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Gopten®

trandolapril

Forma Farmacéutica e apresentacdes
GOPTEN® (trandolapril) Capsulas 2,0 mg: embalagem com 20 capsulas.

USO ADULTO

Composicao

Cada capsula contém:

i 2,0mg

Excipientes: amido de milho, estearil fumarato de sddio, lactose e povidona.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: GOPTEN" (trandolapril) possui acdo anti-hipertensiva, inibindo a enzima conversora de angiotensina (ECA).
Apos ser ingerido, inicia sua agdo em cerca de 30 minutos, sendo esta mantida por 24 horas.

Cuidados de armazenamento: este medicamento deve ser guardado dentro da embalagem original. Conservar em temperatura ambiente
(temperatura entre 15 e 30°C).

Prazo de validade: ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de validade impresso na embalagem externa do produto. NAO USE
MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

Gravidez e lactagao: INFORME IMEDIATAMENTE AO MEDICO SE HOUVER SUSPEITA DE GRAVIDEZ, DURANTE OU APOS 0 USO DA MEDICAGAO
E SE ESTIVER AMAMENTANDO.

CASO ESTEJA PLANEJANDO A GRAVIDEZ, DEVE-SE EVITAR O TRATAMENTO COM GOPTEN E UTILIZAR TRATAMENTOS ANTI-HIPERTENSIVOS
ALTERNATIVOS, PARA 0S QUAIS O PERFIL DE SEGURANGA DURANTE A GRAVIDEZ JA TENHA SIDO ESTABELECIDO. EXISTEM EVIDENCIAS
EPIDEM\OIA.OGICAS A RESPEITO DO RISCO DE TERATOGENICIDADE, FETOTOXICIDADE HUMANA (DIMINUIGAO DA FUNGAO RENAL,
OLIGOIDRAMNIOS, RETARDO NO CRESCIMENTO DO CRANIO) E TOXICIDADE NEONATAL (FALENCIA RENAL, HIPOTENSAO, HIPERCALEMIA).
Cuidados de administracdo: as cdpsulas podem ser administradas antes, durante ou apds as refeicdes, com bastante liguido. SIGA A ORIENTAGAO
DO SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE 0S HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAQ DO TRATAMENTO.

Interrupgao do tratamento: NAO INTERROMPER O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

Reacdes adversas: INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REAGOES DESAGRADAVEIS. Podem ocorrer: tontura, tosse, piora da fungdo
renal, edema de face ou laringe, urticaria, dor de cabeca, fraqueza, queda da pressao arterial, palpitages ou alteragdes sangiiineas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao i com outras ndo ingerir GOPTEN® (trandolapril) concomitante com bebidas alcodlicas.

Contra-indicagdes: GOPTEN® (trandolapril) é contra-indicado a pessoas com alergia ao trandolapril ou a qualquer outro componente do produto.
GOPTEN® (trandolapril) € contra-indicado a pacientes com historia de edema angioneurdtico (edema de Quincke). GOPTEN® (trandolapril) ndo
deve ser utilizado durante a gravidez e amamentagao.

P pessoas com il ia renal ou hepatica devem ter um cuidadoso acompanhamento médico, se estiverem em uso de GOPTEN®
(trandolapril).

Pessoas que utilizam diuréticos concomitantemente com agentes inibidores da enzima da podem ter uma al
dos efeitos dos I ¢ devem ter médico cui

Informar ao médico sobre qualquer medicamento que esteja tomando, antes do inicio ou durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

Propriedades farmacodinamicas

GOPTEN® (trandolapril) cdpsulas contém a pré-droga, trandolapril, um inibidor da ECA no-peptideo com um grupo carboxila, porém sem um
grupo sulfidrila. Trandolapril é rapidamente absorvido e ndo e seu 6lito de longa duragdo mais potente é o
trandolaprilato.

0 trandolaprilato liga-se fortemente e de uma maneira saturavel a enuma conversora de angiotensina (ECA). A ECA ¢ uma pemldll dlpeptldase

que catalisa a transformagdo da angi 1(A1)na (A, e em
fragmentos inativos.

