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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Cetampril 5 mg comprimidos
Cetampril 20 mg comprimidos
Maleato de enalapril

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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Cetampril e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Cetampril
. Como tomar Cetampril

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Cetampril

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Cetampril e para que é utilizado

Cetampril contém uma substéncia ativa chamada maleato de enalapril. O maleato de
enalapril pertence ao grupo de medicamentos denominados inibidor da ECA
(inibidores da enzima de conversao da angiotensina).

Cetampril € usado:

- para tratar a pressdo arterial elevada (hipertensdo)

- para tratar a insuficiéncia cardiaca (enfraquecimento da funcdo cardiaca). Pode
reduzir a necessidade de hospitalizacdo e pode ajudar alguns doentes a viver
durante mais tempo

- para prevenir os sinais de insuficiéncia cardiaca. Os sinais incluem: falta de ar,
cansaco apos atividade fisica ligeira como andar a pé, ou inchaco dos tornozelos e
pés.

Este medicamento atua promovendo o relaxamento dos vasos sanguineos, o que
baixa a pressao arterial. O medicamento, normalmente, comeca a atuar dentro de
uma hora e o seu efeito dura pelo menos 24 horas. Algumas pessoas necessitardao de
varias semanas de tratamento até serem atingidos os valores ideais de pressdo
arterial.

2. O que precisa de saber antes de tomar Cetampril
Nao tome Cetampril

- se tem alergia ao maleato de enalapril, ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6)
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- se teve uma reacdo alérgica a algum medicamento do mesmo grupo deste
medicamento, chamados inibidores ECA

- se alguma vez teve inchacgo na face, labios, boca, lingua ou garganta, que tenham
causado dificuldade em engolir ou respirar (angiedema) sem causa conhecida ou
hereditaria

- se tem diabetes ou funcdo renal diminuida e estda a ser tratado com um
medicamento que contém aliscireno para diminuir a tensdo arterial

- se estiver com mais de trés meses de gravidez. (Também € preferivel ndo tomar
Cetampril no inicio da gravidez — ver seccdo Gravidez)

Nao tome este medicamento se alguma das situagdes acima mencionadas se aplicar
a si. Se ndo tem a certeza, contacte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Cetampril:

- se tem um problema cardiaco

- se tem uma doenca que envolva 0s vasos sanguineos do cérebro

- se tem um problema no sangue como valores baixos, ou auséncia, de glébulos
brancos (neutropenia/agranulocitose), valores baixos do numero de plaguetas
(trombocitopenia) ou um reduzido nimero de glébulos vermelhos (anemia)

- se tem um problema de figado

- se tem um problema nos rins (incluindo transplante renal) o que pode levar a
niveis mais elevados de potdssio no sangue, o que pode ser grave. O seu médico
pode necessitar de ajustar a dose de Cetampril, ou monitorizar os niveis de potassio
no sangue.

- se faz didlise

- se tem estado muito doente (vomitos excessivos) ou teve diarreia intensa
recentemente

- se estd a fazer dieta com restricdio de sal, toma suplementos de potassio,
medicamentos poupadores de potdssio ou substitutos do sal contendo potassio

- se tem mais de 70 anos de idade

- se tem diabetes. Deve monitorizar 0 seu sangue para valores baixos de glucose,
especialmente durante o primeiro més de tratamento. Os niveis sanguineos de
potassio podem também ser mais elevados.

- se teve uma reacdo alérgica com inchaco da face, labios, lingua ou garganta, com
dificuldade em engolir ou respirar. Deve ter em atencdo que doentes de raca negra
tém maior risco de ocorréncia deste tipo de reagdes com os inibidores ECA.

- se tem tensdo arterial baixa (detetavel por desmaios ou tonturas, sobretudo
guando esta em pé)

- se tem doencga vascular colagénica (p.ex., lUpus eritematoso, artrite reumatoide ou
escleroderma), toma medicamentos para suprimir o sistema imunitario, toma
alopurinol ou procainamida ou qualquer associacdao de ambos.

- 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, tensdo arterial e a quantidade de
eletroélitos (por exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.
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Ver também a informacdo sob o titulo “Ndo tome Cetampril”

Deve informar o seu medico se pensa que estd (ou pode vir a estar) gravida. Este
medicamento 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 (ver seccdo Gravidez).

