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“Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

[) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
maleato de enalapril + hidroclorotiazida

APRESENTACAO:

Comprimidos de 20 mg/12,5mg.

Embalagem de 10, 20, 30 comprimidos.

Embalagem de 60 comprimidos (Embalagem Hospitalar)
Embalagem de 90 e 120 comprimidos (Embalagem Fracéd).

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

MAIEALO A& ENAIAPIIL. ... ettt ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aanes 20 mg
a1 oo e (o] 0] 1 F= VAo I- PP PI 12,5 mg
L (o] 1= 01 (=3l o TR o F U URR TP Into

* lactose monoidratada, bicarbonato de sédio, estedeamagnésio, amido, amido pré-gelatinizado.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Maleato de enalapril + hidroclorotiazida € indicgdwma tratar hipertensao (presséo alta).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O componente maleato de enalapril de maleato demiia+ hidroclorotiazida pertence ao grupo dos
medicamentos (farmacos) denominados inibidoresndan@ conversora de angiotensina (inibidores da
ECA). O componente hidroclorotiazida pertence mpg de farmacos denominados diuréticos (auxiliam
a eliminar a urina).

O componente maleato de enalapril de maleato dapeiiat hidroclorotiazida age dilatando os vasos
sanguineos para ajudar o coragdo a bombear o sgagaetodo o corpo com mais facilidade. O
componente hidroclorotiazida de maleato de enadlaphnidroclorotiazida age fazendo com que os seus
rins eliminem maior volume de 4gua e de sal. Jutosaleato de enalapril e a hidroclorotiazida ajod

a reduzir a presséo alta.

Informacdes ao paciente com pressao alta

O que é pressao arterial?

A pressdo gerada pelo seu coracdo ao bombear aespaga todas as partes do seu corpo é chamada
pressédo arterial. Sem a pressdo arterial, o sar@ueircularia pelo seu corpo. A pressdo artedatal

faz parte da boa salde. Sua presséo arterialatéracdes durante o transcorrer do dia, dependagsio
atividades, do estresse e da excitagao.

A leitura da pressao arterial € composta de daisends, por exemplo, 120/80 (cento e vinte por tajen

O numero mais alto mede a forca com que enquantowacéo estd bombeando sangue. O nimero mais
baixo mede a forca do coracdo em repouso, entratomentos cardiacos.

O que é pressao alta (ou hipertensao)?

Vocé tem pressao alta (ou hipertenséo) quando presado arterial permanece alta mesmo quando vocé
esta calmo(a) e relaxado(a). A pressdo alta debenge quando 0s vasos sanguineos se estreitam e
dificultam o fluxo do sangue.

Como facgo para saber se tenho presséo alta?

Em geral, a pressdo alta ndo apresenta sintomasicA maneira de saber se vocé tem hipertensdo é
medindo sua presséo arterial. Por isso, vocé deddr isua pressdo arterial regularmente.

Por que a presséo alta (ou hipertenséo) deve seatada?

Se n&o for tratada, a presséo alta pode causas dadrydos essenciais para a vida, tais como Q&me

0s rins. Vocé pode estar se sentindo bem e ndceapeae sintomas, mas a hipertensdo pode causar
acidente vascular cerebral (derrame), infarto docamdio (ataque cardiaco), insuficiéncia cardiaca,



insuficiéncia renal ou cegueira. A pressao alteepsmt tratada e controlada com o uso de medicamento
tal como o maleato de enalapril + hidroclorotiazida

Seu médico pode Ihe dizer qual a presséo artdeal para vocé. Memorize esse valor e obedecaeo qu
0 médico lhe recomendou para atingir sua presséoadideal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocéndo deve tomar maleato de enalapril + hidroclorotiazd:

« for alérgico a qualquer um de seus componentga (vitemCOMPOSICAO);

« foi tratado com medicamentos do mesmo grupo deattade enalapril + hidroclorotiazida - (o dos
inibidores da ECA) - e apresentou reacdes alérgomaro inchaco da face, dos labios, da lingua ééou
garganta, com dificuldade para engolir ou respirar;

« teve reagOes alérgicas sem causa conhecidaeswntigcido com esse tipo de alergia;

« for alérgico a derivados das sulfonamidas (pamyanseu médico o que sao medicamentos derivados
das sulfonamidas);

* ndo estiver urinando;

« tiver diabetes e esta tomando um medicamento athamlisquireno para reduzir a pressao arterial.