Aadministrago do trandolapril causa i 30 na 40 da angi 1, ¢ fator atrial € aumenta no plasma
a atividade da renina e da angi ina |. il, entdo, modula 0 sistema renina-angiotensina-aldosterona, que é uma peca
fundamental na regulagao do volume ineo e pressao i tem um efeito benéfico anti-hipertensivo.

e

A diminuicao da resisténcia vascular periférica induzida pelo trandolapril ndo é acompanhada de retencao de sddio ou dgua, nem de taquicardia.
Em pacientes hipertensos, a administragdo do trandolapril causa uma redugdo da pressdo sangiiinea diastolica e sistolica. O trandolapril possui
uma atividade anti-hipertensiva que é independente dos niveis de renina plasmatica.
Outros mecanismos de agdo que podem estar relacionados & atividade vasodilatadora dos inibidores da ECA incluem a inibigao da degradagdo da

liberagdo de p e 30 na atividade do sistema nervoso simpatico.
A administragdo de doses terapéuticas usuais de trandolapril a pacientes hipertensos produz uma redugdo acentuada em ambas pressdes
sanguineas em posicao supino e ereto. O efeito anti-hipertensivo ¢ evidente apés uma hora, com um pico de efeito entre 8 e 12 horas, persistindo
por pelo menos 24 horas.
As propriedades do trandolapril podem explicar os resultados obtidos na regressao da hipertrofia cardiaca com aumento da funcao diastdlica e
aumento da normalizagao da pressao arterial em humanos. Adicionalmente, uma diminuigao na hipertrofia vascular foi demonstrada em animais.
Propriedades farmacocinéticas
Apés administracao oral, o trandolapril e muito rap\damente absorvido. O pico da cuncemragao plasmética do trandolapril é atingido

aproximadamente 1 hora apos a A ilidade absoluta do é de apr 10%. 0 il hidrolisa-
se em trandolapnlalo o metabdlito didcido ativo. O pico médio da concentracdo de trandolaprilato é alcancado em 3 a 8 horas.
A absoluta do ilato apés uma dose de trandolapril é de aproximadamente 13%. Alimento nao afeta o . ou AUC

do trandolaprilato.

A ligagdo a proteinas aticas de il é de aproxi 80%, e éi da 0 volume de distribuicao do
trandolapril é de aproximadamente 18L. A ligacdo do trandolaprilato é dependente da concentracao, variando de 65% a 1000 ng/ml a 94% a 0,1
ng/mL, indicando saturagao da ligagao com o aumento da concentragao.

em arios saudaveis, do plasma com uma meia-vida média de menos de uma hora.

Apds miiltiplas administragdes, trandolapnlato alcanga um estado de equilibrio em média de 4 dias, tanto em voluntarios saudéveis quanto em
hipertensos jovens ou idosos. No estado de equilibrio, a meia-vida efetiva de acumulac@o do trandolaprilato é de 15 a 23 horas envolvendo uma
pequena fracao da droga i aligagdo no plasma e no tecido da ECA.

Apds administracdo oral do produto marcado radloallvameme em homens, 33% da radioatividade foi encontrada na urina e 66% nas fezes.
Aproximadamente 9-14% da dose de trandolapril administrada é excretada como trandolaprilato na urina. Uma quantidade negligencivel de
trandolapril é excretada inalterada na urina (<0,5%). O clearance total do trandolapril e trandolaprilato no plasma, apés dose de 2 mg IV, é de
aproximadamente 52 litros por hora e 7 litros por hora, respectivamente.

0 clearance renal do trandolaprilato varia de 0,5-4 litros por hora, dependendo da dose.

em des especiais de
I.‘rlangas a farmacocinética do trandulapnl nao foi avaliada em pacientes com menos de 18 anos.
Pacientes idosos: A do il foi i em pacientes idosos (mais de 65 anos) e em ambos os sexos. A concentragéo

no plasma do trandolapril ¢ aumentada em pacientes idosos hipertensos, mas a no plasma do eaatividade de inibicao
da ECA sdo similares em pacientes hipertensos idosos e jovens. A farmacocinética do trandolapril e do trandolaprilato e a inibicao da atividade da
ECA sdo similares em pacientes homens, mulheres e idosos hipertensos.

Raga: as diferengas farmacocinéticas nao foram avaliadas em diferentes racas.

Insuficiéncia renal: comparando-se com voluntarios normais, as concentracdes no plasma de trandolapril e

(TRANDOLAPRIL) PODE SER UTIL EM PACIENTES COM HIPERTENSAO RENOVASCULAR QUE AGUARDAM CIRURGIA CORRETIVA OU QUANDO
ESTA CIRURGIA NAO E POSSIVEL. O TRATAMENTO DEVE SER INSTITUIDO COM 0,5 MG DE GOPTEN* (TRANDOLAPRIL) E A FUNGAO RENAL
DEVE SER MONITORADA.