Deve notar que este medicamento € menos eficaz na diminuicdo da pressdo arterial
em doentes de raga negra.

Em caso de divida se alguma das situacGes acima se aplica a si, consulte o seu
meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Se esta prestes a ter uma intervencédo

Informe o seu meédico que toma Cetampril se estd prestes a ter alguma das
seguintes intervencdes:

- qualquer cirurgia ou anestesia (mesmo no dentista).

- um tratamento para remover o colesterol do sangue denominado "aférese das LDL"
- um tratamento de dessensibilizacdo para reduzir o efeito alérgico as picadas de
abelha ou vespa.

Se alguma das situacbes se aplica a si, fale com o seu médico ou dentista antes do
procedimento.

Outros medicamentos e Cetampril

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos a base
de plantas. Tal deve-se ao facto do Cetampril poder interferir com a atividade de
outros medicamentos e vice-versa. O seu médico pode necessitar de alterar a sua
dose e/ou tomar outras precaucoes.

Informe o seu medico ou farmacéutico, especialmente se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

- um antagonista dos recetores da angiotensina II (ARA) ou aliscireno (ver também
informacdes sob os titulos *Ndo tome Cetampril” e “Adverténcias e precaugbes”)

- outros medicamentos para baixar a tensdo arterial, tais como beta-blogueantes ou
diuréticos

- medicamentos contendo potdassio (incluindo substitutos de sal para dieta)
antidiabéticos (incluindo antidiabéticos orais e insulina)

litio (usado para tratar alguns tipos de deprességo)

medicamentos para a depressdo chamados "antidepressivos triciclicos"
medicamentos para problemas mentais chamados "antipsicoticos”

alguns medicamentos para a tosse e constipacdo e medicamentos para reducdo do
peso que contém um "agente simpaticomimético"

- alguns medicamentos para a dor ou para a artrite, incluindo o tratamento contendo
sais de ouro

- medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides, incluindo inibidores da COX-2
(medicamentos que reduzem a inflamacdao e podem ser utilizados para ajudar a
aliviar a dor)

- acido acetilsalicilico

- medicamentos utilizados para dissolver os coagulos no sangue (tromboliticos)

- alcool
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Em caso de divida se alguma das situacGes acima se aplica a si, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar Cetampril.

Cetampril com alimentos e bebidas
Cetampril pode ser tomado com ou sem alimentos. Cetampril € normalmente tomado
com agua.

Gravidez e amamentacdo

Gravidez

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico antes de tomar este medicamento. O seu médico
normalmente aconselha-la-a a interromper Cetampril antes de engravidar, ou assim
gue souber que esta gravida, e a tomar outro medicamento em vez de Cetampril.
Este medicamento ndo estd 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.

Amamentacdo

Informe o seu médico de que se encontra a amamentar, ou que pretende iniciar a
amamentacdo. Ndo é recomendada a amamentacdo de recém-nascidos (primeiras
semanas apds o nascimento) e, especialmente de bebés prematuros, enquanto a
made toma este medicamento.

No caso de uma crianga mais velha, o seu médico devera aconselha-la sobre os
beneficios e riscos de tomar este medicamento enquanto amamenta,
comparativamente a outros tratamentos.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Podera sentir tonturas ou sonoléncia enquanto toma este medicamento. Se tal
acontecer, ndo conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

Cetampril contém lactose
Se foi informado pelo seu meédico de que tem intolerancia a alguns acglcares,
contacte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Cetampril contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido (de 5mg
ou de 20mg), ou seja, € praticamente “isento de sodio”

3. Como tomar Cetampril

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

E muito importante que continue a tomar este medicamento durante o tempo que o
seu medico considerar necessario.
Nao tome mais comprimidos do que os receitados.

Hipertensao Arterial

A dose inicial habitual € de 5 mg a 20 mg, uma vez por dia.
Alguns doentes poderao precisar de uma dose inicial mais baixa.
A dose de manutencdo habitual é de 20 mg uma vez por dia.

A dose de manutencdo maxima é de 40 mg uma vez por dia.
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Insuficiéncia Cardiaca

A dose inicial habitual é de 2,5 mg, uma vez por dia.

O seu médico procedera a aumentos graduais de posologia até atingir a dose de
manutencao adaptada ao seu caso.