« estiver tomando um medicamento que contenha uridarilde neprilisina (por exemplo, sacubitril).
N&o utilize maleato de enalapril + hidroclorotiazigor pelo menos 36 horas antes ou depois de tomar
sacubitril/valsartana, um medicamento contendonibidor de neprilisina.

Fale com seu médico se ndo tiver certeza se dawegaw 0 tratamento com maleato de enalapril +
hidroclorotiazida.

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

Informe ao seu médico quaisquer problemas méditipe de alergia que tenha ou tenha tido.

Informe ao seu médico se tiver qualquer tipo dendaecardiaca, problemas do figado, gota, se estiver
sendo submetido a hemodialise ou sendo tratadodioréticos, ou se tiver apresentado recentemente
episédios de vOmito ou diarreia excessivos. Tamiidarme se estiver fazendo dieta com restricao de
sal, tomando suplementos de potassio, agentes gongsade potassio, substitutos do sal da dieta que
contém potassio, ou outros medicamentos que paasarantar o potassio sérico (por exemplo, produtos
que contenham trimetoprima)se tiver diabetes olggea problema renal, uma vez que essas condi¢cdes
podem causar niveis elevados de potassio no sgugugodem ser graves. Nesses casos, pode ser que
seu médico precise ajustar a dose de maleato d&peha hidroclorotiazidaou monitorar seu nivel de
potassio no sangue.

Se for diabético, informe ao seu médico, pois o deodiuréticos como as tiazidas podem tornar
necessario que a dose dos medicamentos para t¢edigibpelusive da insulina, sejam ajustadas.

Informe ao seu médico se ja apresentou reacddaémpmo inchago da face, dos labios, da lingoa e/
garganta, com dificuldade para engolir ou respirar.

Informe ao seu médico se tiver pressao baixa (pock percebese temisso se ja sentiu tonturas ou
tevedesmaios, principalmente ao se colocar de pé).

Antes de cirurgia e anestesia (mesmo no consult@ntoldgico), diga ao médico ou ao dentista que
esta tomando maleato de enalapril + hidroclorad@zipois pode ocorrer queda repentina da pressao
arterial associada & anestesia.

Informe o seu médico se vocé estiver tomando umiaaetento que contenha um inibidor de neprilisina
(por exemplo, sacubitril).

Gravidez e amamentagapo uso de maleato de enalapril + hidroclorotiapgdamulheres gravidas néo é
recomendado.

Ainda nédo se sabe se o uso de maleato de enaftdpdloclorotiazidesomente nos primeiros trés meses
de gravidez também pode causar efeitos prejudidias um estudo publicado, foi relatado que recém-
nascidos cujas méaes tenham tomado inibidores da &@ante os trés primeiros meses de gravidez
apresentaram risco aumentado de defeitos de nasc@mgimero de defeitos de nascenca foi pequeno e o
estudo ndao foi repetido.

Os inibidores da enzima conversora de angiotengif@A), incluindo maleato de enalapril +
hidroclorotiazida, podem prejudicar o desenvolvitbnencausar morte do feto quando tomados durante o
segundo e terceiro trimestre de gravidez.

Antes de iniciar o tratamento com maleato de emnidlaghidroclorotiazida, avise seu médico se estive
gravida ou pretende engravidar, para que ele possaderar outro tipo de tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.



Os dois componentes ativos de maleato de enalaphidroclorotiazida- maleato de enalapril e
hidroclorotiazida - sdo secretados no leite mateBeovocé estiver amamentando ou pretende amamentar
consulte seu médico.

Uso pediatrico: a eficacia e a seguranca em criancas nao foraimedestadas.