CIRURGIA/ANESTESIA: EM PACIENTES SOB CIRURGIA OU DURANTE ANESTESIA COM AGENTES QUE PRODUZEM HIPOTENSAO,
TRANDOLAPRIL PODE BLOQUEAR FORMAQAO DE ANGIOTENSINA |1 SECUNDARIA A LIBERAGAO COMPENSATORIA DA RENINA.
CARCINOGENESE, MUTAGENESE, FALENCIA DA FERTILIDADE: ESTUDOS SOBRE A TOXICIDADE NA REPRODUGAO DEMONSTRARAM EFEITOS
NO DESENVOLVIMENTO RENAL DA PROLE, COM AUMENTO NA INCIDENCIA DA DILATAGAO PELVICA RENAL; 1SSO FOI OBSERVADO A DOSES
DE 10 MG/KG/DIA E ACIMA EM RATOS, MAS ESSAS ALTERAGOES NAO AFETARAM O DESENVOLVIMENTO NORMAL DA PROLE. TRANDOLAPRIL
NAO £ MUTAGENICO OU CARCINOGENICO.

OUTROS: EM ALGUNS INDIVIDUOS, 0S INIBIDORES DA ECA PODEM AFETAR A HABILIDADE DE DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS,
PARTICULARMENTE NO INiCIO DO TRATAMENTO, QUANDO A MUDANCA PARA OUTRA MEDICA@Z\O 0OU DURANTE 0 USO CONCOMITANTE
COM ALCOOL. PORTANTO, APOS A PRIMEIRA DOSE OU APOS A ELEVAGAO DA DOSE USUAL, NAO E RECOMENDADO DIRIGIR OU OPERAR
MAQUINAS POR VARIAS HORAS.

Interagdes Medicamentosas

Alimentos: ndo ocorre interagdo com a alimentagao.

Terapia diurética: cnmblnagan com diuréticos ou outros agentes anti-hipertensivos podem potencializar a resposta anti-hipertensiva do

sdo
duas vezes maiores e o clearance renal é reduzido em aproximadamente 85% dos pacientes com o clearance da creatinina menor que 30 mL/min
e em pacientes com hemodidlise. Ajuste da dosagem é recomendada em pacientes com insuficiéncia renal.
Insuficiéncia hepética: apos administragdo oral em pacientes com cirrose alcodlica leve a
trandolaprilato €, respectivamente, nove vezes e duas vezes maior do que em pacientes normais, porém a mlblgao da allwdade da ECA nao fow
afetada. Doses menores devem ser consideradas em pacientes com insuficiéncia hepética.
Indicacdes
Hipertensao arterial essencial ou primdria.
Contra-indicagdes
GOPTEN® (TRANDOLAPRIL) E CONTRA-INDICADO NOS SEGUINTES CASOS:
N PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE CONHECIDA AO TRANDOLAPRIL OU A QUALQUER OUTRO COMPONENTE DO PRODUTO.
. PACIENTES COM ANGIOEDEMA HEREDITARIO / IDIOPATICO.
N DURANTE A GESTAGAO E AMAMENTAQAO
. CASOS DE ESTENOSE DA ARTERIA RENAL, TRANSPLANTES RENAIS, ALDOSTERONISMO PRIMARIO, ESTENOSE AORTICA OU MITRAL,

MIOCARDIOPATIA HIPERTROFICA.

