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cloridrato de benazepril
Medicamento genérico — lei 9787/99

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOES
Cloridrato de benazepril 5 mg — embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.
Cloridrato de benazepril 10 mg — embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 6 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Cloridrato de DENAZEPIIT .....c.veviieeec e e e 5mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, crospovidona, amido, talco, diéxido de silicio,
6leo de ricino, hipromelose, macrogol, didxido de titanio, 6xido de ferro amarelo.

Cada comprimido revestido contém:

Cloridrato de DENAZEPII .........cviiiiice s 10 mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, crospovidona, amido, talco, didxido de silicio,
6leo de ricino, hipromelose, macrogol, didxido de titanio, éxido de ferro amarelo.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cloridrato de benazepril é utilizado principalmente para o tratamento da pressao alta. Cloridrato de
benazepril pode também ser utilizado em outras condi¢des (por exemplo, doencas dos rins), conforme
orientacdo do seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de benazepril ¢ um inibidor da enzima conversora de angiotensina (ECA) utilizado para
tratamento da hipertensdo arterial (pressdo alta) e da insuficiéncia renal crénica progressiva.

Na maioria dos pacientes, a atividade anti-hipertensiva (contra pressao alta) se inicia aproximadamente 1
hora apds a administracdo de uma dose oral Unica e, a redu¢do maxima da pressao arterial é alcangada
dentro de 2 a 4 horas. Os efeitos sdo mantidos independentemente de raga, idade e ndo diferem muito em
pacientes com dietas com baixo ou alto teor de sddio.

A pressdo arterial elevada aumenta o trabalho do coracdo e artérias. Se isso persistir por muito tempo,
podem-se causar danos aos vasos sanguineos do cérebro, coragdo e rins, resultando em um derrame,
insuficiéncia cardiaca, ou insuficiéncia renal. A pressdo alta eleva o risco de ataques do coragdo. Ao reduzir
a sua pressao arterial aos niveis normais, o risco dessas doengas ocorrerem diminui. Cloridrato de
benazepril pode ajudar a relaxar os vasos sanguineos, diminuindo assim a pressao arterial.

Monitoragéo durante o tratamento com cloridrato de benazepril

E importante para o seu médico verificar o seu progresso em visitas regulares para ter certeza de que este
medicamento estd funcionando corretamente.

Pode ser necessario de tempos em tempos medir a quantidade de potassio em seu sangue e sua funcao
cardiaca, especialmente se vocé tiver mais de 65 anos, tem certas doengas do coracao, figado ou rim e se
estiver tomando suplementos de potassio. O seu médico ira orienta-lo sobre isso.
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Se vocé também ¢é tratado com medicamentos usados para aliviar a dor ou inflamagcdo (anti-inflamatorios
n&do-esteroidais), sua funcéo renal deve ser verificada.

Se vocé também é tratado com litio, a quantidade de litio em seu sangue deve ser cuidadosamente
verificada, pois cloridrato de benazepril também afeta a quantidade de litio do seu sangue.

Se vocé tem alguma doenca vascular do colageno (grupo diverso de doengas nas quais 0 organismo reage
contra seus proprios tecidos, muitas vezes causando dor nas articulagbes e inflamagdo), como Ilpus
eritematosos sistémico ou esclerodermia, a sua contagem de globulos brancos deve ser monitorada.

Se vocé tiver alguma ddvida sobre como funciona cloridrato de benazepril ou por que este medicamento
foi prescrito para vocé, pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por:

* paciente alérgico (hipersensivel) ao cloridrato de benazepril ou a qualquer outro componente de cloridrato
de benazepril listado no inicio dessa bula;

* paciente que tem rea¢des ndo usuais ou alérgicas associadas aos inibidores da ECA;

* paciente que tem ou teve anteriormente uma situacao envolvendo rouquidio, inchago no rosto, nos labios,
nas maos, ou pés, ou dificuldade repentina de respirar;

* paciente gravida ou que pretende ficar gravida;