Idosos: em estudos clinicos, a eficacia e a tolerabiliddalenaleato de enalapril e da hidroclorotiazida
(os componentes de maleato de enalapril + hidrotiémida), administrados ao mesmo tempo, foram
semelhantes em hipertensos jovens e idosos.

Dirigir ou operar maquinas: a resposta ao medicamento pode variar de pessagppasoa. Alguns
efeitos adversos relatados com o uso de maleatendtapril + hidroclorotiazidgpodem afetar a
habilidade de alguns pacientes de dirigir ou opevaquinas (veja o iter@. QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?).

Este medicamento pode causar doping.

Interac6es medicamentosasem geral, maleato de enalapril + hidroclorotiapdde ser tomado com
outros medicamentos. No entanto, € importante nmfor ao seu médico ou dentista os outros
medicamentos que estiver tomando, incluindo oss§oevendidos sem receita, pois alguns medicamentos
podem afetar a acdo de outros. Para prescreveseacdoreta de maleato de enalapril + hidroclorimtégz

€ muito importante que o seu médico saiba se vsiétemando outros medicamentos para controlar a
pressao, diuréticos, alcool, barbitiricos (mediaaioe usados com o objetivo de provocar sedacao leve
ou anestesia), narcéticos, antidiabéticos (mediotoee usados para tratar o diabetes), certos
medicamentos para baixar o colesterol (como codasina e resinas de colestipol), corticoides (como
cortisona e ACTH, hormdnio adrenocorticotréficonimas vasoativas (medicamentos usados para
aumentar a pressédo, como a adrenalina), medicasngnéocontenham potassio (incluindo substitutos do
sal da dieta(incluindo substitutos do sal da diea)outros medicamentos que possam aumentar o
potéassio sérico (por exemplo, produtos que contarthianetoprima), litio (medicamento utilizado para
tratar um tipo de depresséo) ou certos medicamgat@dor em geral e dor nas articulagfes, inctuind
tratamento com ouro e certos relaxantes musculeoaso tubocurarina).

Consulte o seu médico se estiver usando um meditaeniaibidor de mTOR (por exemplo, o
tensirolimo, sirolimo, everolimo) ou um medicamemfoe contenha um inibidor de neprilisina (por
exemplo, sacubitriluma vez que a coadministracdo pode aumentar o decama reacdo alérgica
chamada angioedema.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (Temperatura &htre 30°C). Proteger da luz e umidade.

Produto sensivel a umidade e ao manuseims comprimidos somente devem ser retirados da
embalagem no momento do uso e ndao devem ser cgrtanie essa pratica pode resultar em quebra ou
esfarelamento. O blister ndo deve ser cortadanassino ndo se deve armazenar o produto em locais qu
possam danifica-lo.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aparéncia:
maleato de enalapril + hidroclorotiazida 20/12,5@gmprimido na cor branca, circular, biconvexo e
monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
maleato de enalapril + hidroclorotiazida deve sgrado com um pouco de agua.



DOSAGEM

Seu médico ira decidir a dose adequada, dependindeu estado de salude e dos outros medicamentos
que vocé estiver tomando. Em geral, a dose é d& dmwis comprimidos tomados uma vez por dia.

Tome maleato de enalapril + hidroclorotiazitlariamente, exatamente conforme a orientacdo de se
médico. E muito importante que vocé continue tornamdleato de enalapril + hidroclorotiazidiarante

0 tempo que o médico Ihe receitar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

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

Vocé deve tomar maleato de enalapril + hidroclamtiaconforme a receita médica. Se vocé deixou de
tomar uma dose, devera tomar a dose seguinte censosfume, isto é, na hora regular e sem dobrar a
dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Qualquer medicamento pode apresentar efeitos iredipe ou indesejaveis, denominados efeitos

adversos. maleato de enalapril + hidroclorotiazdageral € bem tolerado. Os efeitos adversos mais
frequentes sdo tontura e cansaco. Outros efeitesrsms que ocorreram com menos frequéncia séo
sensacdo de tontura ou de aturdimento (sensac@ieseaio iminente pela queda brusca da presséo
arterial que pode ocorrer quando vocé se levaafEdamente), cdibras musculares, nauseas, fraqueza,
dor de cabeca, tosse e impoténcia sexual.

