minados efeitos adversos. O maleato de enalapril em geral é bem tolerado. Os efeitos

adversos mais frequentes sdo tontura, cefaléia, cansago e fraqueza. Outros efeitos

adversos que ocorreram com menos frequéncia séo sensagao de aturdimento (pela

queda brusca da pressé&o arterial, que pode ocorrer quando vocé se levantar rapida-

mente), fraqueza, nauseas, diarréia, cdibras musculares, erupcdes cutaneas e tosse.

Raramente tambéem podem ocorrer outros efeitos adversos e alguns deles podem ser
raves. Peca mais informacdes sobre efeitos adversos ao seu médico. Ele tem uma
ista mais completa.

Informe ao seu médico imediatamente sobre a ocorréncia dos sintomas acima e de

gualquer outro sintoma pouco comum. o )
aret de tomar maleato de enalapril e entre em contato com seu médico imediata-

mente se:

« Apresentar inchago da face, dos labios, da lingua e/ou garganta que possa dificultar

sua respirago ou capacidade de engolir.

+ Apresentar inchago das maos, pés ou tornozelos.

+ Apresentar urticaria. o o

ga(I:El%rKes negros correm maior risco de apresentar essas reagdes aos inibidores
a

Adose inicial pode abaixar mais a pressao do que ocorrera durante o tratamento conti-
nuo. Essa queda de press&o pode ser percebida como desmaio ou tontura e pode ser
amenizada se voceé se deitar. Se ficar preocupado (a), entre em contato com seu médico.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de

uma so6 vez?

Avise seu médico imediatamente para que ele possa prestar atendimento de urgéncia.
Os sintomas mais provaveis serao sensagao de aturdimento ou tontura em razéo de
queda repentina ou excessiva da pressao arterial.

Onde e como devo guardar este medicamento? .

Mantenha maleato de enalapril comprimidos, em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), protegido da luz e da umidade. . ) .

Nao tome este medicamento apds a expiragdo da data de validade impressa na
embalagem. . .

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS
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maleato de enalapril
Q¥ GRUPO CIMED

Medicamento Genérico - Lei n® 9.787, de 1999

Forma farmacéutica e Apresentacgoes: .
Comprimidos de 10 mg e 20 mg - embalagens contendo 30, 60 ou 500 comprimidos.

USO ADULTO - USO ORAL

Composigao:

Cada comprimido de 10 mg contém:
maleato de enalapril
Excipientes *

10mg
...gsp 1 comprimido

Cada comprimido de 20 mg contém:

maleato de enalapril .. 20 mg
Excipientes * gsp 1 comprimido
* bicarbonato de sédio, dioxido de silicio, celulose microcristalina, estearato de ma?—
nésio, lactose e croscarmelose sddica. O maleato de enalapril 10mg contém corante
vermelho bordeaux e o maleato de enalapril 20mg contém corante amarelo tartrazina.

Como este medicamento funciona?

Maleato de enalapril € um medicamento que pertence ao grupo de farmaco denominado
Inibidor da enzima conversora de angiotensina (inibidores da ECA).

O maleato de enalapril age dilatando os vasos sanguineos para ajudar o coragéo a
bombear sangue com mais facilidade para todas as partes do corpo. Essa agéo ajuda
a diminuir a pressao alta. Em muitos pacientes com Insuficiéncia cardiaca, maleato de
enalapril ird ajudar o coragéo a funcionar melhor.

Por que este medicamento foi indicado?

Seu médico prescreveu maleato de enalapril para controlar a sua presséo ou melhorar
o desempenho do seu coragdo (tratamento da insuficiéncia cardiaca). Em muitos
pacientes com insuficiéncia cardiaca que apresentam sintomas, maleato de enalapril
retarda a piora da insuficiéncia cardiaca, reduz a necessidade de internagao hospitalar
por insuficiéncia cardiaca e ajuda alguns desses pacientes a viverem mais.

Em muitos pacientes com insuficiéncia cardiaca em estagio inicial, antes do desen-
volvimento dos sintomas, maleato de enalapril ajuda a prevenir o enfraquecimento do
desempenho cardiaco e a retardar o aparecimento de sintomas (CFor exemplo, falta
de ar, cansaco apos atividades fisicas leves, tais como caminhada ou inchago dos
tornozelos e péfﬁ Esses pacientes poderdo precisar de menos hospitalizagdes por
insuficiéncia cardiaca.

Ao tomar maleato de enalapril alguns pacientes com insuficiéncia cardiaca, podem ter
risco mais baixo de sofrerem ataque cardiaco (infarto do miocardio).

Informagoes ao Paciente com Pressao Alta

O que é presséo arterial?

Apressao gerada pelo seu coracdo ao bombear o sangue para todas as partes do seu
corpo é chamada de pressao arterial. Sem a pressao arterial 0 sangue nao circularia
pelo seu corpo. A pressao arterial normal faz parte da boa saude. Sua presséo arterial
sofre alteragdes durante o transcorrer do dia, dependendo da atividade do estresse
e da excitacao.