* paciente que tem alto nivel de aguicar no sangue ou se vocé tem diabetes tipo 2 (também conhecido como
diabetes mellitus ndo-insulino dependente) enquanto estiver tomando um medicamento que diminui a
pressdo arterial chamado alisquireno;

* pacientes que tomam outros medicamentos contendo inibidor da neprilisina isolado ou em combinagdo
(por exemplo: sacubitril/valsartana);

+ Criangas menores que 6 anos;

« Paciente com histérico de angioedema néo induzido por inibidores da ECA;

« Cloridrato de benazepril é contraindicado para criangas portadoras de lesdo de artéria renal unilateral /
bilateral ou lesdo estendtica em rim Unico.

Se qualquer uma dessas condigdes se aplicar a vocé, fale com o seu médico antes de tomar cloridrato de
benazepril.
Se vocé acha que pode ser alérgico, pega orientacdo ao seu médico.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente as instru¢des do seu médico. Elas podem ser diferentes das informacfes gerais
contidas nesta bula.

Tome cuidados especiais com cloridrato de benazepril
* Se vocé apresentar um inchago, sobretudo, da face e garganta ao ingerir outros medicamentos (incluindo
os inibidores da ECA);

Se vocé apresentar qualquer um dos sintomas acima, pare de tomar cloridrato de benazepril e fale com
0 seu médico imediatamente.

* Se vocé tem doenga renal grave;

* Se vocé tem um distarbio de valva do coragéo;

* Se vocé esta proximo de ser operado (incluindo cirurgia dentéria) ou tratamento de emergéncia;

* Se vocé sofre de vOmito e diarreia;
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* Se vocé esta proximo de receber tratamento com veneno de Hymenoptera (um veneno usado para testar
ou tratar alergia a picada de insetos);

* Se vocé esta prestes a fazer, ou esta fazendo, dialise;

* Se vocé faz tratamento para hiperpotassemia (muito pot&ssio no sangue);

» Se vocé tem diabetes;

* Se vocé tem alguma doenga vascular do colageno (grupo diverso de doengas nas quais o organismo reage

contra seus proprios tecidos, muitas vezes causando dor nas articulagbes e inflamagdo), como Ilpus

eritematoso sistémico ou esclerodermia;

* Se vocé esta sendo tratado com medicamentos que diminuem a pressdo arterial, tais como bloqueadores

do receptor de angiotensina (BRAS) ou alisquireno.

Se qualquer uma das condicOes acima se aplicar a vocé, fale com o seu médico antes de tomar cloridrato
de benazepril.

Informacé&o importante sobre os excipientes de cloridrato de benazepril
Cloridrato de benazepril contém lactose (agUcar do leite). Se vocé tem intolerancia grave a lactose, fale com
seu médico antes de tomar cloridrato de benazepril

Pacientes idosos
Cloridrato de benazepril pode ser utilizado por pacientes com 65 anos ou mais.

Criancas e adolescentes

Cloridrato de benazepril pode ser utilizado para tratar a hipertensdo (presséo alta) em criangas com 6 anos
de idade ou mais. Cloridrato de benazepril ndo é recomendado para criangas com menos de 25 Kg. Siga a
recomendagdo medica.

Criancas que ndo conseguem engolir comprimidos ndo devem ser tratadas com cloridrato de benazepril
comprimidos.

Cloridrato de benazepril comprimidos ndo deve ser administrado em criancgas para tratamento de outras
doencas (por exemplo doenga do coracao ou rim).

Este produto é contraindicado para criangas menores que 6 anos.

Gravidez e amamentacéo

N&o tome cloridrato de benazepril se vocé esta gravida. Os inibidores da ECA (incluindo o cloridrato de
benazepril) quando tomados durante a gravidez podem causar danos sérios ao feto. E, portanto, importante
falar imediatamente com o seu médico se vocé acha que esta gravida.

Seu médico discutird com voceé os riscos potenciais de tomar cloridrato de benazepril durante a gravidez.
cloridrato de benazepril passa para o leite materno. Se vocé esta amamentado, avise ao seu médico.

