididas de captopri 75 3 100 ma/dia,
ois 530 bem toleradas em pacientes com nefropatia diabética €
msumencua rena\ leve @ moderada.

CE DEVE SEGUIR A ORIENTACAO DO SEU MEDICO
RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES £ A DURACAG
DO TRATAME!

VOCE NAO DEVE INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O
'CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO. ANTES DE USAR, OBSERVE O ASPECTO DO
MEDICAMENTO.
NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA St DE.
PARA CORRETA UTILIZACAO DESTE MEDICAMENTO SOLICITE
ORIENTACAO DO FARMACEUTICO.
REACOES ADVERSAS
Ha casos de tosse com o uso de inibidores da ECA e que normalmente
desaparece com a interrupgao do tratamento.
As reagdes ad tosse secae
cabeca.
Podem ocorrer também: diarréia, perda do paladar, fadiga (cansago) e
nausea. Outras reagoes que podem ocorrer:
Dermatolégicas: erupcdes na pele, fregiientemente com coceira e
algumas vezes com febre, artralgia (dor articular) e eosinofilia (aumento
de células chamadas eosinfilos, no sangue), geralmente durante as
rimeiras 4 semanas de terapia, Ha casos de lesao (reversivel) do_tipo
olhosa e reagdes de fotossensibilidade (causadas pela exposicao a luz
solar ou ultravioleta), e também de rubor ou palide:
Cardiovasculares: pode ocorrer hipotensio, e lambe : taquicardia,
dores no peito e palpitacdes; angina pectoris (dor intensa no peito), infarto
do miocérdio, sindrome de Raynaud e insuficiéncia cardiaca congestiva.
Hematolégicas: pode ocorrer neutropenia (quantidade menor e
anormal de neutrdfilos no sengue)/agranuiociose, assim como casos de
anemia, trombocitopenia (quantidade menor e anormal de plaquetas no
sangue) e pancitopenia (quantidade menor e anormal de hemécias,
leucécitos e plaquetas no sangue).
Imunolégicas: ha casos de angioedema. Quando esta reacio acontece
no aparelfo respiratério superior, pode haver obstrucdo fatal das vias
aéreas

edorde

s0s raros de insuficiéncia renal, dano renal,

droga_circulante se liga as proteinas plasmaticas. A meia_vida de
eliminagao aparente no sangue &, provavelmente, merior do que 3 horas.
Mais de 95% da dose absorvida é eliminada na urina: 40 a 50% como
droga inalterada e o restante como metabdlitos (dimero dissulfeto do
captopril e dissulfeto captopril-cisteina). O comprometimento renal pode
resultar em acumulo da droga.

Estudos em ?nlwmals indicam que o captopril ndo atravessa a barreira

FARMACOD!NAMICA
Redug | S
350 minutos apos admlmstragao oral de uma dose individual de captopril.
A duragdo do efeito € relacionada a dose. A reducdo da pressao arterial
pode ser progressiva; assim, para se atingir 05 efeitos terapéuticos
méximos, podem ser necessarias varias semanas de tratamento. 0Os
efeitos hlpolenscres do Caple(‘)fnl e dos diuréticos tipo tiazidicos sao
aditivos. A pressdo arterial € reduzida com a mesma mtenswdade tanw na
osicdo ereta,
requentes porém, podem ocorrerem pacientes com deglegaode volume
Nao foi observado nenhum aumento abrupto da pressio arterial apos a
|nterrupgaasub|ta de captopril
PECIEMES com insuficiéncia cardiaca, demonstrou-se redugdes

s\gm tivas da res\stenc\a Vascular periférica (sistémica) e da pressao
arterial (pos- carga? pressao capilar pulmonar (pré-carga) e da
resisténcia vascular ou-se_aumento do~ débito
cardiaco e do tempo de tolerancia ao exercicio (TTE). Estes efeitos clinicos
e hemodinamicos_ocorrem apos @ primeira dose e parecem persistir
durante todo o periodo da terapia. Observou-se melhora clinica em alguns
minimos.

RESULTADOS DE EFICACIA

0 tratamento com captopril resultou em melhora da sobrevida a longo

prazo e dos resultados clinicos em comparagao ao placebo no estudo SAVE

- Survival and Ventricular Enlargement, com 2.231 pacientes com infarto

de miocardio.