Adverténcias
TRANDOLAPRIL NAO DEVE SER UTILIZADO EM PACIENTES COM ESTENOSE AORTICA OU OBSTRUGAO DE FLUXO.
INSUFICIENCIA HEPATICA: UMA VEZ QUE O TRANDOLAPRILATO E UMA PRO-DROGA METABOLIZADA NO FiGADO AO FARMACO ATIVO,
CUIDADOS ESPECIAIS E MONITORAMENTO DEVEM SER UTILIZADOS.
HIPOTENSAO SINTOMATICA: EM PACIENTES COM HIPERTENSAO NAO COMPLICADA, HIPOTENSAO SINTOMATICA FOI RARAMENTE
OBSERVADA APOS DOSE INICIAL DE TRANDOLAPRIL, ASSIM COMO FOI OBSERVADA APOS O AUMENTO DA DOSAGEM. HIPOTENSAQ
SINTOMATICA NORMALMENTE OCORRE EM PACIENTES QUE PASSARAM POR CASOS DE DEPLEGAO DE SAL E AGUA POR UMA TERAPIA
DIURETICA PROLONGADA, DIETAS COM RESTRICAO DE SAL, DIALISE, DIARREIA OU VOMITO. PORTANTO, NESSES PACIENTES, A TERAPIA
DIURETICA DEVE SER DESCONTINUADA E A DEPLEGAO DE VOLUME E/OU SAL DEVE SER CORRIGIDA ANTES DE SE INICIAR A TERAPIA COM
GOPTEN® (TRANDOLAPRIL).
AGRANULOCITOSE E DEPRESSAO DA MEDULA OSSEA: EM PACIENTES QUE ESTAO SENDO TRATADOS COM INIBIDORES DA ECA,
AGRANULOCITOSE E DEPRESSAQ DA MEDULA OSSEA FORAM OBSERVADOS. ESTAS REAGﬁES SAO MAIS FREQUENTES EM PACIENTES COM
INSUFICIENCIA RENAL, ESPECIALMENTE NAQUELES COM DOENGA VASCULAR DO COLAGENO. DE QUALQUER FORMA, MONITORAMENTO
REGULAR DA CONTAGEM DAS CELULAS BRANCAS DO SANGUE E NIVEIS DE PROTEINA NA URINA DEVEM SER CONSIDERADOS EM PACIENTES
COM DOENGA VASCULAR DO COLAGENO (PEX. LUPUS ERITREMATOSO E ESCLERODERMIA), ESPECIALMENTE QUANDO ASSOCIADOS A
INSUFICIENCIA RENAL E TERAPIA CONCOMITANTE, PARTICULARMENTE COM CORTICOESTEROIDES E ANTIMETABOLITOS.
ANGIOEDEMA: TRANDOLAPRIL PODE CAUSAR ANGIOEDEMA QUE INCLUI INCHAGO DA FACE, EXTREMIDADES, LINGUA, GLOTE E/OU
LARINGE.
INIBIDORES DA ECA TEM DEMONSTRADO CAUSAR UMA TAXA MAIS ELEVADA DE ANGIODEMA EM PACIENTES NEGROS DO QUE EM
PACIENTES NAO NEGROS.
ANGIOEDEMA INTESTINAL TAMBEM TEM SIDO REPORTADO EM PACIENTES TRATADOS COM INIBIDORES DE ECA. ISSO DEVE SER
CONSIDERADO PARA PACIENTES EM TRATAMENTO COM TRANDOLAPRIL APRESENTANDO DOR ABDOMINAL (COM OU SEM NAUSEA E
VOMITO).
Precaucdes
GERAL: EM PACIENTES QUE JA ESTAO RECEBENDO TRATAMENTO DIURETICO, PARTICULARMENTE SE O TRATAMENTO FOI INICIADO
RECENTEMENTE, A QUEDA NA PRESSAO ARTERIAL NO INICIO DO TRATAMENTO COM GOPTEN® (TRANDOLAPRIL) PODE SER EXCESSIVA.
CRIANCAS: A TOLERANCIA E EFICACIA DE GOPTEN® (TRANDOLAPRIL) EM CRIANGAS AINDA NAQ FORAM ESTABELECIDAS.
USO NA GRAVIDEZ E LACTA(.‘ﬁU 0 USO DE TRANDOLAPRIL E CONTRA-INDICADO NA GRAVIDEZ E LACTAGAO. A GRAVIDEZ DEVE SER
EXCLUIDA ANTES DO INiCIO DO TRATAMENTO E EVITADA DURANTE O TRATAMENTO.
AS EVIDENCIAS EPIDEMIOLOGICAS A RESPEITO DO RISCO DE TERATOGENICIDADE APOS EXPOSIGAO A INIBIDORES DE ECA DURANTE
0 PRIMEIRO TRIMESTRE DE GRAVIDEZ NAO FORAM CONCLUSIVAS; ENTRETANTO, UM PEQUENO AUMENTO NO RISCO NAO PODE SER
EXCLUIDO. A MENOS QUE A TERAPIA COM INIBIDORES DE ECA SEJA CONSIDERADA ESSENCIAL, PACIENTES QUE PLANEJAM GRAVIDEZ
DEVEM TER SUA TERAPIA TROCADA PARA TRATAMENTOS ANTI-HIPERTENSIVOS ALTERNATIVOS, PARA 0S QUAIS O PERFIL DE SEGURANGA
DURANTE A GRAVIDEZ JA TENHA SIDO ESTABELECIDO. QUANDO A GRAVIDEZ E DIAGNOSTICADA, O TRATAMENTO COM INIBIDORES DE ECA
DEVE SER INTERROMPIDO IMEDIATAMENTE E, SE APROPRIADO, TERAPIAS ALTERNATIVAS DEVEM SER INICIADAS.
A EXPOSIGAQ A TERAPIAS COM INIBIDORES DE ECA DURANTE O SEGUNDO OU TERCEIRO TRIMESTRE DA GRAVIDEZ E CONHECIDA POR
INDUZIR FETOTOXICIDADE HUMANA (DIMINUIGAQ DA FUNGAO RENAL, OLIGODRAMNIOS, RETARDO NO CRESCIMENTO DO CRANIO) E
TOXICIDADE NEONATAL (FALENCIA RENAL, HIPOTENSAO, HIPERCALEMIA). CASO A EXPOSI(}AO AO TRANDOLAPRIL DURANTE 0 SEGUNDO
0U TERCEIRO TRIMESTRE TENHA OCORRIDO, UM ULTRASOM DA FUNGAO RENAL E DO CRANIO E RECOMENDADO. RECEM NASCIDOS CUJAS
MAES TENHAM TOMADO INIBIDORES DE ECA DEVEM SER OBSERVADOS CUIDADOSAMENTE EM RELAGAO A HIPOTENSAO.
INSUFICIENCIA RENAL: PACIENTES COM CLEARANCE DE CREATININA MENOR QUE 30ML/MIN PODEM NECESSITAR DE DOSES REDUZIDAS DE
TRANDOLAPRIL E A FUNGAO RENAL DEVE SER MONITORADA RIGOROSAMENTE.
EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL, FALENCIA CARDIACA CONGESTIVA E ESTENOSE ARTERIAL UNILATERAL OU BILATERAL, NO CASO
DE UM UNICO RIM, ASSIM COMO APOS TRANSPLANTE RENAL, HA RISCO DE FALHA NA FUNGAQ RENAL. ALGUNS PACIENTES HIPERTENSOS
SEM NENHUMA DOENCA RENAL APARENTE PRE-EXISTENTE PODEM DESENVOLVER AUMENTO DA UREIA E CREATININA SERICAS QUANDO
TRANDOLAPRIL E ADMINISTRADO CONCOMITANTEMENTE COM UM DIURETICO. PROTEINURIA PODE OCORRER.
HIPERCALEMIA: FOI OBSERVADO ELEVAGAO DO POTASSIO SERICO EM PACIENTES HIPERTENSOS.
HIPERTENSAO RENOVASCULAR: O TRATAMENTO DA HIPERTENSAO RENOVASCULAR E A REVASCULARIZAGAO. NO ENTANTO, GOPTEN*®

