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NAPRIX®

ramipril

Comprimidos 2,5 mg ou 5 mg com 30 e 90 comprimidos. Comprimidos 10 mg com 30 e 90 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO

Indicaces: hipertensdo arterial; insuficiéncia cardiaca congestiva; reducdo da mortalidade em pacientes pos-
infarto do miocardio; tratamento de nefropatia glomerular manifesta e nefropatia incipiente, em pacientes
diabéticos ou ndo diabéticos; prevencdo de infarto do miocérdio, acidente vascular cerebral ou morte por
patologia cardiovascular e reducdo da necessidade de realizacdo de procedimentos de revascularizacdo, em
pacientes com alto risco cardiovascular, como coronariopatia manifesta (com ou sem antecedentes de infarto
do miocardio), caso anterior de acidente vascular cerebral ou de doenca vascular periférica; prevengdo de
infarto do miocardio, acidente vascular cerebral ou morte por patologia cardiovascular, em pacientes
diabéticos; prevencdo da progressdo de microalbumindria e nefropatia manifesta. Contraindicacdes:
hipersensibilidade ao ramipril, a qualquer outro inibidor da ECA ou a qualquer um dos componentes da
formulacdo; pacientes com histérico de angioedema; uso concomitante dos medicamentos
sacubitril/valsartana; com estenose da artéria renal hemodinamicamente relevante, bilateral ou unilateral em
rim Unico; com quadro hipotensivo ou hemodinamicamente instaveis; com diabetes ou com disfuncéo renal
moderada a severa (cl. creatinina < 60 mL/min) que utilizam medicamentos com alisquireno; com nefropatia
diabética que utilizam um antagonista do receptor de angiotensina Il; durante a gravidez. Deve-se evitar 0 uso
concomitante de inibidores da ECA e tratamentos que utilizem circulagdo extracorpOrea nos quais o sangue
entra em contato com superficies carregadas negativamente. Adverténcias e Precauces: duplo bloqueio do
sistema renina-angiotensina-aldosterona por combinacdo de Naprix® com um antagonista do receptor de
angiotensina Il ou com alisquireno ndo é recomendado tendo em vista que hd um risco de aumento da
hipotenséo, hipercalemia e alteracbes da funcdo renal comparado com a monoterapia. Naprix® com
alisquireno é contraindicado na diabetes mellitus ou com insuficiéncia renal. Com um ARAII é contraindicado
em pacientes com nefropatia diabética. Monitorizacdo da fungéo renal, principalmente nas primeiras semanas
de tratamento com um inibidor da ECA. A contagem de leucdcitos deve ser monitorizada para detectar uma
possivel leucopenia. Recomendados cuidados especiais em pacientes com o sistema renina-angiotensina
hiperestimulado. Monitorizacédo rigorosa da pressao arterial até que se exclua a possibilidade de queda aguda
da pressdo arterial. Geralmente recomenda-se que, quadros de desidratacdo, hipovolemia ou deficiéncia de sal
sejam corrigidos antes do inicio do tratamento. Gravidez e lactacédo: Categoria de risco na gravidez: D. Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez. Interagdes com medicamentos, alimentos e
alcool: AssociagOes contraindicadas: inibidores da ECA com sacubitril/valsartana é contraindicado, uma vez
que estes aumentam o risco de angioedema. Tratamentos extracorpOreos nos quais 0 sangue entra em contato
com superficies carregadas negativamente: risco de reacOes anafilactoides severas. Naprix® com
medicamentos contendo alisquireno € contraindicada na diabetes mellitus ou com disfun¢do renal moderada a
severa. Naprix® com um ARAII é contraindicado com nefropatia diabética e ndo é recomendado em outros
pacientes. Associacfes nao-recomendadas: sais de potassio e diuréticos poupadores de potassio ou outros
medicamentos que possam aumentar o potdssio sérico. Associacles que exigem precaugdes: agentes anti-
hipertensivos, vasoconstritores simpatomiméticos, alopurinol, imunossupressores, corticosteroides,
procainamida, citostaticos e outras substancias que podem alterar o perfil hematoldgico, sais de litio, agentes