0 estudo multicéntrico,randomizado, duplo-cego, controlado por placebo

envolveu pacientes (com idade entre 21-79 anos) que demonstravam

Gisfunclo ventricular esquerda (fracéo de ejecho. < = 40%). sem

manifestagdo de insuficiéncia cardiaca.

Especificamente, o captopril reduzi :

- todas as causas de mortalidade (redugéo do risco em 19%, p = 0,022);

o2 ll%tldéﬂaﬂ de morte cardiovascular (redugdo do risco em 21%, p=

- manifestagbes de insuficiéncia_cardiaca, onde se faz_necessério a

introduig30 ou o aumento de digitalicos e ilreticos (reducdo do isco em
19%, p = 0,008) ou da terapia com inibidores da ECA (redugao do risco em

35%, p <0,001);

 casos de hospitalizagio por insuficiéncia cardiaca (redugso do risco em

20%, p = 0,034);

sSses de infarto do miocardio clinico recorrente (redugio do fisco em
5%,

2 necessi dade de condutas de, revascularizacdo _coronariana

(revascularizaggo _cirirgica do miocardio e angioplastia _coronaria

transluminal percutanea - redugdo do risco em 24%, p = 0,014).

Os efeitos cardioprotetores de captopril observados em subarupos, faie

como os analisados por idade, sexo, local do infarto, ou fracgo ejetavel

foram consistentes com os efeitos do tratamento em geral. O captopril

melhorou a sobrevida e os resultados clinicos, mesmo quando adicionado

a outras terapias pos-infarto do miocardio, tais como com troboliticos,

beta-blogueadores o acido acetilalicflico.

Os provaveis mecanismos pelos quais o captopril resulta nessas melhorias

incluem a atenuagao da diatacao progressiva e da deterioragao da fungao

polilria (eliminaco excessiva de urina), oliguria (ehmmagao Cscassa d¢
Urina) e maior frequéncia urindria, porém nao ha estudos que provem que
estdo relacionados com o medicamento. Relata-se proteindria (aumento
de proteinas na urina).

Outras reagbes as quais ndo foram possiveis determinar a relagio com o
tratamento e a freqUiéncia sao:

Gerais: fraqueza, aumento das mamas.

Cardiovasculares: parada cardiaca, acidente/insuficiéncia cérebro
vascular, distirbios de ritmo, hipotenso ortastica, sincope.
Dermatoldgicos: pénfigo bolhoso, ertema multforme (incluindo

pancreame, glcsslte, dlspepsla
anemia, incluindt tica e hemoliti
res: ictericia, hepatite, |nc|u|ndo raros casos de necrose
hepanca e coloctase,
Metabélicos: hiponatremia sintomatica.
Musculo-esqueléticos: dor muscular, miastenia.

Nervoso/Psiquitricos: ataxia, confusdo, depressdo, nervosismo,
Sonolenc\a

rinite.

visoturva.

Urogenitais: impoténcia.

Assim como_ocorre_com outros inibidores da ECA, relatou-se uma
sindrome que inclui: febre, mialgia, artralgia, nefrite intersticial, vasculite,
erupcio ou outras manifestagtes ~ dermatologicas,  eosinofiia ¢

MEDICAMENTO QUE VOCE ESTEJA USANDO, ANTES DO INICIO,
OU DURANTE O TRATAMENTO.

MODO DE USO

Aspecto Fisico e Caracteristicas urganolépticas

0s com?nmldos de captopril séo brancos e ovais. de
captopril podem apresentar um leve odor de enxofre, Pt o PR
sua eficacia.

Como usar

Vocé captopril 1 (umay) hora ant Ges.

Seu médico indicara a dose ideal para vocé, com base nas 5
abaixo.

POSOLOGIA

Hipertensdo

Adose nicial de captopril & 50 mg uma vez 2o dia ou 25 mg duas vezes a0

ia. Se nao houver uma diminuicio satisfatoria da pressdo sanguinea apos

duas ou quatro semanas, o Seu médico podera aumentar a dose para 100

mg uma vez 2o dia ou 80 mg duas vezes 30 iz, Quando o captoprl for
minur

Se a pressio sanguinea no for controlada apés uma ‘o duas semaras
nesta dose (e se vocé no estiver tomando um diurético), o seu medico
poderd indcar urma pequena dose de diurético o i tiazidco (por
exemplo 25 mg/dia de hidroclorotiazida).

