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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Enalapril Farmoz 20 mg comprimidos

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, farmacéutico ou enfermeiro.

- 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, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Enalapril Farmoz e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Enalapril Farmoz
. Como tomar Enalapril Farmoz

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Enalapril Farmoz

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Enalapril Farmoz e para que é utilizado

Enalapril Farmoz pertence ao grupo de medicamentos conhecido como Inibidores da
Enzima de Conversao da Angiotensina (IECAs).

Enalapril Farmoz estd indicado nos seguintes casos:

- tratamento da hipertensdo (pressao arterial elevada)
- tratamento de insuficiéncia cardiaca sintomatica

- prevencdo de insuficiéncia cardiaca sintomatica.

2. O que precisa de saber antes de tomar Enalapril Farmoz

Nao tome Enalapril Farmoz

- se tiver alergia (hipersensibilidade) ao enalapril ou a qualguer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6);

- se sofreu alguma vez reacao a medicamentos do mesmo grupo do Enalapril Farmoz
(IECAs), tal como inchaco da cara, labios, lingua e/ou garganta, com dificuldade em
engolir ou respirar;

- se tiver histéria de angioedema hereditario ou idiopatico (hematomas, em especial
a volta dos olhos e labios, mas também nas mdos, pés e garganta, e inchaco da
cara, labios, lingua e/ou garganta, com dificuldade em engolir ou respirar);

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

- se tiver mais do que trés meses de gravidez. (também é preferivel ndo tomar
Enalapril Farmoz no inicio da gravidez — ver seccdo “Gravidez"”)
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Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Enalapril Farmoz
se tiver uma doenca cardiaca;

se tiver uma alteracdao no sangue;

se for diabético;

se tiver doenca no figado;

se tiver doenca nos rins (incluindo transplante de rim);

se estiver a fazer didlise;

se tomar medicamentos diuréticos (medicamentos que aumentam a eliminagdo da
urina);

- se estiver com uma dieta com restricdo de sal, a tomar suplementos de potassio,
medicamentos poupadores de potassio ou substitutos do sal que contenham
potassio, ou se sofreu recentemente de vomitos ou diarreias excessivos;

- se, enquanto tomar Enalapril Farmoz, desenvolver uma reacdo alérgica com
inchagco da cara, labios, lingua e/ou garganta, com dificuldade em engolir ou
respirar;

- se estiver prestes a realizar um tratamento chamado aferese das LDL ou
tratamento de dessensibilizacdo para reduzir o efeito da alergia as picadas de
abelhas e vespas;

- se tiver tensdo arterial baixa (pode sentir tonturas ou nauseas, especialmente na
fase inicial do tratamento e quando estiver na posicdo vertical; nesta situacdo pode
sentir-se melhor se se deitar).

- se estd a amamentar (ver “Aleitamento”).

- 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 informacdo sob o titulo “Ndo tome Enalapril Farmoz”.

Em todas estas situacbes, o seu médico deve ser alertado, pois pode ser necessario
realizar um ajuste na dose ou mesmo parar de tomar Enalapril Farmoz.

Antes de se submeter a qualquer anestesia (mesmo no dentista), deve informar o
seu medico que se encontra a tomar Enalapril Farmoz, pois pode sofrer uma subita
gueda da tensdo arterial associada a anestesia.

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida.
Enalapril Farmoz ndo estda 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.

Outros medicamentos e Enalapril Farmoz
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.
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Se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos deve falar com o seu médico
antes de iniciar a toma de Enalapril Farmoz:

- medicamentos anti-hipertensores (que reduzem a tensao arterial);

- diuréticos (medicamentos que aumentam a eliminagdo de urina);

medicamentos com potassio (incluindo substitutos do sal que contenham potdssio);
litio (um medicamento utilizado no tratamento de alguns tipos de depressdo);
antidepressores triciclicos;

medicamentos antipsicoticos;

anestésicos;

medicamentos antidiabéticos;

- anti-inflamatoérios ndo esteroides (AINES) incluindo inibidores da COX-2
(medicamentos utilizados no alivio da dor ou em certos estados inflamatérios; por
exemplo o acido acetilsalicilico);

- agentes simpaticomimeéticos;

- medicamentos para a dor ou artrite, incluindo o tratamento com sais de ouro.

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 Enalapril Farmoz” e “Adverténcias
e precaucoes”).

Enalapril Farmoz com alimentos, bebidas e alcool
A absorcdo de Enalapril Farmoz ndo € afetada pelos alimentos.

O alcool aumenta o efeito hipotensor (diminuicdo da tens&o arterial) do enalapril,
pelo que ndo deve beber bebidas alcodlicas enquanto se encontrar a tomar Enalapril
Farmoz.