Fale com seu médico ou um farmacéutico ou profissional da sadde para orientacfes antes de usar qualquer
medicamento.

Dirigindo e/ou operando maquinas

Assim como outros medicamentos utilizados no tratamento da pressédo alta, cloridrato de benazepril pode
causar tontura e afetar sua concentracdo. Entdo, antes de dirigir um veiculo, operar uma maquina, ou efetuar
outras tarefas que exijam concentracéo, tenha certeza que vocé sabe como reagir aos efeitos de cloridrato
de benazepril.

A eficécia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.

Tomando outros medicamentos
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Informe ao seu médico, farmacéutico ou profissional da salide se vocé esta tomando ou tomou recentemente
qualquer outro medicamento, inclusive medicamentos obtidos sem prescri¢éo:

» medicamentos utilizados para diminuir a pressdo arterial, especialmente diuréticos (pilulas d agua), como
espironolactona, por exemplo, BRAs ou alisquireno;

* medicamentos contendo um inibidor da neprilisina isolado ou em associacdo (por exemplo:
sacubitril/valsartana);

« litio, um medicamento utilizado para tratar algumas condi¢des psicoldgicas;

» medicamentos contendo potassio, suplementos de potdssio ou substitutos do sal que contenham potassio;
* ciclosporina, um medicamento imunossupressor usado em pacientes transplantados para reduzir o risco
de rejeicao de 6rgéo;

* heparina, um medicamento utilizado para prevenir a formacao de coagulos no seu sangue;

« indometacina e outros anti-inflamat6rios ndo-esteroidais, medicamentos utilizados para aliviar a dor e a
inflamacdo;

« insulina ou antidiabéticos orais, medicamentos que ajudam uma pessoa com diabetes a controlar o nivel
de glicose (agucar) no sangue;

* eritropoietina, um medicamento usado para regular a producdo de células vermelhas no sangue;

* ouro para o tratamento da artrite reumatoide;

* probenecida, um medicamento utilizado para tratar gota e hiperuricemia;

» medicamentos utilizados no tratamento de alguns tipos de cancer e também alguns crescimentos nao
cancerosos associados com disturbio genético (por exemplo tensirolimo, sirolimo, everolimo).

O uso, ao mesmo tempo, de cloridrato de benazepril com outros farmacos anti-hipertensivos (contra presséo
alta), inclusive diuréticos, betabloqueadores e antagonistas do célcio, geralmente leva a uma redugdo
adicional na presséo arterial.

Tomando cloridrato de benazepril com alimento e bebida
Vocé pode tomar cloridrato de benazepril com ou sem alimento.

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 satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e proteger da umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacédo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento:
Cloridrato de benazepril —5 mg: comprimido revestido de cor amarela, circular, biconvexo, liso, com nicleo
branco.

Cloridrato de benazepril — 10 mg: comprimido revestido de cor amarela, circular, biconvexo, liso, com
nlcleo branco.

Antes de usar, observe 0 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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Siga cuidadosamente as instrucfes do seu médico. Nao exceda a dose recomendada.

Pacientes que tém pressao arterial elevada geralmente ndo percebem sinais desse problema. Alguns podem
sentir-se normais.
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Lembre-se que este medicamento ndo ira curar sua pressao alta, entretanto pode ajudar a controla-la. Vocé
deve, entdo, continuar a toma-lo continuamente se vocé quer diminuir e manter a sua pressdo baixa.

Os comprimidos de cloridrato de benazepril ndo podem ser partidos ou mastigados. VVocé deve ingeri-los
com um pouco de liquido.

Como tomar cloridrato de benazepril
Engula o seu comprimido com um copo de agua.

Quanto tomar cloridrato de benazepril

Normalmente, o tratamento é iniciado com as menores doses e a dosagem é, entdo, aumentada
gradualmente. Seu médico prescrevera a menor dose possivel para as suas necessidades, para ser tomada
uma ou duas vezes ao dia.