Se for necessria uma redugdo imediata da pressdo sangiinea, a dose de
captopril podera ser aumentada pouco a pouco (enquanto persistindo.com
o duretco) e um esquena de dosagem de trs vezes 30 i poders ser
considerado. de_ capiopri o da

inibidores da ECA
e b ceunao. ¢ T Tesos 2o VoS o edscisds com
dano fetale neonetalmorts

ME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES
INDESEIAVELS.
Alteracéio de exames laboratoriais: podem ocorrer alteragdes nos
seguintes exames:
Acetona urinér
Eletrdlitos do Soro:

ode resultar em falso-positivo.

0s efeitos do tratamento com captopril sobre a manutengao da funcio
renal sao adicionais a qualquer beneficio alcancado a partir da reducao da
pressao arterial.

Nos pacientes com diabetes mellitus e microalbumintiria, o captopril
reduziu a taxa de excrego da albumina e atenuou o declinio da taxa de
filtragao gromerular durante 2 anos de tratamento.

INDICAGOES

Reduz a pressdo arterial nos casos de:

Hipertensio

Captoprilé indicado para o ratamento da hipertenso.

Insuficién

Captopril é indicado no tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva em
associacdo com diuréticos e digitalicos. O efeito benéfico de captopril na
insuficiéncia cardiaca n&o requer a presenca de digitalicos.

Infarto do Miocardio

0O captopril é indicado como terapia pés-infarto do miocérdio em pacientes
clinicamente estaveis com d\sf\mg 0 ventricular esquerda assintomatica
ou sintomética para melhorara sobrevida,protear o mcio da insuficiéncia

cardiaca e

Ghminu, 2 Incidencia de mfarto Go MioGardio recorrente e as condutas de

revascularizagao coronariana.

Nefropatia Diabética

O captopril é indicado para o tratamento de nefropatia_diabética

(proteinria >500 me/dia) em pacientes com diabetes de melitus

insulino-dependentes, Nestes pacientes, o captoprlprevine a progresszo

i doenca fenal € reduz sequdias Clnicas Assocaas (dilse, banspiants

renal e mort -

CONTRA-INDICAGOES

Histéria de hipersensibilidade prévia ao captopril ou qualquer outro

inibidor da enzima conversora da angiotensina (p.ex., paciente que tenha
apresentado angioedema durante a terapia com qualduer outro inibidor da

MODD DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE
ABERTO

Captopril deve ser tomado 1 hora antes das refeicGes. A dose deve ser
Captopril deve ser tomado 1 s das refelgges. A

- hiperclemia (aumento de cicio no sangue): pr se vocé
apresentainsuficiéncia renal.
- hiponatremia: principalmente se vocé esta de dieta com restrigo de sal
ouem tratamento juntamente com diureticos.

énio da uréia sangiiinea/ G é dos
mivels de_nitrogéno_ da iréla_Sangiinea ou. creatmina. serica,

normalmente ndo excede 150 mg/dia
Adose diériaméxima é de 450 mg de captopril
Sevocé /e: quando uma interrypgio temporaria
da terapia com anti-hi |
ajuste de dose recinte; para d.mmmr a pressdo arterial for indicado, 0 seu
médico ira indicar a permanéncia do uso do diurético, mas outros

pacientes volume- ou  sal-depletados ou com
h\pertensaurenovascu\ar

: ocorréncia de tit iti tindcleo.
Testes de Funcio_ Hepatica (do figado): podem ocorrer elevagdes de
enzimas chamadas: alin:
CCONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE

na embalagem original.
1

POSOLOGIA
Hipertensio
0 inicio da terapia exige ponderagio de recentes tratamentos anti-
i il da elevacao da [ da restricao

de sal e das olitras circunstancias ciinicas.

Se possivel, interromper a droga anti-hipertensiva que o paciente estava
tomando anteriormente uma semana antes de iniciar o tratamento com
captopril

Adose inicial de captopril & 50 mg uma vez ao dia ou 25 mg duas vezes a0
dia. Se no houver uma redcao satifatéria da pressao sangtinea apos
e quatro semanas, a dose pode ser aumentada para 100 mg uma

=

%



=

do sédio

vez a0 dia ou 50 mg duas vezes ao dia. A restricio
pode ser benéfica, quando o captopril for usado isoladamente.
Se apresséo sanglinea no fr saisfatoriamente controlada apds uma ou
duas semanas nesta dose (e o paciente ainda no estiver tomando um
lirgtico), deverd ser actescentada uma pequena dosede dircticodotipo
tiazidico (p. ex., /dia de hidroclorotiazida). A dose de diurético
podera ser aumeéntada em intervalos de uma a ok st ot quesseja
atingida sua dose anti-hipertensiva usual maxima.

