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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Captopril GP 25 mg comprimidos
Captopril GP 50 mg comprimidos
Captopril

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Captopril GP e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Captopril GP
. Como tomar Captopril GP

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Captopril GP

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Captopril GP e para que é utilizado

Captopril GP pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como inibidores da
enzima de conversdao da angiotensina (IECA), a enzima envolvida na conversdao da
angiotensina I em angiotensina II. A angiotensina-II é uma substancia produzida no
organismo que se liga a recetores nos vasos sanguineos, provocando o seu
estreitamento, o que leva ao aumento da pressao arterial.

Captopril GP é usado para reduzir a pressdo arterial elevada (hipertensdo) ou para
ajudar o coragcdo a levar o sangue a todas as partes do corpo nos doentes com
insuficiéncia cardiaca crénica. E também usado para tratar pessoas depois de um
enfarte do miocdrdio para melhorar a sobrevivéncia e diminuir os problemas
cardiacos subsequentes. O Captopril GP pode ser usado para o tratamento da doenca
renal em doentes com diabetes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Captopril GP

Nao tome Captopril GP:

- se tem alergia ao captopril ou a qualguer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se tem alergia a outro inibidor da enzima de conversao da angiotensina

- se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também é preferivel ndo tomar
Captopril GP no inicio da gravidez — Ver secgdo Gravidez),

- se tem antecedentes de edema angioneurdtico ou angioedema associado a
tratamento anterior com um IECA (pergunte ao seu médico se tiver alguma duavida),
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- se tem diabetes ou funcdo renal diminuida e estda a ser tratado com um
medicamento que contém aliscireno para diminuir a pressdo arterial.

Se se encontra numa das situacGes atras referidas, informe o seu medico ou
farmacéutico e peca o seu conselho.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Captopril GP.

Se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressdo arterial
elevada:

- um antagonista dos recetores da angiotensina II (ARA) (também conhecidos como
sartans - por exemplo valsartan, telmisartan, irbesartan), em particular se tiver
problemas nos rins relacionados com diabetes.

- aliscireno

O seu médico pode verificar a sua funcdo renal, pressdo arterial e a quantidade de
eletroélitos (por exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informacgdo sob o titulo "N&o tome Captopril GP".

Certos problemas de salde que possa ter, ou ja tenha tido, requerem uma atencgdo
especial antes de tomar ou enquanto toma o Captopril GP. Portanto, antes de tomar
este medicamento deve informar o seu meédico no caso de sofrer de: vomitos ou
diarreia prolongados, problemas renais, problemas cardiacos, problemas hepaticos,
diabetes.

No caso de vir a ser submetido a uma cirurgia ou receber anestésicos, deve informar
0 seu médico de que esta a tomar os comprimidos de Captopril GP.

Ndo devem ser utilizados IECA em associacdo com bloqueadores do recetor da
angiotensina II em doentes com nefropatia diabética.

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida.
Captopril GP ndo esta recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado
apos o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para
o bebé se utilizado a partir desta altura.

Criancas

Foram notificados casos de diminuicdo excessiva, prolongada e imprevisivel da
tensdo arterial e complicagbes associadas, incluindo diminuicdo da producao de urina
e convulsdes.

Outros medicamentos e Captopril GP Informe o seu médico ou farmacéutico se
estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos.

Algumas medidas de precaugdo especial (ex. analises ao sangue) podem ser
recomendadas, caso esteja a tomar diuréticos poupadores de potassio, suplementos
de potassio, substitutos de sal contendo potdssio, compostos de litio, medicamentos
para o tratamento da gota e medicamentos para o controlo do ritmo cardiaco ou da
diabetes (por via oral ou insulinas).
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O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugdes:

- se esta a tomar um antagonista dos recetores da angiotensina II (ARA) ou
aliscireno (ver também informagdes sob os titulos "Ndo tome Captopril GP" e
"Adverténcias e precaugoes").

E também importante que o seu meédico saiba se esta a tomar outros medicamentos
para reduzir a pressdo arterial, esteroides, antineopldsicos, analgésicos,
medicamentos para a artrite, antidepressivos ou antipsicoéticos.

Tal como acontece para outros medicamentos para baixar a pressado arterial, o efeito
do captopril pode ser reduzido quando tomar farmacos anti-inflamatérios ndo
esteroides.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu
médico normalmente aconselha-la-a a interromper Captopril GP antes de engravidar
ou assim que estiver grdvida e a tomar outro medicamento em vez de Captopril GP.
Captopril GP ndo esta recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado
apos o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para
o bebé se utilizado a partir desta altura.

Aleitamento

Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que pretende
iniciar o aleitamento. Ndo é recomendado o aleitamento de recém-nascidos
(primeiras semanas apds o0 nascimento) e, especialmente bebés prematuros,
enquanto a made toma Captopril GP. No caso de uma crianca mais velha, o seu
médico devera aconselha-la sobre os beneficios e riscos de tomar Captopril GP
enquanto amamenta, comparativamente com outros medicamentos.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A capacidade de conduzir ou de trabalhar com maquinas pode estar reduzida, como
seja no inicio do tratamento ou quando se modifica a dose, e também quando usado
em combinagdo com bebidas alcodlicas, mas estes efeitos dependem da
suscetibilidade individual. Se sentir estes efeitos, deve consultar o seu médico antes
de tentar tais atividades.

Captopril GP contém lactose.

Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Captopril GP contém sadio.
Captopril GP contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sdédio por comprimido, ou

seja, e praticamente “isento de sddio”.

