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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009

perindopril erbumina

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
perindopril erbumina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos simples 4 mg: embalagens com 10, 30 e 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido de perindopril erbumina 4 mg contém:

perindopril rDUMING. ... 4,0 mg
Excipientes: lactose, celulose microcristalina, dioxido de silicio e estearato de magnésio.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Perindopril erbumina é indicado no tratamento da hipertenséo arterial, no tratamento da
insuficiéncia cardiaca congestiva, na prevencao da recorréncia do acidente vascular cerebral em
associagdo com a indapamida, em pacientes com doenga cerebrovascular e na reducéo do risco
de eventos cardiovasculares em pacientes portadores de doenca arterial coronariana estavel.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Perindopril erbumina age no controle da presséo arterial, com sua manutengéo dentro dos
limites fisiologicos. A atividade anti-hipertensiva de perindopril erbumina é maxima entre a 4% e
a 6 hora apds a administracdo de uma Unica dose e € mantida por no minimo 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Perindopril erbumina ndo deve ser utilizado nas seguintes situagdes:

- alergia a qualquer componente da formula;

- pacientes com histdria de angioedema relatada com o uso de medicamentos inibidores
da enzima conversora de angiotensina (ECA);

- gravidez e amamentacao;

- em criangas.

Perindopril erbumina ndo deve ser utilizado durante a gravidez e durante a amamentacao.
Perindopril erbumina geralmente ndo é recomendado em caso de associagdo com 0s
medicamentos diuréticos que aumentam a quantidade de potassio no sangue e com 0s
medicamentos a base de sais de potassio, litio e estramustina.

Perindopril erbumina ndo deve ser utilizado nos casos de estenose (estreitamento)
bilateral das artérias ou estenose da artéria renal com um Unico rim funcional, e nos
casos de hiperpotassemia (aumento da concentracdo de potassio no sangue).

Este medicamento € contraindicado para uso por criancas.
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Devido a presenca da lactose, perindopril erbumina ndo deve ser utilizado em caso
de galactosemia, de sindrome de mé absorc¢éo da glicose e galactose ou de
deficiéncia em lactase (doencas metabdlicas raras).

Atencdo: Este medicamento contém acucar (lactose), portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de Diabetes.

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

Adverténcias

Vocé deve procurar 0 seu médico na ocorréncia das seguintes situacdes:

- aparecimento de tosse seca;

- aparecimento de reagdes alérgicas, edema (inchago) da face, dos labios, lingua, glote e/ou
laringe;

- aparecimento de reagdo alérgica nos pacientes que fazem hemodidlise: comunique sempre ao
seu médico se vocé necessitar de uma hemodidlise.

- tratamento de dessensibilizacdo utilizando veneno de abelha.

Precaucdtes

Vocé deve informar seu médico nos casos de:

- alteracOes do equilibrio eletrolitico, diabetes, hipotensdo ou utilizagdo de um regime
estritamente “sem sal”,

- insuficiéncia renal ou cardiaca, aterosclerose (obstrugdo das artérias), estenose (obstrucéo) da
artéria renal,

- variag0es nos parametros sanguineos como: anemia, neutropenia, agranulocitose, depressao da
medula 6ssea.

Idosos:

A funcéo renal e os niveis sanguineos de potassio devem ser determinados antes de se iniciar o
tratamento. A dose inicial deve ser ajustada dependendo da resposta da pressao arterial, para se
evitar uma queda brusca da pressdo arterial.

Efeitos na capacidade de conducéo de veiculos e opera¢do de maquinas:

perindopril erbumina pode provocar vertigens e hipotensdo ortostatica (reducdo excessiva da
presséo arterial); por isso deve ser utilizado com cautela por motoristas e operadores de
maquinas.

Gravidez:

O uso de perindopril erbumina é contraindicado durante a gravidez.

Lactacéo:

N&o existem dados a respeito da passagem para o leite materno, logo o perindopril erbumina é
contraindicado para mulheres que estdo amamentando.

