IAnIodipino + Benazepril

O anlodipino é eficaz no tratamento da hipertensdo em doses de 2,5 - 10 mg enquanto o benazepril é eficaz em doses de 10-80
mg. Nos testes clinicos da terapia combinada de anlodipino / benazepril, usando doses de anlodipino de 2,5 - 10 mg e doses de
benazepril de 10 - 20 mg, os efeitos anti-hipertensivos aumentaram com o aumento da dose de anlodipino em todos os grupos de
pacientes, e os efeitos aumentaram com o aumento da dose de benazepril nos grupos de pacientes ndo-negros. Todos 0s grupos
de pacientes se beneficiaram com a reducdo do edema induzida pelo anlodipino.

Os riscos do benazepril sdo geralmente independentes da dose; os do anlodipino sdo uma mistura de fendmenos dependentes
da dose (principalmente edema periférico) e fendmenos ndo dependentes da dose, o primeiro muito mais comum do que o
segundo.

Quando o benazepril é adicionado ao regime do anlodipino, a incidéncia de edema é substancialmente reduzida. A terapia
com qualguer combinagdo de anlodipino e benazepril serd entdo associada com o inicio dos riscos independentes da dose, mas
aincidéncia de edema geralmente serd menor do que a vista com doses similares (ou maiores) da monoterapia com anlodipino.

Guia de fitulacdo da dose de acordo com o efeito clinico

Um paciente cuja pressdo sanguinea ndo é adequadamente controlada apenas com o anlodipino (ou outra diidropiridina) pode
mudar para a terapia combinada com Anlodipino + Benazepril. NGo se espera que a adicdo do benazepril ao tratamento com o
anlodipino forneca efeito anti-hipertensivo adicional aos pacientes negros. Entretanto, todos os grupos de pacientes se
beneficiaom da reducdo do edema induzida pelo anlodipino. A dosagem deve ser guiada pela resposta clinica; os niveis de
equilibrio de benazepril e de anlodipino serdo alcancados apds aproximadamente 2 e 7 dias de tratamento, respectivamente.

Nestes pacientes cujas pressdes sanguineas sdo adequadamente confroladas com anlodipino, mas que apresentam edema
intolerdvel, a terapia combinada pode alcancar controle da pressdo sanguinea similar (ou melhor) sem edema. Especialmente
em pacientes ndo-negros, pode ser prudente minimizar o risco de resposta excessiva pela redugdo da dose do anlodipino
conforme o benazepril for adicionado ao tratamento.

Terapia de reposicdo
Por conveniéncia, os pacientes recebendo anlodipino e benazepril em comprimidos separados podem preferir receber as
cdpsulas de Anlodipino + Benazepril contendo a mesma combinacdo de doses.

Uso em pacientes com distUrbios metabdlicos

O tratamento com Anlodipino + Benazepril nGdo necessita monitoramento constante da fungdo renal, contanto que a depuragdo
de creatinina do paciente seja > 30 ml/min/1,73 m2 (creatinina sérica aproximadamente < 3 mg/dl ou 265 umol/l). Em pacientes
com insuficiéncia renal mais severa, a dose inicial recomendada de benazepril € de 5 mg. Anlodipino + Benazepril ndo é
recomendado para estes pacientes.

Indicagoes do produto
Indicado no tratamento da hipertensdo arterial.

Contra Indicagoes
ou ao anlodipino.

Efeitos Colaterais



Tosse, dor de cabeca, tontura, inchago, angioedema, edema facial, hipercalemia.

Reagdo rara (>1/10.000 e < 1/1.000)
Sindrome de Stevens-Johnson, pancreatite, anemia hemolitica, pénfigo e tfrombocitopenia, ictericia, elevacdo das enzimas
hepdticas, pneumonite eosinofilica (inibidores da ECA) e ginecomastia (bloqueadores dos canais de cdlcio).

A combinacdo benazepril + anlodipino foi avaliada em relagcdo & seguranca em mais de 1850 pacientes hipertensos; mais de 500
destes pacientes foram tratados por pelo menos 6 meses, € mais de 400 foram tratados por mais de 1 ano.

Em uma andlise combinando os resultados de 5 estudos controlados por placebo com a combinacdo benazepril + anlodipino em
doses de até 5/20, os efeitos adversos relatados foram geralmente leves e fransitdrios, e ndo houve relacdo entre os efeitos
adversos e a idade, sexo, raca ou duracdo do fratamento. A interrupcdo do tratamento devido aos efeitos adversos foi necessdria
em aproximadamente 4% dos pacientes tratados com a combinagdo benazepril + anlodipino e em 3% dos pacientes tratados
com placebo.

As razdes mais comuns para a interrupgdo do tratamento com a combinacdo benazepril + anlodipino nestes estudos foram tosse
e edema.

No estudo (n = 386) comparando placebo, a combinacdo benazepril + anlodipino na concentragcdo 5/20 e na concentracdo
10/20, edema e tontura foram mais comumente relatados no grupo que recebeu a combinagdo na concentragdo 10/20.

Outros efeitos adversos considerados possivelmente ou provavelmente relacionados a combinacdo estudada que ocorreu nos
estudos controlados por placebo nos Estados Unidos em pacientes tratados com a combinacdo benazepril + anlodipino ou na
experiéncia pds-comercializacdo foram

Angioedema

Inclui edema dos ldbios e face sem outras manifestacdes de angioedema.

Geral
Astenia e fadiga.

Sistema Nervoso Central
Insénia, nervosismo, ansiedade, tremor e diminuicdo da libido.

Dermatoldgico
Rubor, fogachos, rash, nédulos na pele e dermatite.

DCB-Denominagcdao Comum Brasileira

Ndo tem