A leitura da pressao arterial € composta por dois nimeros, por exemplo, 120/80
(cento e vinte por oitenta). O nimero mais alto mede a forga enquanto seu coragédo
esta bombeando sangue. O nimero mais baixo mede a forca em repouso, entre os
batimentos cardiacos.

O que é presséo alta (ou hipertensdo)?

Vocé tem pressé&o alta (ou hipertens&o) quando a sua presséo arterial permanece
alta mesmo quando vocé esta calmo (a) e relaxado (a). A pressao alta desenvolve-se
quando os vasos sanguineos se estreitam e dificultam o fluxo do sangue.

Como fago para saber se tenho pressao alta?

Em geral, a pressao alta ndo apresenta sintomas. A Unica maneira de saber se vocé
tem hipertenséo € medindo sua pressao arterial. Por isso, vocé deve medir sua presséo
arterial regularmente.

Por que a presséo alta (ou hipertenséo) deve ser tratada? - .
Se ndo for tratada. a presséo alta pode causar danos a érgaos essenciais para a vida,

tais como o corag&o e os rins. Vocé pode estar se sentindo bem e néo apresentar Hll

sintomas, mas a hipertensdo pode causar acidente vascular cerebral (derrame), infarto
do miocardio (ataque cardiaco), insuficiéncia cardiaca, insuficiéncia renal ou cegueira.
A pressao alta pode ser tratada e controlada com o uso de medicamentos, tal como
o maleato de enalapril.



Seu médico pode |he dizer qual a pressao arterial ideal para vocé. Memorize esse valor
e obedega ao que o médico lhe recomendou para chegar a sua presséo arterial ideal.

Informagoes aos Pacientes com Insuficiéncia Cardiaca

O que é Insuficiéncia cardiaca?

Insuficiéncia cardiaca significa que o musculo cardiaco ndo consegue mais bombear o
sangue com forga suficiente para enviar para todo o co(rfo todo o sangue necessario.
Insuficiéncia cardiaca ndo € o mesmo que ataque cardiaco. Algﬁns pacientes apre-
sentam insuficiéncia cardiaca apds terem um ataque cardiaco. No entanto, também
existem outras causas de insuficiéncia cardiaca.

Pacientes nos estagios iniciais da insuficiéncia cardiaca podem néo apresentar nenhum
sintoma. Conforme ocorre a progressao da insuficiéncia cardiaca, os pacientes podem
sentir falta de ar ou podem cansar-se mais facilmente apos atividades fisicas leves,
tal como caminhada. Pode haver acumulo de liquidos em diferentes partes do corpo.
Freqlentemente notado primeiramente ao redor dos tornozelos e nos pés. Na insufi-
ciéncia cardiaca grave, os pacientes podem apresentar sintomas mesmo em repouso.

Por que a insuficiéncia cardiaca deve ser tratada?

Todos os sintomas da insuficiéncia cardiaca podem restringir suas atividades dia-
rias. Seu médico pode recomendar varios medicamentos que podem melhorar os
sinais e sintomas da insuficiéncia cardiaca (por exemplo, maleato de enalapril e/ou
um diurético). Se vocé seguir as orientagdes de seu médico, sua capacidade fisica
pode melhorar. Vocé podera respirar com mais facilidade, sentir-se menos cansado
e apresentar menos inchago.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca sem sintomas, o tratamento com medicamen-
tos, tais como maleato de enalapril pode ajudar a retardar a progressédo da doenga e o
inicio dos sintomas. Em alguns pacientes com insuficiéncia cardiaca que apresentam
sintomas, maleato de enalapril reduziu a piora da insuficiéncia cardiaca e ajudou es-
tes Bauentes a viverem por mais tempo. Em muitos pacientes, maleato de enalapril
também reduziu o risco de ataque cardiaco (infarto do miocardio) e a necessidade de
internacéo hospitalar por insuficiéncia cardiaca.

Quando néo devo utilizar este medicamento?

Contra-indicagdes

Vocé nao deve tomar maleato de enalapril se: o

- For alérgico (a) a qualquer um de seus componentes (Veja o item O que é maleato

de enalapril?).

- Foi tratado (a) com medicamentos do mesmo grupo do maleato de enalapril ﬁinibidores

da ECA) e apresentou reagdes alérgicas, tais como inchago da face, dos labios, da

lingua e/ou garganta, que dificultaram sua respiragéo ou sua capacidade de engolir.

Vocé ndo deve tomar maleato de enalapril se tiver apresentado alguma dessas reacdes

alérgicas sem causa conhecida ou se tiver nascido com esse tipo de alergia.

((j)on attle se_llj médico, caso ndo tenha certeza se deve iniciar o tratamento com maleato
e enalapril.

Adverténcias:

O maletato de enalapril 20 mg contém em sua formulagdo o corante amarelo de
TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre as quais asma
bronquica, especialmente em pessoas sensiveis ao acido acetilsalicilico.

Uso na gravidez e amamentagao

Os inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA), incluindo maleato de ena-
lapril, podem prejudicar o desenvolvimento e até causar morte do feto se for tomado
durante o segundo e o terceiro trimestre de gravidez.

