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CAPTOMED®

captopril
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDOS

25 MG e 50 MG
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

CAPTOMED®
captopril

Comprimidos
APRESENTACOES

Comprimidos de 25 mg: embalagens contendo 30 occo@primidos.
Comprimidos de 50 mg: embalagem contendo 20 conghoan

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25 mg contém:
captopril.....cooviiiiiiiiiieeen. 25 mg
Excipientes*q.s.p.:............. 1comprimido

*acido estearico, diéxido de silicio coloidal, amide milho, celulose microcristalina, lactose eaote amarelo de
tartrazina.

Cada comprimido de 50 mg contém:

(o7=19] (o] o] 1| I 50 mg

Excipientes*q.s.p.;............. Llcomprimido

*acido estearico, diéxido de silicio coloidal, amide milho, celulose microcristalina, lactose eaote amarelo
crepusculo laca.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

CAPTOMED" é indicado para tratar pacientes com:

- hipertensao;

- insuficiéncia cardiaca congestiva (usado comosutredicamentos - diuréticos e digitalicos);
- infarto do miocardio;

- nefropatia diabética (doencga renal causada pdetgs).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CAPTOMED® diminui a press&o arterial. Normalmente, ocorredugées maximas da presséo arterial 60 a 90 miapias
a ingestdo da dose. A diminuigdo da pressao arpai ser progressiva; assim, para se obter melhesaltados, podem ser
necessarias varias semanas de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

Voceé néo deve utilizar CAPTOMEDse j4 teve reacdes alérgicas anteriores com deste medicamento ou qualquer outro
medicamento que aja da mesma maneira que o0 CAPTGMED

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesaggravidas sem orientagdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspgedte gravidez.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reagfes de natureza alérgica, estr
as quais asma brénquica, especialmente em pessokisgicas ao acido acetilsalicilico.

] CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 — 5 °andar — Higienopolis — Sdo Paulo — SP — CEP: 01228- 200 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200
EABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550 -000 — Pouso Alegre - MG — (0xx 35) 2102-2000

E-mail: requlatorios@grupocimed.com.br site: www.grupocimed.com.br




- ol
N Modelo de Bula ’ GRUPO C|MED
CIMED PACIENTE

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Vocé deve relatar imediatamente ao seu médico queissinais ou sintomas que possam indicar presdaca
angioedema, como por exemplo: inchago da face,epdéds, labios, lingua, laringe e extremidades,magsmo
dificuldade para engolir ou respirar, ou rouquiddestes casos, vocé deve interromper o uso desftieangento.