0 captopril estiver sendo introduzido em um paciente sob
diureticoterapia, o tratamento com captopril devera ser iniciado sob
rigorosa supervisio médica. _

uma
Se o captopril for utilizado em pacientes com insuficiéncia renal, deve-se
realizar contager de leucGcitos e contagens diferenciais antes dd nicio do

durante cerca de

3meses, e periodicamente depois disso.

Em pacientes com doer\ﬁa vascular de colageno ou que estejam expostos a

outras drogas que con! endamente afetam os Ieucocltos ou a resposta
renal, o captopril

deverd ser empregado, com cmdaao Somente apés uma avaliacio do

risco e beneficio.

Ja que a interrupgio da administraio de capmprll e de outras drogas

em

Pacientes em terapla com muremcos

Pacientes terapia
com diuréticos fol Insttuida fecentemente, pem como. aqueles. com
intensas restricoes dietéticas de sal ou em dilise, poderdo apresentar,
ocasionalmente, uma reducdo brusca da pressao arterial, geralmente na
primeira hora aps terem recebido a dose inicial de captopril

Agentes com Atividade Vasodilatadora

Drogas com atividade vasodiatadora deverdo ser admiristracas com
cuidado,

Se for necessaria uma redu

adose

e captopri podera Ser aurentada pouCo & pouco (enquanto persistindo
com o diurético) e um esquema de dosagem de trés vezes ao dia podera
ser considerado. A dose de captopril no tratamento da hipertensio
Hormalmenta 80 excede 150 mg/dia. Uma dose diiria maxima de 450 mg
de captopril nao deverd ser excedida.

Para pacientes com hipertensdo grave (p. ex., hipertensdo acelerada ou
maligna), quando uma desconfinuaco terpordria da terapia an-

levam 20 pronto restabelecimento da conta
valores normate quandg da confirmagao da newtropen (contagem de
neutrdfilos < 1000/mm’), o médico devera suspender o medicamento e
acompanhar cuidadosamente o paciente.

Proteindria

Proteina urinéra toal superio 2 1 g/cia ol observada em cerca de 0,706
dos pacientes tomando captopril. Cerca de 90% dos pacientes afetados
apresentaram evidéncias de doenca renal anterior ou receberam doses

hipertensiva ndo é viavel ou desejavel ou xtjanda atitulaca
alcangar niveis de pressao arterial mais baixos for o, o Gureics
devera ser mantido, mas outras medicagoes antr -hipertensivas
concomitantes deverdo ser interrompidas e a posol jo_captopril
devera ser iniciada imediatamente em 25 mg, duas a trés Vezes 20 dia, sob
rigoroso controle médico.

Quando necessério, devido ao estado dlnlco dofaclenle, a dose didria do
Captopril poderd Ser aumentada a u menos sob
monitoramento _médico continuo, atE g le uma resposta pressorica
sangilinea satisfatoria 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

0 inicio da terapia exige ponderagdo da terapia diurética recente e da
possibilidade de uma deplecdo sal/volume grave. Em pacientes com
pressdo arterial normal 0 baika, e tenfiam sic igorosamente tratados
com diuréticos e que possam estar

-aptopril (acima de 150 mg/dia), ou ambos.

Em estudo multicéntrico, duplo-cego, controlado por p\acebo envolvendo
207 pacientes com nefropatia dial i e proteindria (>= 500 mg/dia),
que receberam 75 mg/dia de captopril durante uma média de b anos,
houve uma consistente reducdo da proteiniria. N&o se sabe se a terapia a
longo prazo, teria efeitos similares em pacientes com outros tipos de
doencarel

Paclemes com doenca renal anterior ou aqueles recebendo captopril em
doses superiores a 150 mg/dia, deverdo fazer uma avaliacdo da proteina
urinaria antes do tratamento (féita na primeira urina da manha) e depois,
realizar o teste periodicamente.

Hipotensdo

Agentes que afetam a atjvidade simpatica (p. ex., agentes bloqueadores
it d devem

ser usados com cautela.