Raramente também podem ocorrer outros efeitos satvex alguns deles podem ser graves. Efeitos
adversos menos comuns, ocorridos durante estuddslemlos ou apds a comercializagdo do produto,

incluem:

Cardiovascular: desmaio, queda da pressao arterial, palpitagéémdvao cardiaco acelerado e dor no
peito.

Endécrino: um problema hormonal que pode levar a diminuicdedtiio no sangue (SIADH).
Gastrintestinal: inflamacdo do péncreas, diarreia, vomitos, ind@mstdor abdominal, flatuléncia e
constipacao.

Sistema nervoso/psiquiatrico:dificuldade para dormir, sonoléncia, formigamento dorméncia nas
mMAaos ou pés, vertigem e nervosismo.

Respiratério: dificuldade para respirar.

Pele: reacdo cutanea grave (sindrome de Stevens-Johresopydes cuténeas, coceira e transpiracdo
intensa.

Outros: disfuncéo renal, insuficiéncia renal, diminuico ldédo, boca seca, articulagfes inchadas e
doloridas devido a cristais de acido Urico (gatajnbido nos ouvidos e dor nas articulagdes.

Foi relatado um conjunto de sintomas que podeiinalguns dos seguintes sintomas ou todos eleee,feb
inflamacdo das membranas serosas (serosite), efi@on dos vasos sanguineos (vasculite), dores
musculares e nas articulag8es (mialgia/miositealgit/artrite), alteracao no resultado de algw@sres
(FAN positivo, VHS aumentada, eosinofilia e leutose). Podem ocorrer erupcbes cutaneas,
fotossensibilidade ou outras manifestacdes na pele.

Hipersensibilidade/edema angioneurotico raramente foram relatadas hipersensibilidadeétecid a
inchaco (edema angioneurético) de face, extremijattibios, lingua, glote e/ou laringe. Muito
raramente, foi relatado inchaco do tecido intektfaagioedema intestinal) com inibidores da enzima
conversora de angiotensina, incluindo o enalapril.

Informe ao seu médico imediatamente sobre a oauaéios sintomas acima e de qualquer outro sintoma
pouco comum.

Pare de tomar maleato de enalapril + hidrocloritéez entre em contato com seu médico imediatamente
seapresentar:

« inchaco da face, dos labios, da lingua e/ou géaggue possa dificultar sua respiracédo ou capaeida
engolir;

« inchaco das maos, pés ou tornozelos;

* urticaria.

Pacientes negros correm maior risco de apresesgas eeacdes aos inibidores da ECA.



Podera ocorrer uma baixa maior na pressdo com @ idasal em relacdo a que ocorrerd durante o
tratamento continuo. Essa queda de pressdo poelenarsfestar como desmaio ou tontura e pode ser
amenizada se vocé se deitar. Se ficar preocupadoag em contato comseu médico.