A dose de manutencdo habitual € de 20 mg por dia, tomados em uma ou em duas
doses.

A dose de manutencdo maxima é de 40 mg por dia, divididos em duas doses.

Doentes com problemas renais

A dose do medicamento devera ser adaptada ao funcionamento renal:

- problemas renais moderados: 5 mg a 10 mg por dia

- problemas renais graves: 2,5 mg por dia

- se faz didlise: 2,5 mg por dia. Nos dias em que ndo é feita didlise, a dose pode ser
alterada, dependendo dos valores da pressdo arterial.

Doentes Idosos
A sua posologia serd determinada pelo seu médico com base no funcionamento dos
seus rins.

Utilizacdo em criancas

A experiéncia com a utilizacdo de Cetampril em criancas com hipertensdo arterial é
limitada. Se a crianca conseguir engolir os comprimidos, a dose sera calculada com
base no seu peso e tensdo arterial. As doses iniciais habituais sdao: entre 20 kg e 50
kg - 2,5 mg por dia mais de 50 kg - 5 mg por dia.

A dose pode ser alterada de acordo com as necessidades da crianga:

- um maximo de 20 mg por dia pode ser usado em criancas com peso entre 20 kg e
50 kg

- um maximo de 40 mg por dia pode ser usado em criangas com mais de 50 kg.

Este medicamento ndo estd recomendado em recém-nascidos (primeiras semanas
apos o nascimento) nem em criangas com problemas renais.

A ranhura dos comprimidos ndo se destina a sua divisdo.

Se tomar mais Cetampril do que deveria

No caso de tomar mais Cetampril do que deveria, contacte o seu médico
imediatamente, ou dirija-se a um hospital, levando a embalagem consigo. Podem
ocorrer 0os seguintes efeitos: sensagdo de cabeca leve ou tonturas, devido a uma
queda brusca ou excessiva da tensdo arterial.

Caso se tenha esquecido de tomar Cetampril

Se se esquecer de tomar um comprimido, ndo tome a dose esquecida.

Tome a proxima dose como habitualmente.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Cetampril

N&do pare de tomar Cetampril sem instrucdo do seu medico.

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

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os seguintes efeitos indesejaveis podem ocorrer com este medicamento:

Pare de tomar Cetampril e contacte o seu médico imediatamente, nos seguintes
Casos:

- se ocorrer inchaco da face, labios, lingua e/ou garganta, causando dificuldade em
engolir ou respirar;

- se as suas maos, pés ou tornozelos incharem;

- se desenvolver uma erupgdo da pele com relevo (urticaria).

Deve notar que os doentes de raca negra tém um maior risco de apresentarem este
tipo de reacdes. Se ocorrer qualquer uma das reagdes acima descritas, pare de
tomar Cetampril e consulte imediatamente o seu médico.

Quando inicia o tratamento com este medicamento, pode ter uma sensacdo de
desmaio ou tonturas. Se isto acontecer, pode melhorar se se deitar. Este efeito &
provocado pela descida na pressao arterial. Este efeito deve melhorar com a
continuacdo do tratamento. Se isto o preocupa, por favor consulte o seu medico.

Outros efeitos indesejaveis incluem:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas)
- sensacdo de tonturas, fraqueza ou nauseas

- visdo turva

- tosse.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

- sensacdo de cabeca leve devido a tensdo arterial baixa, alteracdes no ritmo
cardiaco, batimento cardiaco acelerado (taquicardia), angina ou dor no peito

- dor de cabecga, depressdo, desmaio (sincope), alteragdes do paladar

- falta de ar

- diarreia, dor abdominal

- cansaco (fadiga)

- erupgdo na pele, reacbes alérgicas com inchago da face, labios, lingua ou garganta
com dificuldade em engolir ou respirar

- valores elevados de potassio no sangue e valores elevados de creatinina no sangue
(ambos detetaveis por teste).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

- afrontamentos

- queda subita da tensdo arterial

- batimentos cardiacos rapidos ou irregulares (palpitagdes)

- ataque cardiaco (provavelmente devido a uma diminuicdo muito acentuada da
tensdo arterial em doentes de alto risco, incluindo aqueles com alteracdes do fluxo
sanguineo do coracdo ou cérebro)

- AVC (possivelmente devido a uma diminuicdo muito acentuada da pressdo arterial
em doentes de alto risco)