Agentes poupadores de potéssio, tais como a espir
ou a amilorida, ou suplementos de potassio, deverdo ser administrados
apenas para hlpocalemla documentada e, entao, com cautela, ja que
podem levar a um aumento significativo do potassio sérico. Os substitutos
dosal contendo potassio deverao ser também usados com cautela.
de

Ha relatos de que a i pode reduzir o efeito anti-hipertensivo
do captopri, principalmente em casos de hipertensdo com renina baixa.

utros agentes antiinflamatorio ndo esterdides (p. ex., acido
acetilsalicilico) Gambém podem apresentar este efeito.
Litio
Relata-se aumento dos niveis séricos de litio e sintomas de toxicidade do
litio em pacnentes recebendo concomitantemente litjo e inibidores da ECA.

s devem ser administradas com cuidado e recomenda-se

manltonzagao frequente dos niveis séricos de litio. Se um diurético for
usado conc toxicidade pelol

Raramente obscrvou-se hipotenséo excessiva em pacintes
mas & uma consequéndi possivl o uso de captopril em individuo$
Sai/volume-depletados (tais como aqueles ratados vigorosamente com
murencos), pacientes com insuficiéncia cardiaca ou naqueles pacientes

uma dose inicial de 6,25 ou 12,5 mg duas ou trés vezes ao dia, podera
minimizar a_magnitide ou a duragio do efeito hipotensor (ver
ADVERTENCIAS - Hipotensso); para ‘estes pacientes, 3 titlacio da
orr

Paraamaioria dos paclentesa dose mana inicial usual & 25 mg duas ou trés
vezes ao dia. Apds uma dose de s ou trés vezes ao dia ter sido
atingida, aumentos subseqientes. s dposologla devem ser retardados,
quando pusswe\ durante pelo menos duas semanas, para determinar se
ocorre uma resposta satisfatria.
A maioria dos pacientes estudados apresentou uma melhora clinica
satisfatoria com uma dose diaria de 150 mg ou menos. Uma dose maxima
didria de 450 mg de captopril ndo devera ser excedida.
Gapiopri geralmente deve ser usado em courto com, um diurético e
dlg\ta\ s. A terapia com captopril precisa ser iniciada sob rigoroso
monitoramento médico.
Infarto do Mi érdic
A terapia deve ser iniciada trés dias apés o episédio de infarto do
miocérdio. Apos uma dose inicial de 6,25 mg, a terapia com captopril
devera aumentar para 375 mg‘!dla em doses divididas, 3 vezes ao dia
conforme  tolerado. leve ser aumentada para 75 mg/dia
administrados em doses divididas, 3 vezes ao dia conforme a
ité que se atinja a dose-alvo final
de 150 mg/dia em i

enal.
Na hipertensiio, a chance de ocorrer efeitos hipotensores com as doses
inicils de captoprl pode ser minimizaga pels descontnuagso do durético
ou pelo aumento da ingestao de sal aproximadamente 1 semana antes do
inicio do tratamento com captopril 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 transiteria nao ¢ contra-indicacao para doses subseqentes,
e pocem ser acministradas sem dificudade uma vez que  pressao s¢

Na insuficiéncia cardiaca, quando a pressio sangiiinea foi normal ou baixa,
registrou-se _diminuicdes transitorias na pressao sangiinea_média
superiores 2 20% e cerca da metadle dos pacientes E mais provavel que
iniciais e
geralmente & bem tolerada, sendo assintomatica ou produzindo uma leve
sensagao de cabega vatia.
Devido  queda potencial da presso arterial nestes pacientes, a terapia
deverd ser iniciada sob rigoroso monitoramento médico. Uma dose inicial
de 6,25 ou 12,5 mg, 2 ou 3 vezes ao dia, pode minimizar o efeito
mpotenswo Os pacientes deveréo ser Cidadogamente acompanhados,

captopril¢/ou diurético for aumentada.
A fipatenszo por si s é uma razio J)ara a interrupcio da

varias semanassegumtes
Se ocorrer hipotensio sintomtica, pode ser necessdria uma reducgo da

ose. As tentativas subseqiientes para se atingir a dose de 150 mg/dia

baseadas na jente ao captopril.
0 captopril pode ser utilizado em pacientes submetidos a outras terapias
pés-infarto do miocrdio, p. ex., com tromboliticos, acido acetil saliciico,
ou beta-bloqueadores.
Nefropatia Diabética
m pacientes com nefropatia diabétics a dose diria recomendada de

e 75 o Soces a5 vesen a0 G
Se uma reduco adicional da press3o arterial é necesséria, outros agentes
anti-hipertensivos, tais_como diuréticos, agentes

e captopri. A magnitude da aueca de pressdo € maor no
inicio do ou2semanas,
Geralmente com retorno dos niveis

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Dermatologicas: erupcdes cutdneas, freqiientemente com prurido,

aﬂ—q*umas vezes com febre, artralgia e eosinofilia, ocorreram em cerca e d

9% dos pacientes, geralmente durante as primeiras 4 semanas de

ferapia. O pruridp, s erupcso, ocorre em cerca de 3% dos pacientes.