antidiabéticos, inibidores do mTOR (alvo da rapamicina em mamiferos), inibidores da neprilisina (EPN).
AssociacOes a serem consideradas: anti-inflamatorios ndo-esteroidais e acido acetilsalicilico, heparina, alcool,
sal, terapia dessensibilizante. Posologia: baseada no efeito desejado e na tolerabilidade dos pacientes.
Tratamento da hipertensdo arterial: uma vez ao dia, iniciando-se com 2,5 mg e, se necessario e dependendo da
resposta do paciente, aumentar para 5 mg em intervalos de 2 a 3 semanas. A dose usual de manutencao é de
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2,5 a 5 mg/dia. Dose méxima diaria permitida 10 mg. Tratamento da insuficiéncia cardiaca congestiva: dose
inicial recomendada 1,25 mg, uma vez ao dia. Recomenda-se que a dose, se aumentada, seja dobrada em
intervalos de 1 a 2 semanas. Se a dose diaria de 2,5 mg ou mais de Naprix® é necessaria, esta pode ser
administrada em tomada Unica ou dividida em duas tomadas. A dose maxima diaria permitida é de 10 mg.
Tratamento ap6s infarto agudo do miocérdio: dose inicial recomendada 5 mg diariamente, dividida em duas
de 2,5 mg, uma pela manhd e outra a noite. Se o paciente ndo tolerar esta dose inicial, recomenda-se que a
dose de 1,25 mg seja administrada duas vezes ao dia, durante dois dias. Recomenda-se que a dose, se
aumentada, seja dobrada em intervalos de 1 a 3 dias. A dose méaxima diaria permitida é de 10 mg. Tratamento
de nefropatia glomerular manifesta e nefropatia incipiente: dose inicial recomendada 1,25 mg uma vez ao dia.
Recomenda-se que a dose, se aumentada, seja dobrada em intervalos de 2 a 3 semanas. A dose maxima
permitida 5 mg ao dia. Prevencdo do infarto do miocardio, acidente vascular cerebral ou morte por patologia
cardiovascular e reducdo da necessidade de realizacdo de procedimentos de revascularizagcdo em pacientes
com alto risco cardiovascular; preven¢do de infarto do miocérdio, acidente vascular cerebral ou morte por
patologia cardiovascular em pacientes diabéticos ou prevencdo da progressdo de microalbumindria e
nefropatia manifesta: dose inicial 2,5 mg uma vez ao dia. A dose deve ser gradualmente aumentada,
dependendo da tolerabilidade do paciente. Ap6s uma semana de tratamento, recomenda-se duplicar a dose
para 5 mg de ramipril. Apds outras trés semanas, aumentar a dose para 10 mg. Dose usual de manutencéo 10
mg/dia. Reagdes Adversas e alteracdes de exames laboratoriais: Comuns: cefaleia, tontura (sensagéo de
cabeca leve), tosse seca ndo produtiva, bronquite, sinusite, dispneia, inflamacdo gastrointestinal, distarbios
digestivos, desconforto abdominal, dispepsia, diarreia, nausea, vomito, rash particularmente maculo-papular,
espasmos musculares, mialgia, aumento do potéssio sanguineo, hipotensdo, diminui¢ao ortostatica da pressao
arterial, sincope, dor no peito, fadiga. Vide demais reacdes adversas na bula completa do produto.
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LIBBS FARMACEUTICA LTDA/CNPJ 61.230.314/0001-75/Rua Josef Kryss, 250 — S&o Paulo -
SP/IndUstria Brasileira/NAPRIX-MB20-20/SAC: 0800-0135044. Naprix® é um medicamento, durante seu
uso, ndo dirija veiculos ou opere maquinas, pois sua agilidade e atencdo podem estar prejudicadas.
VENDA SOB PRESCRIC;AO MEDICA. A persistirem os sintomas, 0 médico deve ser consultado.
Documentacdo cientifica e informagdes adicionais estdo disponiveis no Servico de Atendimento ao
Consumidor e no servico de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de
medicamentos.

NA PECA DEVE SER DESTACADA UMA CONTRAINDICAGAO E UMA INTERACAO MEDICAMENTOSA
MAIS COMUNS COM TAMANHO SUPERIOR A 20 % EM RELACAO A MAIOR FONTE UTILIZADA NA PECA,
CONFORME EXIGENCIA DA RDC 96/08, DE PROPAGANDA.

TAIS INFORMACOES DEVEM SER PREVIAMENTE DETERMINADAS PELO GERENTE DE PRODUTO E MEDICO
CONSULTOR RESPECTIVO DE CADA PRODUTO.

O MES E ANO DA IMPRESSAO DEVEM CONSTAR NO MATERIAL PROMOCIONAL ;

A MICROBULA DEVE SER IMPRESSA NO MATERIAL PROMOCIONAL COM TAMANHO MINIMO DE 2MM
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