il. Dragas é devem somente ser combinadas com trandolapril sob supervisao cautelosa. Diuréticos poupadores

de potassio amilorida, tri ou de potssio podem aumentar o risco de hipercalemia, particularmente em
casos de faléncia renal. Trandolapril deve atenuar a perda de potdssio causada pelos dluretlccs tipo tlazwda
Agentes antidiabéticos: assim como com os outros inibidores da ECA, o uso de (insulina ou agentes

hipoglicemiantes orais) pode causar aumento da diminui¢ao da glicose sanguinea com um maior risco de hipoglicemia.

Litio: trandolapril pode reduzir a eliminagéo do litio.

Outros:

Reacdes anafilactdides a membranas de poliacrilonitrila de alto fluxo utilizadas em hemodialise foram relatadas em pacientes em tratamento com

inibidores da eca. Assim como outras classes de anti-hipertensivos, esta combinagao deve ser evitada quando inibidores da eca sdo prescritos

para pacientes com didlise renal.

Assim como com todos os anti orios nao lais podem reduzir os efeitos anti-hipertensivos do trandolapril.

Monitoramento da pressdo arterial deve ser mals freqiiente quando qualquer AINE for adicionado ou descontinuado em um paciente tratado

com trandolapril.

0 efeito hip de certos ésil orios pode ser pelos inibidores da ECA.
agentes citostaticos ou i corti i istémicos ou p! i

utilizados concomitantemente com inibidores da ECA.

Antidcidos pédem causar reducao da biodisponibilidade dos inibidores de ECA.

Os efeitos anti-hipertensivos dos inibidores de ECA podem ser reduzidos por simpatomiméticos. Os pacientes devem ser cuidadosamente

monitorados.