Para o tratamento de doenca do coracdo é aconselh&vel tomar cloridrato de benazepril sob supervisdo do
seu medico. O primeiro comprimido deve ser tomado no consultério do seu médico e, entdo, sua pressdo
arterial deve ser medida pelo médico por pelo menos uma hora. Seu médico falara exatamente quantos
comprimidos de cloridrato de benazepril tomar.

Dependendo da sua resposta ao tratamento, seu médico pode sugerir uma dose maior ou menor.

Quando tomar cloridrato de benazepril

E aconselhéavel tomar seu medicamento todos os dias no mesmo horario.

Cloridrato de benazepril pode ser tomado antes, durante ou depois de uma refeicéo.
Seu médico lhe dird quantas vezes ao dia vocé terd de tomar cloridrato de benazepril.

Por quanto tempo tomar cloridrato de benazepril

Continue tomando cloridrato de benazepril todos os dias conforme a orientacdo do seu médico.

Este é um tratamento de longo prazo, e provavelmente ira durar meses ou anos. Seu médico ir4d monitorar
sua condicéo regularmente para verificar se o tratamento esta tendo o efeito desejado.

Se vocé tem dudvidas sobre quanto tempo tomar cloridrato de benazepril, converse com o seu médico ou
farmacéutico ou profissional da satde.

Se vocé parar de tomar cloridrato de benazepril
A interrupcdo do tratamento com pode causar a piora da sua doenga. N&o pare de tomar o medicamento a
menos que seu médico lhe diga.

Do que mais vocé deve estar ciente enquanto usa cloridrato de benazepril

Fale imediatamente com o seu médico se vocé tem desconforto estomacal, especialmente nausea, vomito
ou diarreia severas ou se as mesmas ndo desaparecerem. Essas condigdes podem fazer com que vocé perca
muita dgua e causar a diminuigdo da presséo arterial.

Tontura (sensacdo de que vai desmaiar) ou desmaio pode ocorrer quando vocé se exercitar ou se o clima
estiver quente. O suor excessivo pode levar vocé a perder muita agua e a queda da presséo. Seja cuidadoso
durante a pratica de exercicios e ao clima quente.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracgéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar uma dose desse medicamento, tome-o0 assim que possivel. Entretanto, se estiver
quase no hordrio da préxima dose, ndo tome a dose esquecida e tome a prdxima dose no horéario usual. N&o
tome uma dose dupla no dia seguinte para compensar o comprimido esquecido.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Assim como com todos os medicamentos, pacientes em tratamento com cloridrato de benazepril podem
apresentar reacOes adversas, ainda que nem todos as apresentem.

N&o se alarme por esta lista de possiveis reagdes adversas. VVocé pode ndo apresentar nenhuma delas.
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Algumas reacfes adversas podem ser graves

Estas reacOes adversas sdo raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este

medicamento) ou muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este

medicamento)

« inchago da face, olhos, labios ou lingua, ou problemas para engolir ou respirar;

* dores subitas e opressivas no peito, batimento irregular do coragdo (possiveis sinais de distirbios do
coracéo);

* dor abdominal com nausea, vomito, febre (possiveis sinais de inflamagao do pancreas);

« erup¢do da pele, pele avermelhada, bolhas nos labios, olhos ou boca, descamacéo da pele, febre;

* pele e olhos amarelados, ndusea, perda de apetite, urina escura (possiveis sinais de distiirbios do figado);

* eliminagdo da urina gravemente reduzida (possiveis sinais de distarbios dos rins);

* pele palida, cansago, falta de ar, urina escura (possiveis sinais de niveis reduzidos de células sanguineas
vermelhas);

* sangramento espontaneo ou hematomas (possiveis sinais de niveis reduzidos de plaquetas no sangue);

* queda na pressdo arterial ao se levantar (possivel sinal de hipotensdo ortostatica);

* espasmos musculares, ritmo cardiaco anormal (sinais de nivel elevado de potassio no sangue);

* dor de garganta ou tlceras na boca devido a infecgdes, febre ou calafrios, infecgdes mais frequentes (sinais
de distdrbios sanguineos);

* dor abdominal com ou sem vOmito e diarreia;

* reacdes alérgicas graves.