Precaucgdes
Vocé deve relatar imediatamente ao seu médico geiakjntoma de infeccdo (p.ex., dor de gargantagfeque nao
esteja respondendo ao tratamento normalmente usado.
A transpirag8o em excesso e a desidratagédo podamadaima elevada queda da presséo arterial, psa ca reducao
do volume de liquidos.
Se vocé tem insuficiéncia cardiaca, é recomendfwelvocé ndo aumente rapidamente a atividade ,fisiguanto
estiver usando este medicamento.
Gravidez e lactagéo
O uso de CAPTOMEB durante a gravidez pode causar danos e até nwfétca
Quando a gravidez for detectada, CAPTOMHEI2ve ser descontinuado o quanto antes. Vocé dede ge amamentar
ou interromper 0 uso do medicamento, pois ha ripotenciais a crianca, portanto informe ao seu coéde estiver
gravida, amamentando ou iniciar amamentacédo ducanse deste medicamento.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesgygravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspede gravidez.
Uso em criancas
A seguranca e a eficacia do CAPTOMEEm criancas nao foram estabelecidas.
Uso em idosos
Os inibidores da ECA (por exemplo, CAPTOMB340 considerados mais efetivos na redugéo dafuresterial em
pacientes com atividade de renina plasmatica noomallta. Como esta atividade pode diminuir conumento da
idade, os efeitos dos inibidores da ECA (diminuigagresséo arterial) podem ser menores em pasieiosos.
Porém, como a funcdo renal também pode diminuir eomdade, pode haver aumento das concentragGessdest
inibidores no sangue, compensando a menor quastdiadenina.
Em alguns pacientes idosos, os efeitos hipotengdiesnuicdo da presséo arterial) destes medicayagmbdem ser
menores e, assim, poderao precisar de maioresdasidquando receberem um inibidor da ECA.
Interacdes Medicamentosas
Vocé nao se deve utilizar diuréticos poupadorepatéssio, suplementos de potassio ou substitutaaldeontendo
potassio, sem consultar o seu médico. A indomedagiautros agentes antiinflamatoérios ndo esterpa#so o acido
acetilsalicilico, podem diminuir o efeito do CAPTE&R®.
Os riscos de toxicidade causados pelo litio podemeatar, caso seja usado juntamente com CAPTOMED
O seu médico ira determinar, se vocé ira usar CARED® com outro medicamento, ou nao.
Alterac@o de exames laboratoriais
Podem ocorrer alteracdes nos seguintes exames:
e Acetona urinaria: pode resultar em falso-positivo.
» Eletrdlitos do Soro:
- hipercalemia (aumento de potassio no sangueicipalmente se vocé apresenta insuficiéncia renal.
- hiponatremia: principalmente se vocé esta dediem restricdo de sal ou em tratamento juntanuemtediuréticos.
< Nitrogénio da uréia sangliinea/ Creatinina séricaménto passageiro dos niveis de nitrogénio da uréia
sangiinea ou creatinina sérica, principalmente acieptes volume ou sal-depletados ou com hiperensa
renovascular.
« Hematolégica: ocorréncia de titulos positivos diécarpo anti-ntcleo.
» Testes de Fungdo Hepatica (do figado): podem acefevacdes de enzimas chamadas: transaminases,
fosfatase alcalina e bilirrubina sérica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua salde.
Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINAque pode causar reaces de natureza alérgica, entr
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as quais asma brénquica, especialmente em pessokisgicas ao acido acetilsalicilico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
CAPTOMED® comprimidos deve ser conservado em temperaturaeatebjentre 15 e 30°C), protegido da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Comprimido branco, homogéneo na cor, com leve odcteristico e isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obsenguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar CAPTOMEDL hora antes das refeicdes por via oral.

Seu médico indicara a dose ideal para vocé, comrmsinformacfes abaixo:

Hipertenséo

A dose inicial de CAPTOMEDé 50 mg uma vez ao dia ou 25 mg duas vezes aSeliado houver uma diminuico
satisfatoria da pressao sangliinea apos duas ao geatanas, o seu médico podera aumentar a d@sé@amg uma
vez ao dia ou 50 mg duas vezes ao dia. Quando CAEDS for usado isoladamente, a diminuicédo do uso deé sal
benéfica.

Se a pressao sanguinea nao for controlada apéswmaas semanas nesta dose (e se vocé nao esthardo um
diurético), o seu médico podera indicar uma pequiose de diurético do tipo tiazidico (p.ex., 25 dim/de
hidroclorotiazida).

Se for necesséaria uma reducéo imediata da preasgainea, a dose de CAPTOMEPodera ser aumentada pouco a
pouco (enguanto persistindo com o diurético) e squema de dosagem de trés vezes ao dia podemdnsaterado. A
dose de CAPTOMED no tratamento da hipertensdo normalmente ndo ext®@ mg/dia. A dose diaria méaxima é de
450 mg de CAPTOMED,

Se vocé apresenta hipertensao grave: quando uerupdao temporaria da terapia com anti-hipert@ssiviao é
possivel ou desejavel, ou quando o ajuste de deosdiato para diminuir a pressao arterial for inda;ao seu médico
ird indicar a permanéncia do uso do diurético, mass medicamentos anti-hipertensivos usadosmerie com ele
dever&o ser interrompidos. O tratamento com CAPTORMEBevera ser iniciado imediatamente em 25 mg, dueisa
vezes ao dia, sob rigoroso controle médico.