De um modo geral, durante a gravidez e amamentacdo, vocé deve sempre consultar seu médico
antes de utilizar qualquer medicamento.

Interagdes medicamentosas

Para evitar eventuais interacdes entre varios medicamentos, vocé deve informar seu médico se
esta fazendo uso de qualquer outro medicamento, principalmente os medicamentos diuréticos
que aumentam a quantidade de potéssio no sangue, os sais de potassio, o litio e a estramustina.
As principais interages sdo:

» Com diuréticos poupadores de potassio (amilorida, canrenoato de potassio, espironolactona,
triantereno, isolado ou em associacao) e sais de potassio.

» Com suplementos de potéssio ou diuréticos poupadores de potassio em associagdo com
inibidores da ECA exceto em casos de hipocalemia (baixos niveis de potassio). A adi¢do dos
efeitos elevados do potassio pode ocasionar uma doenga chamada hipercalemia, principalmente
em casos de insuficiéncia renal, que pode ser fatal.

 Com litio: foram observados niveis sanguineos aumentados de litio, que podem atingir niveis
toxicos (reducdo na excrecado renal de litio).

» Com estramustina: risco de aumento nos efeitos indesejaveis, como angioedema.

» Com antiinflamatorios ndo esteroidais (AINES), tais como o &cido acetilsalicilico em
concentracdes acima de 3 g por dia: Pode ocorrer insuficiéncia renal aguda em pacientes de



2 torenr

risco (idosos e/ou pacientes desidratados). Pode ocorrer também uma reducéo dos efeitos anti-
hipertensivos de perindopril erbumina.

« Com agentes antidiabéticos (insulinas, sulfoniluréias): o uso de inibidores da ECA, como por
exemplo, perindopril erbumina, pode levar ao aumento do efeito hipoglicemiante em pacientes
diabéticos tratados com insulina ou sulfoniluréias.

« Com baclofeno: aumento do efeito anti-hipertensivo.

» Com diureéticos tiazidicos: pode ocorrer hipotensédo arterial brusca e/ou insuficiéncia renal
aguda no inicio do tratamento com inibidores da ECA, como por exemplo, perindopril
erbumina.

» Com amifostina: aumento do efeito anti-hipertensivo.

» Com antidepressivos triciclicos ou neurolépticos: aumento do efeito anti-hipertensivo e do
risco de hipotensdo ortostatica (efeito aditivo).

« Com corticoides (via oral) (exceto hidrocortisona quando usada como tratamento substituto na
Doenca de Addison): reducéo do efeito anti-hipertensivo (retencdo hidrossodica induzida por
corticoides).

* Alfa-blogqueadores para uso uroldgico tais como: alfuzosina, prazosina, terazosina,
tamsulosina: aumento do efeito hipotensor e do risco de hipotensao ortostatica.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou
do cirurgido-dentista.

Atencdo: Este medicamento contém agucar (lactose), portanto deve ser usado com cautela
em portadores de Diabetes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

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

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

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Caracteristicas fisicas: comprimido simples de cor branca a quase branca, em formato de

capsula, biconvexo, liso de um lado e sulcado do outro lado.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera

utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Perindopril erbumina ndo deve ser administrado juntamente com as refeigdes.

Perindopril erbumina é administrado sempre em uma dose Unica diaria (1 vez ao dia).
Hipertenséo arterial essencial

A dosagem usual é de 4 mg por dia em uma tomada Unica pela manha. Dependendo da resposta
ao tratamento, a dosagem deve ser gradualmente ajustada em intervalos de 3 a 4 semanas, até
uma dose Unica méaxima de 8 mg por dia. Em idosos, iniciar o tratamento com a menor dosagem
(2 mg por dia, pela manh@) e se necessario, aumentar para 4 mg ap6s 1 més de tratamento.
Insuficiéncia cardiaca congestiva

A dose inicial recomendada é de 2 mg ao dia, durante a primeira semana, elevando-se a seguir
para a dose de manutencdo de 4 mg ao dia, sempre em tomada Unica diéria, preferencialmente
pela manha.