Relata-se, também, leso associada e reversivel do tipo penfigéide ¢

reacbes de fotossensibilidade.

Relata-se raramente rubor ou palides (< = 0,5% dos pacientes).

Cardjovasgulares: poderd ocorrer hipotensdo, Taquicardia, dores 10 peito

¢ palpitacdes foram, cada uma delas, observadas em aproximadamente
9 dos pacientes. Angina pectoris, infarto do miocardio, sindrome de
Raynaud e insuficiéncia cardiaca congestiva ocorreram e taxas <= a

0,3% dos pacientes.

Gastrintestinai: 2a d

o TR Aot eaan i3 ateracso 80 parsdas

Hematoldgicas: casos de neutropenia/agranulocitose, assim como casos

de anemia, trombocitopenia e pancitopenia foram relatados.

Imunolégicas: relatou-se angioedema em aproximadamente 0,1% dos

pacientes. O angioedema envoivendo as vias aéreas superiores pode

provocar obstrugio fatal das vias aéreas.

Respiratorias: foi relatada tosse em 0,5-2% dos pacientes tratados com

captoprilem estudos clinicos.

Renais: cada uma das reaes adversas citadas 3 sequir fora relatadas

raramente (<= 0,2%) e sua relaca droga ¢ incerta :

insuficiéncia rena( dano renal, Srdroma nefrética, polidria, oligiria, &

frequéncia urinaria. Relatou-se proteindria.

N foi possivel determinar com exatidéo a incidéncia ou a relaio causal

i olaterais listad baixo :

i
diminuicao da eficacia terapéutica, no prazo de 2 meses.

Insuficiéncia hepatica

Em raras ocasides, os inibidores da ECA tém sido associados a uma
sindrome que se inicia com ictericia colestatica erFro ride para uma
necrose hepatica fulminante e (a\gumas vezes) mol s mecanismos
desta sindrome nao sao conh . Pacientes recebendo inibidores da
ECA que desenvolveram (arca ou- clovaches acontuadas dat engimas
hepaticas devem descontmuar o tratamento com inibidores da ECA e
receber

receptores_beta-adrenérgicos, agentes que atuam centralmente ou
omocapt pril.

Doses dlvldldas e captopri 75 2 100 mg/diz sdo bem toleradas em
pacientes com
Devido ao fato de que o oapmprn é excretado prlnclpalmente pelos rins, a
velocidade ‘de excredo € reduzida em pacientes com funcdo renal
comprometida. Portanto, estes pacientes poderdo responder a doses
mencrescu menos frequentes.

do assim, J)ara pacientes com insuficiéncia renal significativa, a dose
S e e apiopril devers ser reduzida e ncremenios menores
devem ser utilizados para titulagio, que devera ser bastante lenta
(intervalos de uma a duas semana o5},
ADVERTENCIAS
Angioedema
Observou-se angioedema em pacientes tratados com inibidores da ECA,
incindoss captopril. Se o angioedema envolver a hnqua, glote ou
laringe, poderd ocorrer a obstrucdo das vias aéreas e ser fatal. A'terapia de
emergéncia deveré ser instituida imediatamente.
O edema confinado & face, membranas mucosas da boca, labios e
extremidades, geralmente desaparecem com a descontinuacio do
captopril; alguns casos necessitaram de terapia médica.
Angioedema intestinal
Relatou-se casos raros de angioedema intestinal em pacientes tratados
com inibidores da ECA, Estes pacientes apresentaram dor abdominal (com
ou sem ndusea ou vomitos), em alguns casos ndo houve angioedema
facial prévio e os niveis de esterase C-1 estavam normais. O angioedema
foi” diagnosticade por _procedimentos, incluindo fomografia

u_ por cirurgia, e os

sintomas descaxareceram com a descontmuagao o’ ataments tom'o
inibidor da ECA. Angioedema intestinal deve ser incluido em diferentes
diagnésticos de pacientes em tratamento com inibidores da ECA
apresentando dor abdominal.
Rn;.r

oulro inibidor da EC.A

um * Fataments_ do. dessensioiy com Hymenoptera,
enquanto recebiam outro nibidor da ECA (enalapri), sofreram reacoes
anafilaticas com risco de vida. Nest

a Renal
HIPERTENSAQ

Alguns pacentes com doenca renal, princpalente com grave estenose
deartéria renal,