Quando necessario, dependendo do seu estado chnimse diaria do CAPTOMEDpodera ser aumentada a cada 24
horas ou menos, sob monitoramento médico contigogue se tenha uma resposta de presséo sangdfiséatoria
ou até que se atinja a dose maxima de CAPTOMB@ste caso, o seu médico podera adicionar unétitiarmais
potente, p. ex., a furosemida, ao seu tratamento.

Insuficiéncia Cardiaca

O inicio da terapia exige ponderacdo da terapieétioa recente e da possibilidade de uma diminud@eal e do
volume de liquido corporal. Se vocé apresenta @cessterial normal ou baixa, e foi vigorosamentgaio com
diuréticos e que possa estar hiponatrémicos efmvbi€émicos, o seu médico podera indicar uma dusa&i de 6,25
ou 12,5 mg, duas ou trés vezes ao dia. Assim, patletinuir a intensidade ou a duracéo do efeitotgipsor (efeito de
diminuir a pressao arterial). Neste caso, o ajiatdose diaria usual pode entdo ocorrer dentr@ogmos dias.

Para a maioria dos pacientes, a dose diaria inf@amalmente usada, € 25 mg, duas ou trés vezdia.ao

Apo6s uma dose de 50 mg, duas ou trés vezes atedgido atingida, deve-se adiar aumentos na pgisoltsto se for
possivel, durante pelo menos duas semanas, parmder se ocorre uma resposta satisfatoria.
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Uma dose méaxima diaria de 450 mg de CAPTOMMEBo devera ser excedida.

Infarto do Miocardio

A terapia deve ser iniciada trés dias apos o euisde infarto do miocéardio. Apds uma dose inicial @25 mg, a
terapia com CAPTOMEDB devera ser aumentada para 37,5 mg/dia em dosdildivconforme tolerado. A dose deve
ser aumentada para 75 mg/dia administrados em doséglas conforme tolerado, durante os dias sggsiaté que se
atinja a dose-alvo final de 150 mg/dia em doseislidias administrados durante as varias semanassegu

Se ocorrer hipotensao sintomatica, 0 seu médiceraaddicar uma reducédo da dose.

O CAPTOMELF pode ser utilizado, mesmo se vocé estiver usanttoomedicamentos para terapia pés infarto do
miocardio.

Nefropatia Diabética

Em pacientes com nefropatia diabética (uma doeegal rcausada por diabetes), a dose diaria recowmiende
CAPTOMED" é de 75 a 100 mg em doses divididas.

Se uma outra reducéo da pressédo arterial for réig@ssutros medicamentos anti-hipertensivos,damo diuréticos,
agentes bloqueadores de receptores beta-adrergrggantes que atuam no sistema nervoso centvalsodlilatadores
podem ser usados conjuntamente com o CAPTORIED

Ajuste da dose para pacientes com Insuficiéncia Rah

O seu médico pode indicar doses divididas de CAPEORde 75 a 100 mg/dia, pois sdo bem toleradas eremasi
com nefropatia diabética e insuficiéncia renal lavaoderada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempoe horarios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o0 conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esqueca de tomar CAPTOMEID horério estabelecido pelo seu médico, tomesionague lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de toengroxima dose, despreze a dose esquecida e tgméxiana,
continuando normalmente o esquema de doses recad®m®lo seu médico. Neste caso, ndo tome duas dose
mesmo tempo ou uma dose extra para compensar ekrpascidas.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como todos os medicamentos, CAPTOMEPode causar algumas reacdes desagradaveis; nuoengatas nao
ocorrem em todas as pessoas. Ha casos de tosse wsmnde inibidores da ECA e que normalmente dese@aom a
interrupcdo do tratamento.

As reacdes adversas mais frequentes sdo: tosse pecsistente e dor de cabeca. Pode ocorrer tamitadéraia, perda
do paladar, fadiga (cansaco) e nausea.