podem aumentar o risco de leucopenia, se

Assim como com todos os anti-hipertensivos, a combinacao de neurolépticos ou antidepressivos triciclicos o risco de hi a
ortostatica.
Nenhuma m!eragao chnlca foi observada em pamemes com dlsfungao venmcular esquerda ap6s infarto do miocardio quando trandolapril
foi com i 4cido aceti beta: es do canal de calcio, nitratos,
anticoagulantes ou digoxina.
Reagdes Adversas
Hipertensao
As seguintes reagdes adversas foram relatadas por pacientes com hipertensao leve ou moderada em uma frequéncia maior que 1% nos ensaios
clinicos com trandolapril (n=2,520). As reagdes consi relativas a0 sdo i em termos de frequéncia dentro de cada
sistema do organismo, utilizando a seguinte convengao: comum ( > 1/100, < 1/10).
Sistemas do organismo Termo preferido Frequéncia
Desordens do sistema nervoso Dor de cabeca, tontura Comum
Desordens do sistema respiratorio, toraxico e mediastinal Tosse Comum
Desordens gerais e condicdes do local de administracao Astenia Comum

Em estudos a longo prazo de hipertensdo com trandolapril (n=1049), as seguintes reagGes adversas ocorreram com uma frequéncia superior ou
igual a 0,5%. Estas reagdes sao classificadas em termos de frequéncia dentro de cada sistema do organismo, utilizando a seguinte convengao:
comum (> 1/100, < 1/10), incomum (> 1/1000, < 1/100).

[~ Sistemas do organismo Termo preferido Frequéncia
Desordens do sistema nervoso Dor de cabega, fontura Comum
Desordens do sistema cardiaco Palpitacoes Incomum

| Desordens do sistema vascular Hipotensao Tncomum
Desordens do sistema resp 0, toréxico e mediasti Tosse Comum
Desordens do sistema gastroil i Nauseas Incomum
Desordens da pele e tecido subcutaneo Pruridos Incomum
Desordens gerais e condigoes do local de administragao Astenia Comum

Mal -estar Incomum

Infarto do Miocérdio
As seguintes reacdes adversas foram relatadas por pacientes com disfuncdo ventricular esquerda pés infarto do miocérdio, com uma frequéncia
maior que 1% no estudo clinico TRACE com trandolapril (n=876). Estas reagdes sao classificadas em termos de frequéncia dentro de cada sistema
do organismo, utilizando a seguinte convencao: comum (> 1/100, < 1/10)