Prevencao da recorréncia do acidente vascular cerebral (derrame)

Em pacientes com historia de doenga cerebrovascular, perindopril erbumina deve ser
introduzido em uma dose inicial de 2 mg ao dia, durante duas semanas. Em seguida, a dose deve
ser aumentada para 4 mg ao dia, durante outras duas semanas e entdo associado a indapamida. O



2 torenr

tratamento deve ser iniciado a qualquer momento ap6s o evento inicial (AVC ou ataque
isquémico transitério) de duas semanas até varios anos.

Reducdo do risco de eventos cardiovasculares em pacientes portadores de doenca arterial
coronariana (DAC) estavel

Em pacientes com historia prévia de DAC, perindopril erbumina deve ser administrado na dose
de 8 mg, sempre em uma Unica tomada, preferencialmente pela manha. O tratamento deve ser
iniciado a qualquer momento apds o evento coronario inicial, podendo ser mantido até varios
anos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Caso vocé esqueca de tomar perindopril erbumina no horario receitado pelo seu médico, tome-o
assim que se lembrar.

Porém, se ja estiver proximo ao horério de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida e tome
a proxima, continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste
caso, ndo tome o medicamento duas vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da
dose pode, entretanto, comprometer a eficacia do tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reac0Oes adversas

De modo geral, perindopril erbumina é bem tolerado. Entretanto, como para todos os outros
medicamentos, podem ocorrer algumas reac¢fes adversas em determinados pacientes.

Reacdo muito comum (ocorre em 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

sdo encontradas no inicio do tratamento, quando a pressao arterial ainda esta mal controlada,
sdo: cefaleia, disturbios do humor e/ou do sono, astenia (cansaco, fraqueza,).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Alguns pacientes apresentam tosse, comum ao uso de inibidores da ECA. Trata-se de uma tosse
seca, irritativa e alta.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Os disturbios digestivos sdo pouco especificos; foram relatados distarbios do paladar, vertigens
e cdibras. Algumas erupg¢des cuténeas localizadas foram mencionadas. Alguns outros sinais
foram relatados sem grande especificidade, por ocasido de associagdes terapéuticas: disturbios
sexuais e secura da boca.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
angioedema (edema de Quincke) (ver “Adverténcias”).

No plano biolégico, pode ser observada uma discreta diminui¢do da hemoglobina que aparece
no inicio do tratamento, pequena elevacdo da taxa de potassio no sangue, normalmente
transitoria e aumento moderado da ureia e creatinina no sangue, reversivel com a interrupgdo do
tratamento.

Pode-se ainda observar:

- Hipotenséo, postural ou ndo (ver “Precaucfes de uso™).

- Dor géstrica, anorexia, ndusea, dor abdominal, disfagia (dificuldade de degluticao).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejéveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
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O efeito mais provavel no caso de superdosagem de perindopril erbumina é a hipotensao

arterial.

Se ocorrer uma hipotensdo profunda, ela pode ser revertida colocando o paciente deitado de
costas com a cabeca baixa e pernas elevadas. Se o problema persistir, contate imediatamente seu

médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro

médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacgdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacgdes.

I11- DIZERES LEGAIS

MS - 1.0525.0037
Farmacéutico Responsavel: Dr. Ricardo Magela Rocha - CRF-SP n° 7.907

Importado por:

Torrent do Brasil Ltda.

Av. Tamboré, 1180 - Modulo A5

Barueri - SP

CNPJ 33.078.528/0001-32

Fabricado por:

Torrent'PharmaceuticaIs Ltd.

Indrad - India

VENDA SOB PRESCRIC;AO MEDICA

SAC: 0800.7708818
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