Outras reacfes que podem ocorrer:

Dermatoldgicas: erupcfes na pele, frequentemente com coceira enalguezes com febre, artralgia (dor articular) e
eosinofilia (aumento de células chamadas eosisdfim sangue), geralmente durante as primeirasméares de
terapia. Ha casos de lesédo (reversivel) do tiphdsal e reagfes de fotossensibilidade (causadasxymaicdo a luz
solar ou ultravioleta), e também de rubor ou palide

Cardiovasculares: pode ocorrer hipotensao, e também: taquicardiasdoo peito e palpitacdes; angina pectoris (dor
intensa no peito), infarto do miocardio, sindroraeRynaud e insuficiéncia cardiaca congestiva.

Hematolégicas: pode ocorrer neutropenia (quantidade menor e amateaneutréfilos no sangue)/agranulocitose |,
assim como casos de anemia, trombocitopenia (@gizaigti menor e anormal de plaguetas no sangue)etqpmTia
(quantidade menor e anormal de heméacias, leucéiptsguetas no sangue).

Imunolégicas: ha casos de angioedema. Quando esta reacdo acontegmrelho respiratério superior, pode haver
obstrucao fatal das vias aéreas.

Renais: casos raros de insuficiéncia renal, dano renatirsine nefrética, polidria (eliminacdo excessivaudi@a),
oliguria (eliminacao escassa de urina) e maiori@agia urinaria, porém sua relagcdo com o uso dgadéoincerta.
Relata-se proteindria (aumento de proteinas naurin

Outras reagdes as quais ndo foram possiveis daetermrelagdo com o tratamento e a frequéncia €:
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Gerais: fraqueza, aumento das mamas.

Cardiovasculares:parada cardiaca, acidente/insuficiéncia cérebroulas distdrbios de ritmo, hipotenséo ortostatica,
sincope.

Dermatologicos:pénfigo bolhoso, eritema multiforme (incluindo simie de Stevens-Johnson), dermatite esfoliativa.
Gastrintestinais: pancreatite, glossite, dispepsia.

Hematolégicos:anemia, incluindo as formas aplastica e hemolitica.

Hepatobiliares: ictericia, hepatite, incluindo raros casos de rectepatica e colestase.

Metabdlicos hiponatremia sintomatica.

Musculo-esqueléticosdor muscular, miastenia.

Nervoso/Psiquiatricos:ataxia, confusédo, depresséo, nervosismo, sonoléncia

Respiratérios: broncoespasmo, pneumonite eosinofilica, rinite.

Orgéos dos Sentidosvis&o turva.

Urogenitais: impoténcia.

Assim como ocorre com outros inibidores da ECAgtml-se uma sindrome que inclui: febre, mialgia,

artralgia, nefrite intersticial, vasculite, erupcdou outras manifestagbes dermatoldgicas, eosaofié
hemossedimentacéo elevada.

Mortalidade e Morbidade Fetal/Neonatal: 0 uso de inibidores da ECA durante a gravidez $sbeiado com dano
fetal e neonatal e morte.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reac8es indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A dose diaria maxima é de 450 mg de CAPTOMEBe vocé tomar este medicamento em uma quantidaite do
que a recomendada, vocé deve procurar imediatamentenédico. A correcdo da hipotensdo (pressédoiarter
diminuida) deve ser a principal preocupacéo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

lll- Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0013

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Coronel Armando Rubens Storino, 2750
Pouso Alegre/MG CEP: 37550-000

CNPJ: 02.814.497/002-98

Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Industria Brasileira
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Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

o o ~
Data_do N <_jo Assunto Data_ do N <_jo Assunto Data d? Itens de bula Versdes Apres_entagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovagao relacionadas
(VS/VPS)
29/04/14 _— 10457- _— _— _— _— . Para qué este _— . 25 MG COM CT
SIMILAR - medicamento é BL AL PLAS INC X
Inclus3o indicado? 30
‘s .Como este
Inicial de medicamento . 25 MG COM CT
Texto de funciona? BL AL PLAS INC X
Bula - RDC .Quando ndo 60
60/12 devo usar este

medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo

. 50 MG COM CT
BL AL PLAS INC X
20
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