Ainda néo se sabe se o uso de maleato de enalapril apenas nos primeiros trés meses
de gravidez também pode causar esses efeitos prejudiciais. .

O maleato de enalapril é excretado no leite materno'em quantidades muito pequenas.
Avise seu médico se estiver amamentando ou se pretende amamentar

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso Pediatrico o ) . o ~
O maleato de enalapril foi avaliado em criangas. Para mais informagdes, pergunte a
seu médico.

O que devo dizer para o meu médico antes de tomar maleato de enalapril?

Precaugbes . . o )

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas médicos que esteja apresentando
ou tenha apresentado e sobre quaisquer tipos de alergias. .
Informe ao seu médico se tiver qualquer tipo de doenca cardiaca, problemas do figa-
do ou dos rins, gota, estiver sendo submetido @ hemodialise ou sendo tratado com
diuréticos. Tambem informe se estiver fazendo dieta com restri¢do de sal, tomando
suplementos de potassio, agentes poupadores de potassio ou substitutos do sal da

dieta que contém potassio ou se tiver apresentado recentemente episodios de vomito
ou diarréia excessivos. Nesses casos, pode ser que seu médico precise ajustar a
dose de maleato de enalapril.

Informe ao seu médico se ja apresentou reagao alérgica, como inchaco da face, dos
labios, da lingua e/ou garganta com dificuldade para engolir ou respirar.

Informe ao seu médico se tiver pressdo baixa (vocé pode perceber isso se ja sentiu
tonturas ou desmaios, principalmente em repouso).

Antes de cirurgia e anestesia (mesmo no consultdrio odontolégico), diga ao médico ou
ao dentista que esta tomando maleato de enalapril, pois pode ocorrer queda repentina
da presséao arterial associada a anestesia.

Elste_medicamento contém corante que podem, eventualmente, causar reagdes
alérgicas.

Posso dirigir ou operar maquinas enquanto estiver tomando maleato de enalapril?
As respostas ao medicamento podem variar de pessoa para pessoa. Alguns efeitos
adversos relatados com o uso de maleato de enalagril podem afetar a habilidade de
alguns pacientes de dirigir ou operar maquinas (veja Quais efeitos adversos maleato
de enalapril pode causar?)

Posso tomar maleato de enalapril com outros medicamentos?

Interagoes medicamentosas )

Em geral, maleato de enalapril pode ser tomado com outros medicamentos. No entanto,
& importante informar ao seu médico ou dentista os outros medicamentos que estiver
tomando, incluindo os que sdo vendidos sem receita, pois alguns medicamentos podem
afetar a acéo dos outros. Para prescrever a dose correta de maleato de enalapril,
& muito importante para o seu médico saber se vocé esta tomando outros medica-
mentos para controlar a presséao, diuréticos, medicamentos que contenham potassio
(incluindo substitutos do sal da dieta), litio (medicamento utilizado para tratar um tipo
de depresséao) ou certos medicamentos para dor em geral e dor nas articulagées.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de ‘algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
a sua saude.

Nao ha contra indicacdes relativa a faixas etarias, exceto para criangas (veja uso
pediatrico).

Como devo usar este medicamento?

As?ectos fisicos o ) . .

maleato de enalapril 10 mg: comprimido lilas, circular, plano, com vinco unilateral.
maleato de enalapril 20 mg: comprimido amarelo, circular, plano e com vinco unilateral.

Caracteristicas organolépticas
Veja Aspectos fisicos

Dosagem o .

Tome maleato de enalapril diariamente, exatamente conforme a orientagdo de seu
médico. E muito importante que continue tomando maleato de enalapril pelo tempo
que o médico lhe receitar.

Hipertensao

Para a maioria dos pacientes, a dose inicial usual recomendada é de 10 a 20 mg uma
vez ao dia. Alguns pacientes podem necessitar de uma dose inicial mais baixa. Adose
habitual para uso prolongado é de 20 mg uma vez por dia.

Insuficiéncia cardiaca

A dose inicial usual recomendada é de 2,5 mg uma vez por dia. Seu médico ira au-
mentar esta quantidade gradativamente até atingir a dose correta para o seu caso.
A dose habitual para uso prolongado é de 20 mg ao dia em dose Unica ou dividida
em duas tomadas.

Tenha muito cuidado ao tomar a primeira dose ou ao aumentar a dose. Avise seu
médico imediatamente se apresentar tontura ou aturdimento.

Como usar? . L o
O maleato de enalapril pode ser tomado durante ou entre as refeigdes. A maioria das
pessoas toma maleato de enalapril com agua.

O que fazer se eu esquecer de tomar uma dose?

Vocé deve tomar maleato de enalapril conforme a receita médica. Se vocé deixou
de tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte como de costume, isto €, na hora
regular e sem dobrar a dose. | . »

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragdo do tratamento. ) )

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o
aspecto do medicamento.

Quais efeitos adversos maleato de enalapril pode causar? o
Qualquer medicamento pode apresentar efeitos inesperados ou indesejaveis, deno-