3. Como tomar Captopril GP
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

O Captopril GP pode ser tomado antes, durante ou apods as refeicbes. Os
comprimidos devem ser tomados com agua e, se possivel, deve tomar a dose didria
sempre a mesma hora.

No tratamento da hipertensdo, a dose inicial usual € de 12,5 a 25 mg duas vezes ao
dia. O seu médico pode aumentar a dose, gradualmente, até 100 - 150 mg por dia
conforme necessario para atingir a pressdo arterial desejada ou pode associar-lhe
outro medicamento anti-hipertensivo.

O médico pode receitar uma dose inicial mais baixa nos doentes idosos ou nos
doentes com problemas renais.

Quando o Captopril GP é usado no tratamento de doentes com insuficiéncia cardiaca
a dose inicial usual é de 6,25 a 12,5 mg, duas vezes ao dia ou trés vezes ao dia. O
médico pode aumentar a dose, gradualmente, até 150 mg por dia.

Quando é usado apods o enfarte do miocardio, a dose teste usual é de 6,25 mg; a
dose depois sera aumentada pelo médico até ao maximo de 150 mg por dia.

No tratamento da doenga renal em doentes com diabetes a dose usual de Captopril
GP é de 75 a 100 mg por dia.

Utilizacdo em criancas

Em criangcas, a dose inicial € de 0,3 mg /kg de peso corporal, geralmente
administrada 3 vezes ao dia, sendo a dose e o intervalo entre as doses adaptado
pelo médico em funcdo da resposta do doente.

E importante que continue a tomar Captopril GP até que o seu médico lhe dé outra
indicacao.

Se tomar mais Captopril GP do que deveria
Se, acidentalmente, tomar demasiados comprimidos, ou se uma crianca engolir
alguns comprimidos, deve contactar o médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Captopril GP

Se, acidentalmente, falhou uma dose, entdo tome a dose seguinte como
habitualmente. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.
4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Os efeitos secundarios com Captopril GP sdo, em geral, raros e transitorios.
Geralmente, sdo ligeiros e nao requerem, normalmente, a interrupcdo do
tratamento.

Os sintomas ou sensacoes referidos frequentemente (podem afetar mais de 1 em 10
pessoas) por doentes que tomaram Captopril GP foram: alteracSes do sono, perda
do paladar, tonturas, tosse seca, dispneia, nduseas, vomitos, irritacdo gastrica, dor
abdominal, diarreia, obstipacdo, boca seca, dispepsia (perturbactes da digestdo),
prurido com ou sem exantema, exantema e alopecia.

Os efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
foram: diminuicdo do apetite, dor de cabeca, parestesia (formigueiros e sensacdo de
picadas), taquicardia, arritmia, angina de peito, palpitacbes, hipotensdo (tensao
baixa), sindroma de Raynaud, rubor, palidez, hipotensdo ortostatica, angioedema,
dor toracica, fadiga, mal-estar, astenia.

Os efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas) foram:
estomatite/ulceracoes aftosas, angioedema do intestino delgado

Os efeitos secundarios muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas) foram:
neutropenia/agranulocitose, pancitopenia particularmente em doentes com disfuncao
renal, anemia (incluindo aplastica e hemolitica), trombocitopenia, eosinofilia,
doencas autoimunes, hipercaliemia, hiponatremia, confusdo, depressdo, acidente
vascular cerebral, insuficiéncia vascular cerebral, sincope, visdo turva,
broncospasmo, rinite, pneumonia eosinofilica, glossite, pancreatite, compromisso da
funcdo hepatica e colestase (incluindo ictericia), hepatite incluindo necrose, enzimas
hepaticas aumentadas, aumento da bilirrubina no sangue, aumento da transaminase,
aumento da fosfatase alcalina no sangue, urticaria, sindroma Stevens-Johnson,
eritema multiforme, fotossensibilidade, eritrodermia, reacfes penfigoides, dermatite
exfoliativa, mialgia, artralgia, sindroma nefrotico, disfuncdo erétil, ginecomastia,
febre, proteinuria, eosinofilia, aumento do BUN, creatinina sérica e bilirrubina sérica,
diminuicdo da contagem de plaquetas, titulos positivos de anticorpos antinucleares, e
aumento da velocidade de sedimentagdo eritrocitaria.

Se detetar qualquer sinal de infecdao (por exemplo, dor de garganta, febre), bem
como outros sintomas ou sensacfes anormais enquanto toma o Captopril GP, deve
informar o médico ou o farmacéutico e pedir o seu conselho.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73
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Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Captopril GP

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Mantenha os comprimidos na sua embalagem de origem.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

N&o retire os comprimidos do blister até que seja o momento de os tomar.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo
necessita. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Captopril GP

- A substéncia ativa é o captopril. Cada comprimido de Captopril GP contém 25 mg
ou 50 mg de captopril.

- Os outros componentes sado: lactose monohidratada, celulose microcristalina,
carboximetilamido sédico e acido estearico.

Qual o aspeto de Captopril GP e contelldo da embalagem

Captopril GP 25 mg: comprimido branco redondo e ranhurado.
Captopril GP 50 mg: comprimido branco oblongo e ranhurado.

Captopril GP ¢é acondicionado em blister PVC/aluminio e esta disponivel em
embalagens contendo 20, 60, 100 ou 180 comprimidos doseados a 25 mg e em
embalagens de 60, 100 ou 180 comprimidos doseados a 50 mg.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

GP - Genéricos Portugueses, Lda.
Rua Henrique de Paiva Couceiro, n® 29 Venda Nova
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Fabricante

Farmalabor - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova

Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