Achados de exames laboratoriais

Alteracdes clinicamente importantes dos paramdaiosratoriais padréo raramente foram associadas a
administracdo de maleato de enalapril + hidroclazada. Ocasionalmente foram observados aumento
dos niveis de glicose e acido Urico e diminuicde diveis de potassio. Também foram observados
aumento da ureia e creatinina no sangue e elevdmsitestes de funcdo do figado (enzimas hepéaticas
efou bilirrubina sérica), geralmente reversiveisnca descontinuacdo de maleato de enalapril +
hidroclorotiazida. Ocorreu aumento dos niveis d&gg0o no sangue. Também foram relatadas reducdes
em alguns exames (hemoglobina, hematacrito).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Avise seu médico imediatamente para que ele passtap atendimento de urgéncia. Os sintomas mais
provaveis serdo sensacdo de aturdimento (sensagdesthaio iminente) ou tontura em razao da queda
repentina ou excessiva da presséo arterial e/@iesagbssiva, confusdo, reducdo da quantidade i uri
eliminada ou aceleragdo dos batimentos cardiacos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@®mprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Ill) DIZERES LEGAIS
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Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/futacdo que altera bula Dados das alterac@es de hsl
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacoes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos de 20
mg/12,5mg.
10459 — Adequacéo do texto da bula & Embalagem de 10, 20,
GENERICO — RDC 47/2009 e a bula padrédo do 30, 60*, 90** e 120**
11/08/2014| 0652700/14-1 Incluséo Inicial N/A N/A N/A N/A medicamento de referéncia | VP / VPS comprimidos.
de disponibilizada no buléario *Embalagem
Texto de Bula eletrénico em 26/05/2014 Hospitalar
RDC 60/12 *Embalagem
Fracionavel
Verséo do profissional:
Contraindicacdes
Interac6es medicamentosas
Versédo do paciente: Comprimidos de 20
10452 — Como este medicamento E mg/12,5mg.
. . mbalagem de 10, 20,
GENERICO - funciona? 30 60* 90* e 120*
11/08/2014| 0652700/14-p 'Notificacdo de |\ N/A N/A N/A Quando ndo devo usareste | /5 /\/pg comprimidos.
Alteracdo de medicamento? “Embal
texto de bula — Oque devo saber antes de usar mbalagem
RDC60/12 este medicamento? **Hospltalar
Quais os males que este Embalagem
medicamento pode me causarp Fracionavel
Oque devo fazer se alguém usar
uma quantidade maior do que a
indicada deste medicamento?




Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/futacdo que altera bula

Dados das alteracGes de hsl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentactes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos de 20
mg/12,5mg.
GE}\loélgIZC_O B Embalagem de 10, 20
Notificacdo de . . 30, 60%, 9(.)**.8 120™
04/04/2016| 1454239/16-1 Alteracio de N/A N/A N/A N/A Dizeres legais VP / VPS comprimidos.
*Embalagem
texto de bula — Hospitalar
RDC60/12 Embalagem
Fracionavel
3. QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE MEDICAMENTO
4. O QUE DEVO SABER VP o
ANTES DE USAR ESTE Comprimidos de 20
10452 — MEDICAMENTO? mg/12,5mg.
GENERICO — Embalagem de 10, 20
Notificacio de DIZERES LEGAIS 30, 60*, 9(.)**.e 120**
20/03/2018| 0215142/18-1 Alteracgo de N/A N/A N/A N/A 4. CONTRAINDICACOES comprimidos.
texto de bula — - *Emba_lagem
RDCB0/12 5. ADVERTENCIAS E Hospitalar
PRECAUCOES *Embalagem
. VPS Fracionavel
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
DIZERES LEGAIS
10452 — 4. 0 QUE DEVO SABER Comprimidos de 20
GENERICO — ANTES DE USAR ESTE VP mg/12,5mg.
Notificacio de MED|CAMAENTO? Embalagem de 10, 2Q
06/07/2018| 0541905/18-1 Alteracgo de N/A N/A N/A N/A 5. ADVERTENCIAS E 30 comprimidos.
PRECAUCOES Embalagem de 60
texto de bula — VPS

RDC60/12

6. INTERACOES

MEDICAMENTOSAS

comprimidos
(Embalagem




Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/futacdo que altera bula Dados das alteracGes de hsl
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentactes
expediente | expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Hospitalar)
Embalagem de 90 e
120 comprimidos
(Embalagem
Fracionavel).
11022 - RDC Comprimidos de 20
10452 — 73/2016 - VP mg/12,5mg.
GENERICO — GENEFiICO Embalagem de 10, 2Q
Notificacio de - Incluséo de 30, 60%, 9(.)**.e 120**
- - Alteracgo de 30/07/2018| 0768382/18-1 chal c~ie 30/07/2018 DIZERES LEGAIS comprimidos.
fabricacao de VPS *Embalagem
texto de bula — : .
medicamentqg Hospitalar
RDC60/12 . N
de liberacdo *Embalagem
convencional Fracionavel