Sistemas do organismo Termo preferido Frequéncia
Desordens do sistema nervoso Tontura Comum
Desordens do sistema vascular Hi al Comum
Desordens do sistema respiratorio, toraxico e mediastinal Tosse Comum
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Reagdes menos frequentes Desordens do sistema gastrointestinal Nauseas Tncomum Exames Laboratoriais Aumento na creatinina sanguinea
As seguintes reaces adversas foram relatadas menos freqiientemente nos estudos clinicos com trandolapril (estudos combinados de hipertensao Diarréia Incomum Aumento na fosfatase alcalina sanguinea
[n=2520] pos infarto do miocéardio [n=876] ). Dentro de cada sistema do ismo, as reagdes sao ifi em termos de frequéncia, Dor gastrointestinal Incomum Aumento na uréia sanguinea
utilizando a seguinte convencao: incomum (> 1/1000, < 1/100), raro (> 1/10000, < 1/1000). Constipacdo Incomum Aumento da desidrogenase lactato sanguinea
[ SFstemas do organsmo Termo preferido Frequanca ] Desort{em gastrointestinal Incomum E\vmr'ocgrglograma anormal
Hematémese Raro Diminuicdo das plaquetas
Tnfeccoes e infestacdes Tnfeccao do trato respiratdrio superior Tncomum Gastrite Raro Hipercaliemia
Infecgdo do trato urindrio Raro Dor abdominal Raro Hiperuricemia
Bronquite Raro Vémito Raro Testes laboratoriais anormais
Faringite Raro Dispepsia Raro Testes de funcéo do figado anormais
Desordens do sistema infatico & sanguineo Teucopenia Raro Boca seca Raro D da em de
Anemia Raro Flatuléncia Raro Aympnsoﬂas transammages
Desordem de plaquetas Raro Desordens hepatobiliares Fepatite Raro Diminui¢do de hemoglobinas
Desordem das células brancas do sangue Raro Hiperbilirrubinemia Raro de hematcritos
[ Desordens do sistema imune Hipersensibilidade Raro Desordens da pele & 1ecidos SUbCUTaneos Erupcao da pele comum AS SEGUINTES REAGOES ADVERSAS FORAM RELATADAS COM 0 USO DOS MEDICAMENTOS DA CLASSE DOS INIBIDORES DA ECA.
. — — Angioedema Raro Sistemas Eventos Adversos
Desordens do metabolismo e nutricao Hiperglicemia Raro Psoriase Raro
Hiponatremia Raro Hiperidrose Raro Desordens do sistema linfatico € sanguineo Anemia hemolitica
Hipercolesterolemia Raro Eczema Raro Desordens do sistema nervoso Confusao
::gz;ﬂ?ils:r:ig S;iz Acne Raro Desordens visuals Pertubagao na visao
a R Pele seca Raro Desordens do sistema respiratorio, toraxico e mediastina Sinusite
ota aro Desordem da pele Raro Rinite
Anorexia Raro Glossit
Aumento do apetite Raro esordens do tecido muSCUI0eSqUEIBTIco € conectivo | Dornaespmhadorsal | Mcomum | ] _ ossite
Anormalidade enzimatica Raro Espasmo muscular Incomum Desordens na pele e tecidos subcutaneos Emema_multlfo_rm_e
Dor nas extremidades Dermatite psoriasiforme
Desordens psiquidtricas Insonia ) Incomum Artralgia Raro Posologi
Diminuicdo do libido Incomum Dor no corpo Raro osologia ) ) I
Alucinagdes Raro Osteo-artrit R GOPTEN® (trandolapril) deve ser administrado de acordo com o critério médico.
Depressao Raro steo-artrite aro Para pacientes que ndo estao sendo tratados com diuréticos, sem faléncia cardiaca congestiva e sem insuficiéncia renal ou hepatica, a dose inicial
Desordem do sono Raro Desordens no sistema renal € urinario Tnsuficiencia renal Raro recomendada varia de 0,5 mg a 1 mg e posteriormente 2 mg como dose diéria Gnica. Pacientes negros necessitam tipicamente de 2 mg como dose
Ansiedade Raro Azotemia Raro inicial. Uma dose de 0,5 mg somente atingira uma resposta terapautica na minoria dos pacientes. A dosagem deve ser dobrada gradualmente em
Agitaca R Polidria Raro intervalos variando de 1 a 4 semanas baseando-se na resposta do paciente, até o méximo de 4 mg a 8 mg diariamente.
gitacao aro Polacidria Raro A dose usual de manutengdo varia de 1 mg a 4 mg como dose didria tinica. Se a resposta do paciente ainda for insatisfatéria na dosagem de 4 mg
Apatia Raro _ _ a8 mgde il, uma terapia i diuréticos e/ou de canal de célcio deve ser considerada.
Desordens do STstemanervoso SonolEnca TRcomum Desordens do sistema reprodufivo e mama Disfungao eréti Tncomum Em casos de tratamento prévio com diurético: em pacientes onde hd risco devido 4 estimulagao do sistema renina 1 (por exemplo,
Acidente cerebrovascular Raro § i} _ _ _ i pacientes com deplecdo de gua e sodio), os diuréticos devem ser descontinuados dois ou trés dias antes de iniciar a terapia com 0,5 mg
Sincone Raro Desordens genéticas, congeénitas e familiares Malformagao congénita arterial Raro de trandolapril para diminuir a p idade da do sintomética. O diurético pode ser novamente administrado posteriormente se
Wi Ip . A Ictiose Raro necessario.
P'UC ?"',a Raro —Desordens gerais 8 Gondicies 0o Tocal de administracat 5 T T Em casos de faléncia cardiaca: em pacientes que também tem faléncia cardiaca congestiva, com ou sem insuficiéncia renal associada, foi
arestesia aro esordens gerais & condioes do local de administragao or no peito ncomum observada hi 0 sil atica ap6s com inibidores da ECA. Nestes pacientes a terapia deve iniciar a uma dose de 0,5 mg a 1 mg