Gerais: astenia, ginecomastia.
Cardiovasculares: parada cardiaca, acidente/insuficiéncia cérebro
vascular, distirbios de ritmo, hipotens3o ortastica, sincope.

Dermatologicos: pénfigo bolhoso, eritema multiforme (incuindo sindrome
de Stevens-Johnson), dermatite esfoliat

Gastrintestinais: pancreatite, glossite, d\speps\a.

Hematolgicos: anemia, incluindo as formas aplastica e hemolitica.
Hepatobiliares: ictericia, hepatite, incluindo raros casos de necrose
hepatica e colestase.

Metabdlicos: hiponatremia sintomética.

Musculo-esqueléticos: mialgia, miastenia.

a redugao da pressao arterial com captopn\ A redugao da pcso\og\a de
captopril e/ou

INSUFICIENCIA CARDIACA

Cerca de 20% dos pacientes apresentam elevacdes estéveis da uréia e
creatinina séricas 20% acima do normal ou do patamar de referéncia com
tratamentos prolongados realizados com captopril. Menos de 5% dos
pacientes, geralmente aqueles com graves doenca renal pré-existente,
necessitaram a_descontinuacio do_ tratamento devido' aos  valores
progressivamente crescentes de creatinina.

HIPERCALEMIA

Elevacges 1o potassio sérico foram observadas em alguns pacientes
tratados com inibidores da ECA, incluindo-se o captopril. Quando tratados
com inibidores da ECA, existe risco de desenvolvimento de hipercalemia
em pacientes com insuficiéncia renal, diabete mellitus e naqueles usandu

S0,
POTASHO Ol SubstAtos o, Sul, Contendo PORSSID. Gl Gutras. drogas
associadas com aumentos de potassio sérico (p. Ex,, heparina).
Tosse

Nervoso, Psnaulatncos ataxia, confusdo, depressdo, nervosismo,
sonoléncia

rinite.

Orgausdossentldo visdo turva.

Urogenitais: impoténcia.
Assim como ocorre_com outros inibidores da ECA, relatou-se uma
sindrome que inclu: febre, mialgia, artralgia, nefrite intersticial, vasculite,
erupcio ou outras manifestacoes dermatolégicas, eosinofiia €
hemossedimentacao elevada.
Mortalidade e Morbidade Fetal/Neonatal: o uso d s da ECA
GUrante o sequndo & terceiro wrmestres da gravides tem s seacid
com dano fetal e neonatal e morte.
Alteracéo de exames laboratoriais
Acetone urindria
Pode resultar em falso-positivo.
Eletrélitos do Soro

ientes com renal

rincipalmente em pacientes sob dieta com restrigso de

Relata-se tosse com o uso de inibidores da ECA. C: , esta
& uma tosse persistente e nao produtiva e desaparece apss a
descontinuacao da terapia. A tosse induzida por inibidor da ECA deve ser
considerada como parte do diagndstico diferencial da tosse.
Cirurgia/Anestesia
Durante grandes cirurgias ou durante a anestesia com agentes que
Frodu izem hipotensao, o captopnl ira bloguear a formagao de angiotensina
1 secundaria a \lheraé compensatria_de renina, Se a hipotensao
ocorrer e for considerada como sendo devido a este mecanismo, podera
ser corrigida pela expansao de volume.
Gravidez
Morbidade e Mortalidade Fetal/Neonatal

uando usados na gravidez durante o segundo e terceiro trimestres, os
inibidores da ECA m causar danos ao desenvolvimento e mesmo

fetal. Quando a gravmez for detectada, captopril deve ser

descontinuado o quanto antes

evitadas quando a administrac3o do inibidor BECA fm'temporamamente

interrompida, mas elas reaparecem quando de uma nova administracao.

Partanto cuidado ¢ necessaio em pacientes iratados com iniidores da
sob tais procedimentos de dessensibilizagao.

