IPerindopriI Erbumina

O Perindopril Eroumina deve ser administrado sempre em uma dose Unica didria pela manhd, antes da refeicdo.

A dose deve ser individualizada de acordo com o perfil do paciente (ver item 5) e a resposta da pressdo arterial.

Hipertensdo Arterial Essencial

Na auséncia de deplecdo pré-existente de dgua e sdédio ou faléncia renal (isto é, condi¢cdes abaixo das normais)

A dose efetiva é de 4 mg por dia em uma tomada Unica pela manhd. Dependendo da resposta ao tratamento, a dosagem deve
ser gradualmente gjustada em intervalos de 3 a 4 semanas, até uma dose Unica méxima de 8 mg por dia.

Se necessdrio, um diurético ndo poupador de potdssio pode ser administrado concomitantemente para conseguir uma reducdo
adicional da pressdo sanguinea.

Na hipertensdo arterial previamente tratada com outros diuréticos

Se possivel, interromper o diurético 3 dias antes da infroducdo do Perindopril Erbumina e reinicid-lo em seguida, se necessdrio;
Se o diurético ndo puder ser descontinuado, iniciar com doses de 2 mg (equivalente a metade de um comprimido Perindopril
Erbumina 4 mg) e depois agjustar de acordo com a resposta da pressdo arterial obtida.

Recomenda-se monitorar a funcdo renal e o potdssio sérico antes do fratamento e apds 15 dias de tratamento.

Na hipertensdo renovascular

Recomenda-se iniciar o tratamento com a dosagem de 2 mg por dia, (equivalente a metade de um comprimido Perindopril
Erbumina 4 mg), que em seguida pode ser ajustada de acordo com a resposta da pressdo arterial do paciente. Os niveis
sanguineos de creatinina e potdssio devem ser monitorados para revelar a possibilidade de inicio de faléncia renal funcional.

Populacdes Especiais

Idosos

O tratamento deve ser iniciado com a dose de 2 mg ao dia, (equivalente a metade de um comprimido Perindopril Erbumina 4
mg) e se necessdrio, aumentar progressivamente para 4 mg apds 1 més de tratamento e entdo para 8 mg se necessdrio,
dependendo da fun¢do renal (ver tabela abaixo).

Pacientes com insuficiéncia renal

A dosagem nos pacientes com insuficiéncia renal deve ser baseada no clearance da creatinina, conforme descrito na tabela
abaixo.

Tabela 1: Ajuste de dosagem em pacientes com disfungcdo renal

Indicagoes do produto

congestiva, na prevencdo da recorréncia do acidente vascular cerebral em associagcdo com a indapamida, em pacientes com
doenca cerebrovascular e na reducdo do risco de eventos cardiovasculares em pacientes portadores de doenca arterial
coronariana estdvel.

Contra Indicagoes

O Perindopril Erbumina 4 mg ndo deve ser administrado nos seguintes casos:

Hipersensibilidade a substancia ativa, qualquer componente da férmula listado no item composicdo ou a qualquer outro inibidor
da ECA;

Histéria de angioedema associada a terapia prévia com inibidor da ECA;

Angiodema hereditdrio ou idiopdtico;

Durante o segundo e terceiro frimestres da gravidez;

Uso concomitante com alisquireno em pacientes com diabetes mellitus ou insuficiéncia renal (TFG< 60 mL/min/1.73m?2).

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

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

Devido & presenca da lactose, Perindopril Erbumina 4 mg ndo deve ser utilizado em caso de galactosemia, de sindrome de md
absorcdo 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.



Efeitos Colaterais
O perfil de seguranca do perindopril € consistente com o perfil de seguranca dos inibidores da ECA.

As reacdes adversas mais frequentes reportadas em estudos clinicos e observadas com perindopril sdo: tontura, cefaleia,
parestesia, vertigem, distUrbios visuais, zumbido, hipotensdo, tosse, dispneia, dor abdominal, constipacdo, diarreia, disgeusia,
dispepsia, ndusea, vémito, prurido, erupcdo, cdimbras e astenia.

Tabulacdo das reacdes adversas
As seguintes reacdes adversas foram observadas durante ensaios clinicos e/ou utilizacdo pds-comercializagdo com o perindopril e
classificados de acordo com a seguinte frequéncia:

Muito comum (>1/10);

Comum (>1/100 e 1/10);

Incomum (>1/1000 e 1/100);

Rara (>1/10000 e 1/1000);

Muito rara (1/10000), incluindo relatos isolados.

Classe de Sistemas de Orgdos Reacdes Adversas Frequéncia
Alteracdes no sistema sanguineolinfatico Eosinofilia Incomum*
Agranulocitose ou pancitopenia Muito rara

Diminuicdo da hemoglobina e hematdcrito Muito rara
Leopenia/neutropenia Muito rara

Anemia hemolitica em pacientes com deficiéncia congénita da G-6PDH Muito rara
Trombocitopenia Muito rara

Alteracdes metabdlicas e nutricionais Hipoglicemia Incomum*
Hipercalemia reversivel com descontinuagdo Incomum*
Hiponatremia Incomum*

Alteracdes psiquidtricas Alteracdes de Humor Incomum
Alteracoes de Sono Incomum

Alteracdes do sistema nervoso Tontura Comum

Cefaleia Comum

Parestesia Comum

Vertigem Comum

Sonoléncia Incomum*

Sincope Incomum*

Confusdo Muito rara

Alteracdes visuais DistUrbios visuais Comum

Alteracdes no ouvido e labirinto Zumbido Comum
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