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 Enalapril Farmoz antes de
engravidar ou assim que estiver gravida e a tomar outro medicamento em vez de
Enalapril Farmoz. Enalapril Farmoz ndo estd recomendado no inicio da gravidez e ndo
deve ser tomado apods o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente
prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura.

Amamentacdo

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 mae toma Enalapril Farmoz.

No caso de uma crianga mais velha, o seu médico devera aconselha-la sobre os
beneficios e riscos de tomar Enalaprii Farmoz enquanto amamenta,
comparativamente com outros medicamentos.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
A resposta individual a medicagdo pode variar.
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Uma vez que Enalapril Farmoz pode provocar tonturas ou cansaco, deve evitar
tarefas que requeiram atencdo especial (como conduzir veiculos ou utilizar
magquinas) até saber qual a sua reagdo a este medicamento.

Enalapril Farmoz contém lactose, 148,5 mg de lactose por comprimido. Se foi
informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o antes
de tomar este medicamento.

3. Como tomar Enalapril Farmoz

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

O seu médico dir-lhe-a por quanto tempo deve tomar Enalapril Farmoz. Ndo deve
parar de tomar este medicamento por outra razao.

Pode tomar os comprimidos com ou sem comida, com um copo de agua.

O seu médico decidira a dose certa de Enalapril Farmoz para si, dependendo do grau
de hipertensdo e de outros medicamentos que tome. A dose habitual é a seguinte:

Hipertensao
A dose inicial na maioria dos doentes € de 5 a um maximo de 20 mg, tomados uma
vez por dia. Alguns doentes podem precisar de uma dose inicial mais baixa.

A dose de manutencdo usual € de 20 mg tomados uma vez ao dia.

Insuficiéncia Cardiaca

A dose inicial de Enalapril Farmoz é de 2,5 mg, uma vez por dia. O seu médico ira
aumentar gradualmente a dose até ser atingida a dose certa para si. A dose habitual
de manutencdo é de 20 mg por dia, administrados numa Unica dose ou em duas
doses.

No inicio do tratamento deve-se ter cuidado com a ocorréncia de nauseas e tonturas.
Deve alertar o seu médico imediatamente se tiver algum destes sintomas.

Diga ao seu medico ou farmacéutico se sentir que a acdo de Enalapril Farmoz é
muito forte ou fraca para si.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.
Se tomar mais Enalapril Farmoz do que deveria
Contacte o seu médico ou farmacéutico imediatamente se tiver tomado mais

Enalapril Farmoz do que devia.

Os sintomas mais visiveis de sobredosagem s&o nauseas e tonturas devido a um
subito abaixamento da tensdo arterial.

Caso se tenha esquecido de tomar Enalapril Farmoz
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Retome a administracdo do medicamento como prescrito. Nao tome uma dose a
dobrar para compensar a dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Os efeitos indesejaveis registados para o enalapril incluem:

Muito frequentes (>1/10); frequentes (>1/100 a <1/10); pouco frequentes (>1/1
000 a <1/100); raros (>1/10000 a <1/1000); muito raros (<1/10000);
desconhecidos (ndo podem ser calculados a partir dos dados disponiveis)

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Pouco frequentes: anemia (incluindo anemia aplasica e hemolitica)

Raros: perturbacBes sanguineas, tais como numero anormalmente baixo de
neutrofilos, niveis baixos de hemoglobina, redugdo ou auséncia completa de
granulocitos, deficiéncia em todos os elementos celulares do sangue, depressdo da
medula 6ssea, doenca dos nddulos linfaticos ou resposta imune anormal

Doencas endocrinas:
Desconhecidos: sindroma de secrecdo inadequada de hormona antidiurética (SIADH)

Doencas do metabolismo e da nutrigdo:
Pouco frequentes: hipoglicemia (niveis baixos de aglcar no sangue)

Doencas do sistema nervoso e do foro psiquiatrico:

Frequentes: dor de cabeca, depressao

Pouco frequentes: confusdo, sonoléncia, insonia, nervosismo, sensacdo de
formigueiro ou adormecimento, vertigens

Raros: sonhos andmalos, distirbios do sono

Afecdes oculares:
Muito frequentes: visao turva

Cardiopatias e vasculopatias:

Muito frequentes: tonturas

Frequentes: hipotensdo (incluindo hipotensdo ortostatica), sincope, dor toracica,
alteracdo do ritmo cardiaco, angina de peito, taquicardia.