Erjxaque.ca Raro Periferal edema Incomum de GOPTEN® (trandolapril), uma vez ao dia, sob supervisdo médica.
Disgeusia Raro Mal»e_s?ar Incomum Em casos de insuficiéncia renal: para pacientes com éncia renal de creatinina entre 30 a 70 mL/min), a dosagem
T e = Sensibilidade anormal Incomum usual de adultos e idosos & recomendada. Para pacientes com insuficiéncia renal um pouco mais grave (clearance de creatinina entre 10 a 30 mL/
esordens visuals elarite aro Edema Raro min), a dosagem inicial de GOPTEN® (trandolapril) deve ser 0,5 mg. A dosagem pode ser elevada, se necessario.
Ez_jerpa _CU"!”"C“V?“ Raro Fadiga Raro Para pacientes com insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina menor gue 10 mL/min), a dosagem inicial recomendada é de 0,5 mg em uma
Distrbio visual Raro e — . — dose tnica didria e a dose maxima didria ndo deve exceder 2 mg. Nesses pacientes a terapia deve ser sob supervisdo médica.
Desordem visual Raro Injdria, e processuai Injdria Raro Em casos de dialise: é sabido que trandolapril ou trandolaprilato sao removidos por dialise. Desse modo, seria esperado que a didlise removesse
Desordens de TabiTte & audicat Veriaem metade da atividade do ilato da ci a em uma provével perda do controle da pressao sanguinea. Portanto, a pressao
esordens de fabirinto & audigao emggm . Incomum REAGOES OBTIDAS DOS DADOS DE VIGILANCIA POS-COMERCIALIZAGAO OU ESTUDOS GLINICOS FASE IV sanguinea do paciente deve ser monitorada cuidadosamente durante a dialise e a dosagem do GOPTEN® il) ajustada se ari
Zumbido no ouvido Raro Eventos adversos significativos observados com trandolapril sao listados abaixo por sistermas do organismo: Em casos de insuficiéncia hepatica: em pacientes com insuficiéncia hepatica grave, uma diminuicdo no clearance do metabdlito do principio
Desordens do sistema cardiaco Palpitagoes Thcomum 9 P P g . ativo, ril e do dlito ativo, ilato, resulta em um grande aumento do trandolapril no plasma e em menor escala, em um
Infarto do miocérdio Raro [~ Sistemas do organismo Enventos adversos aumento dos niveis de 0 com deve, portanto, ser iniciado com a dose de 0,5 mg uma vez ao dia sob
Isquemia do miocardio Raro e - supervisdo médica. IR ) -
Angina pectoris Raro Desordens do sistema linfatico e sanguineo Agrar_WU|OCI1_USe Criangas: GOPTEN® (trandolapril) ndo foi estudado em criangas e, portanto, nao se recomenda o seu uso a este grupo.
Insuficiéncia cardiaca Raro Pancitopenia Superdosagem
Taquicardia ventricular Raro Desordens do sistema nervoso Ataque isquémico transitorio Os sintomas esperados com inibidores da ECA sao hipotensao grave, choque, estupor, bradicardia, disttrbios eletroliticos e faléncia renal.
Taquicardia Raro Hemorragia cerebral Hipotensdo grave pode ser corrigida com infusdo intravenosa de cloreto de sodio.
Bradicardia Raro Desordem de equilibrio Pacientes idosos
T = - - 0Os estudos farmacocinéticos com GOPTEN® (trandolapril) em individuos hipertensos com mais de 65 anos de idade n@o evidenciaram necessidade
Desordens do sistema vascular Calor do climatério (menopausa ncomum Desordens do sistema cardiaco Obstrugao atrioventricular de ajuste da dose. ( pril P
Hipertensao Raro :Si?iﬁi:o coragdo Nao hé necessidade de reduzir a dose em pacientes idosos com as fungdes renais e hepéticas normais. Deve-se tomar cuidado em pacientes
AHQ‘OQE_TIH Raro idosos com uso concomitante de diuréticos, faléncia cardiaca congestiva ou insuficiéncia hepética ou renal. A dose deve ser determinada de acordo
Ortostatico Raro com a necessidade do controle da pressao.
Hipotensao vascular periférica Raro Desordens do sistema respiratorio, foraxico e mediastinal Broncospasmo
Veia varicosa Raro ABBOTT CENTER
Desordens gastrointestinars Cdlica instestinal Central Interativa
| Desordens do Sistema respiratonio, 1oraxico e mediastinal | Inflamagao do trato respiratonio superior | Incomum | —
iesordens do sistema respiratrio, toraxico e mediastinal nflamac@o o Trao respiraterio superior ncomum Desordens hiepatobiiares Pancreatic 0800 7031050
ggngeftao do trato respiratorio superior |R"°°mum Ictericia N° do lote, data de fabricacdo e validade: vide rétulo e cartucho. wevew.abbottbrasil.com.br
ispnéia aro — - A0 ME . . .
Epigtaxe Raro Desordens na pele e t6cidos subcutaneos Alopecia VENDA $0B PRESCRICAO MEDICA.
Inflamagdo Faringea Raro U'mcarla MS: 1.0553.0317
Dor faringolaringeo Raro ﬁ:grd?g:filjs;fr\ﬁg:;é?(?cgson Farm. Resp.: Fabio Bussinger da Silva - CRF-RJ n° 9277
Tosse produnvg B Raro P Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda.
Desordem respiratoria Raro D d0 tecido gtico e Mialgia Estrada dos Bandeirantes, 2400 — Rio de Janeiro - RJ
— — CNPJ: 56.998.701/0012-79 — INDUSTRIA BRASILEIRA
Desordens gerais e condigoes do local de administragao Febre 4
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