- anemia (incluindo aplastica e hemolitica)

- confusdo, insénia ou sonoléncia, nervosismo

- sensacdo de picadas na pele ou dorméncia
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vertigens (sensacdo de “andar a roda”)

zumbidos (acufenos)

corrimento nasal, dor de garganta, rouquidao

asma — aperto associado no peito

- abrandamento do movimento dos alimentos no intestino (ileo), inflamagdo do
pancreas

- nauseas (vomitos), indigestdo, prisdo de ventre, anorexia

- estdmago irritado (irritacbes gastricas), boca seca, Ulceras

- cdibras musculares

- compromisso da fungdo renal, insuficiéncia renal

aumento da transpiracdo (suor)

- erupgdo na pele com comichdo ou urticaria

- queda de cabelo

- mal-estar geral (indisposicao), temperatura alta (febre)

- impoténcia

- valores elevados de proteinas na urina (medidos por teste)

- valores baixos de glucose ou sdédio no sangue, valores elevados de ureia no sangue
(mensuraveis por teste sanguineo)

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

- "fendmeno de Raynaud" em que as suas mdos e pés podem ficar muito frios e
palidos devido a uma diminuicdo da circulagdo sanguinea

- alteragdes dos valores sanguineos como diminuicdo dos globulos brancos e
vermelhos, da hemoglobina, diminuicdo do nimero de plaquetas

- depressdo da medula 6ssea

- ganglios inchados no pescoco, axilas ou virilha

doencgas autoimunes

- sonhos anémalos ou problemas de sono

- acumulacdo de liquido ou outras substdncias nos pulmdes (visto por radiografia)

- inflamacgdo nasal

- inflamacgdo dos pulmdes causando dificuldade a respirar (pneumonia)

- inflamacdo das bochechas, gengivas, lingua, labios, garganta

- reducdo da quantidade de urina

- erupcao na pele que se parece com alvos (eritema multiforme)

- "sindrome de Stevens-Johnson" e “necrolise epidérmica toxica” (situagdes graves
na pele em que ha vermelhiddo e descamacdo da pele, formacdo de bolhas ou
feridas), dermatite exfoliativa/eritrodermite (erupgdao na pele grave com descamacao
ou exfoliagdo da pele), pénfigo (pequenas saliéncias cheias de liquido na pele)

- problemas no figado ou na vesicula biliar como diminuicdo da fungdo hepatica,
inflamacgdo do figado, ictericia (amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos),
valores elevados de enzimas hepaticas ou bilirrubina (mensuraveis por teste
sanguineo)

- aumento das mamas em homens (ginecomastia)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
- inchaco do intestino (angiedema intestinal)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Produgdo aumentada da hormona antidiurética, o que origina retencdo de liquidos,
resultando em fraqueza, cansaco ou confusao

Foi notificado um complexo de sintomas, o qual podera incluir alguns ou a totalidade
dos seguintes sintomas: febre, inflamacdo dos vasos do sangue (serosite/vasculite),
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dor muscular (mialgia/miosite), dor nas articulagdées (artralgia/artrite). Podera
ocorrer erupgao na pele, fotossensibilidade ou outras manifestacdes na pele.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Cetampril
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister, apds
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Cetampril

- A substancia ativa é o maleato de enalapril.

- Os outros componentes sdo: Comprimidos 5 mg: lactose mono-hidratada,
bicarbonato de sédio, estearato de magnésio, amido de milho e amido pré-gelificado.

Comprimidos 20 mg: lactose mono-hidratada, bicarbonato de sédio, estearato de
magnésio, amido de milho, amido pré-gelificado, 6xido de ferro vermelho (E172) e
oxido de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Cetampril e conteldo da embalagem

Cetampril, 5mg: Comprimidos brancos, com ranhura.
Cetampril, 20mg: Comprimidos de cor rosada, com ranhura.
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Os comprimidos de maleato de enalapril doseados a 5 mg apresentam-se em
embalagens de 20, 60 e 100 comprimidos.

Os comprimidos de maleato de enalapril doseados a 20 mg apresentam-se em
embalagens de 20, 30, 60 e 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Labesfal — Laboratorios Almiro, S.A.

Zona Industrial do Lagedo
3465-157 Santiago de Besteiros

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