CATEGORIA d gravidez: C (Primeiro trimestre)
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientaao médica

CATEGORIA de risco na gravidez: D (Segundo e terceiro

Rea Oes Anafildticas durante dialise de alto icd0 a
4.1_»;

Rea n sido relat paci
membranas de dlal\se de alto fluxo. Reacoes anaflat\cas também tém slda
relatadas em pacientes sob aferese de lipoproteinas de baixa densidade
com absorcdo de sulfato de dextrano. Nestes pacientes, deve-se
considerar 3 utilizagdo de um tipo diferente de membrana de didlise ou
uma diferente classe de medicamento.

eutrogmazAgranu\ocnwss

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES
GRAVIDAS SEM_ORIENTACAO MEDICA. INFORME
IMEDIATAMENTE SEU MEDICO EM CASO DE SUSPEITA DE
GRAVIDEZ.
Lactantes

de captopril no a 1% daquelas
exlster\tes ho sangue materno. Devido ao potencial do oaptopn\ em causar
reagbes adversas severas nos actentes, deve-se tomar Uma decsgo entre

ol

A neutropenia é muito rara (< 0,02%) em pacientes hi
fungao renal normal (Crs < 1,6 mg/dL, sem doenca vascular de co\ageno)
Em pacientes com al a‘c{"m grau de insuficiéncia renal (creatinina sérica de
pelo menos 1,6 m mas sem doenca vascular de colageno, o risco da
neutropenia os e o o Se et 4o 3 95 o pacientes com
insuficiéncia renal, o uso concomitante de alopurinol e captopril foi
associado a neutropenia.
Em pacientes com doencas vasculares de coldgeno (p. Ex, lipus
eritematoso sistémico, escleroderma) e insuficiéncia renal, a neutropenia
ocorreu_em 3,7% dos pacientes em estudos clinicos. Relata-se
neutropenia geralmente apos 3 meses do inicio da administrago de
captopril
Em geral, @ contagem de neutrGfis voltou a0 normal em cerca de duas
lescontinuacdo do captopril, e as infecgdes graves se
limitaram aos pacientes clinicamente complicados. Cerca de 13% dos
casos de neutropenia tiveram um fim fatal, mas quase todas as fatalidades
ocorreram em pacientes gravemente enfermos, com doengas vasculares
de colageno, insuficiéncia renal, insuficiencia cardiaca ou terapia

ispender o Jevando-se
emcontaa |mporta do captopril para a mae.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso pediatrico

Aseguranga e a eficacia do captopril em criangas o foi estabelecida.

Uso geriatrico

Os inibidores da ECA (por exemplo, captopril) sdo considerados mais
efetivos na redugdo da pressao arterial em pacientes com atividade de
renina plasmatica normal ou alta. Como a atividade da renina plasmatica
parece diminuir com 0 aumento da idade, pacientes idosos podem ser
menos sensiveis aos efeitos hipotensores dos inibidores da ECA.
Entretanto, concentragdes séricas aumentadas de inibidores da ECA
resultantes de diminuicao da funcao renal relacionada com a idade, podem
competnsar para a menor concentracdo de renma _ Contudo, alguns
acientes
Ened\camentos e podem requerer cuidado quando receberem um inibidor

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

P
sal u sob tratamento concomitante com diuréticos.

ia Creatinina sérica
Elevagao transitiria dos niveis de uréia e reatinina sérca principalmente

m paci renvascular.
Hematologica

Ocorréncia de titulos positivos de anticorpo antincleo.
Testes de Fungio Hepética

Podem ocorrer elevagdes das transminases, fosfatase alcalina e bilirrubina
sérica.

SUPERDOSE

A corecn da hipotensdo deve ser  principal preoctpagio. Enquanio que

captopril pode ser removido da circulacio de um adulto por hemodialise,
s Gadbs Sobre a encacia da hemodalie. para. remover a droga. da
circulaco de recém-nascidos ou Criancas sdo inadeguados. A_dialise

peritoneal no & eficaz na remocdo do captopril; ndo ha informacdo com
relacgo a transfusdo como alternativa para @ remogo da droga da
circdlacio geral.

ARMAZENAGEM

Armazenar o produto em temperatura ambiente, entre 150 e 30° C.
Proteger da umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

DIZERES LEGAIS B .

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes
de utilizar o medicamento.
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