Pouco frequentes: hipotensdo ortostatica, palpitacbes, enfarte do miocardio ou
acidente vascular cerebral, possivelmente secundario a hipotensdo excessiva em
doentes de alto risco

Raros: as pequenas artérias, normalmente nos dedos das mdos e dos pés, entram
em espasmo, causando coloracdo palida ou vermelha a azul da pele (Doenga de
Raynaud)



APROVADO EM
23-07-2015
INFARMED

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino:

Muito frequentes: tosse

Frequentes: dificuldade em respirar

Pouco frequentes: corrimento nasal, dor de garganta e rouquidao, asma
Raros: liquido nos pulmdes, rinite, inflamacdo alérgica dos pulmdes

Doencas gastrointestinais:

Muito frequentes: nduseas

Frequentes: diarreia, dor abdominal, alteracao no paladar

Pouco frequentes: obstrugdo do intestino, inflamacdo do péncreas, vomitos,
indigestdo, obstipacdo (prisdo de ventre), anorexia, irritacdo gastrica, boca seca,
Ulcera péptica

Raros: inflamagdo da boca, aftas, inflamacgdo da lingua

Muito raros: angioedema intestinal

AfecOes hepatobiliares:
Raros: insuficiéncia hepatica, inflamacdo do figado, reducdo ou obstrucdo da
passagem da bilis do canal biliar para o figado (colestase, incluindo ictericia)

Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneas:

Frequentes: erupgdo cutdnea, hipersensibilidade ou reacgdo alérgica com inchago da
cara, extremidades, labios, lingua, glote e laringe

Pouco frequentes: suor, prurido, urticaria, queda de cabelo

Raros: perturbacdes da pele graves, incluindo vermelhiddo excessiva da pele,
vesiculas, descamacédo da pele

Foi descrita uma sintomatologia complexa que pode incluir alguns ou a totalidade
dos seguintes sintomas: febre, inflamagdo dos vasos sanguineos, dor e inflamacéo
dos musculos e articulagGes, alteragdées no sangue que afetam os componentes do
sangue e sdo normalmente detetadas por uma analise ao sangue, erupgdo cuténea,
hipersensibilidade a luz do sol e outros efeitos na pele.

Doencas renais e urinarias:

Pouco frequentes: fungdo renal reduzida ou insuficiéncia renal, presenca de proteinas
na urina

Raros: diminuicdao da quantidade de urina produzida por dia

Doencas dos 6rgdos genitais e da mama:
Pouco frequentes: impoténcia
Raros: aumento das mamas no homem

Perturbacoes gerais e alteracdes no local de administracao:

Muito frequentes: astenia

Frequentes: fadiga

Pouco frequentes: cdibras musculares, rubor, zumbidos nos ouvidos, mal-estar geral,
febre

Exames complementares de diagndstico:
Frequentes: niveis elevados de potassio no sangue, aumento da creatinina no
sangue
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Pouco frequentes: aumento da ureia no sangue, diminuicdo dos niveis de sédio no
sangue
Raros: aumento das enzimas hepaticas, aumento da bilirrubina no sangue

Pare imediatamente de tomar Enalapril Farmoz e consulte o seu médico se
apresentar algum dos seguintes sintomas:

- inchaco da cara, labios, lingua e/ou garganta que dificultem a respiragdo ou a
degluticdo;

- inchago das m&os, pés ou tornozelos;

- urticaria (comichdo e vermelhiddo de algumas partes do corpo).

* As taxas de incidéncia foram comparaveis as observadas nos ensaios clinicos para
0S grupos de placebo e de controlo ativo.

Ter em atencdo que os doentes da ragca negra sdo mais suscetiveis a estes efeitos
secundarios.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes 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 7140

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da Internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Enalapril Farmoz
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25°C. Conservar na embalagem de origem.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na frasco apods
“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 Enalapril Farmoz
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- A substancia ativa é o maleato de enalapril.
- Os outros componentes sdo o amido de milho, bicarbonato de sodio, estearato de
magnésio, lactose mono-hidratada e eritrosina.

Qual o aspeto de Enalapril Farmoz e conteldo da embalagem

Os comprimidos de Enalapril Farmoz sao cor-de-rosa, redondos, biconvexos, com
ranhura em cruz de um lado. Cada frasco de polietileno contéem 10, 28, 30 ou 60
comprimidos.

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

FARMOZ- Sociedade Técnico Medicinal, S.A

Rua da Tapada Grande, n.0 2

Abrunheira

2710-089 Sintra

Portugal

Fabricante

West Pharma - ProducGes Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Joado de Deus, n.% 11

Venda Nova

2700-486 Amadora

Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com as seguintes denominacfes:

Espanha — Enalapril Tecnigen 20 mg comprimidos EFG

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