Fale com o seu médico imediatamente se alguma delas ocorrerem.

Algumas reacOes adversas sdo comuns

Ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento

* tontura ou desmaio ao se levantar;

« tosse (seca, ndo-produtiva, principalmente a noite, continua);

« faringite, dor de garganta, irritagdo da garganta (possiveis sinais de infec¢des do trato respiratorio
superior);

* desconforto estomacal;

* batimento rapido do coragéo;

« vermelhidéo;

* dor de cabega;

* cansago;

+ aumento da frequéncia urinaria;

* coceira,

+ aumento da sensibilidade da pele ao sol.

Fale com o seu médico se alguma dessas rea¢fes ocorrerem com gravidade.

Algumas reacdes adversas sdo raras

Ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento
« diarreia;

* constipacao;

* vOmito;

* nausea;

* NErvosismo;

* problemas para dormir;

* dor nas juntas e rigidez;

* dor muscular;

* dorméncia ou formigamento nas maos, pés ou labios;
* resultados anormais nos testes de fun¢éo renal.

Fale com o seu médico se alguma dessas reacdes ocorrerem com gravidade.
Algumas reacdes adversas sdo muito raras

Ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento
» zumbido nos ouvidos;
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* perda do paladar.

Fale com o seu médico se alguma dessas reagfes ocorrerem com gravidade.

Os seguintes eventos adversos de frequéncia desconhecida foram relatados durante o uso pos-
comercializagdo de benazepril:

« angioedema do intestino delgado e pescoco;

* reacdes anafilactoides;

* hiperpotassemia;

* agranulocitose;

* neutropenia;

* visdo prejudicada.

Informe ao seu médico ou farmacéutico ou profissional da salde se vocé notar quaisquer outras reacdes
adversas ndo mencionadas nessa bula.

Pacientes tomando este medicamento podem tomar outros medicamentos somente quando isto foi discutido
e autorizado pelo seu médico.

Também relatado:
* visdo prejudicada.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacOes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa atraves do seu servigo de atendimento.

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

Se vocé tomou acidentalmente muitos comprimidos de cloridrato de benazepril, ou se outra pessoa tomou
seus comprimidos, contate seu médico ou hospital para orientacdes imediatamente. VVocé pode precisar de
cuidados médicos.

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

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.0974.0289
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Jr. - CRF-SP n° 5143

Fabricado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Rua Solange Aparecida Montan 49
Jandira SP 06610-015

CNPJ 49.475.833/0014-12
Industria Brasileira

Registrado por:

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Av Paulo Ayres 280

Tabodo da Serra SP 06767-220
CNPJ 49.475.833/0001-06

SAC 0800 724 6522

Industria Brasileira
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FARMACEUTICA
Comercializado por:
Biolab Farma Genéricos Ltda.
Pouso Alegre MG
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

A
o
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Histdrico de alteracdes do texto de bula

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Dados da submissdo eletronica
Data do N° do AssUnto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes | Apresentactes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10452 —
GENERICO - 5MG x 30
N:Ittlflrcagaodde VPS: COM REV
20/04/2021 - eracac de - - - - 9. Reagdes adversas (frase VPS
Texto de Bula Vigimed)
_ pUbliC&(}éO g 10MGx20e
no Bulério 30 COM REV
RDC 60/12
10452 —
GENERICO - 155 - 5MG x 30
Notificacio de GENERICO COM REV
05/02/2020 | 0366555/20-1 g 12/03/19 | 0221382/19-6 | - Registro de | 27/01/20 Lancamento VP/VPS
Alteracdo de -
Medicament 10 MG x 30
Texto de Bula o COM REV
- RDC 60/12

Biolab Sanus

cloridrato de benazepril (Paciente) — 04/2021




