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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas 20 mg + 12,5 mg comprimido
fosinopril sodico + hidroclorotiazida

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
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Fosinopril + Hidroclorotiazida
Aurovitas

3. Como tomar Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas e para que é utilizado

As substancias ativas de Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas sdo o fosinopril e a
hidroclorotiazida. O fosinopril pertence a um grupo de medicamentos denominados
inibidores da enzima de conversdao da angiotensina (ECA). Os inibidores da ECA
atuam atraveés de uma dilatagdo dos vasos sanguineos, o que pode reduzir a pressdo
NOS vasos.

A hidroclorotiazida pertence a um grupo de medicamentos denominados diuréticos.
Os diuréticos ajudam o organismo a eliminar os fluidos em excesso e sdo utilizados
em doentes com a pressao arterial elevada.

Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas é utilizado no tratamento da pressdo arterial
elevada (hipertensao), quando se considera adequada a associacao de um conjunto
de substancias ativas. Isto € geralmente o caso quando o tratamento com o
fosinopril ou com a hidroclorotiazida isoladamente ndo proporcionaram um controlo
adequado da sua pressao arterial.

Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas pode também substituir a associacdo das

duas substéncias ativas (20 mg fosinopril e 12,5 mg hidroclorotiazida) administradas
nas mesmas proporcdes como dois medicamentos isolados.

2. O que precisa de saber antes de tomar Fosinopril + Hidroclorotiazida
Aurovitas

Nao tome Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas
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- se tem alergia ao fosinopril sédico, as tiazidas, as sulfonamidas, a outros inibidores
da ECA ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccao
6).

- se ja sofreu de inchaco nas pernas, bragos, face, membranas mucosas ou lingua
e/ou garganta (angioedema), associado ou ndo a um tratamento com um inibidor da
ECA

- se existe histéria de angioedema na sua familia

se tem problemas renais graves

se tem dificuldade em produzir urina

se tem problemas hepaticos graves

se estd gravida de 3 meses ou mais (ver “Gravidez e amamentacgdo”)

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

- Se tomou ou esta a tomar sacubitril / valsartan, um medicamento utilizado em
adultos para tratar um tipo de insuficiéncia cardiaca de longa duracdo (cronica),
porque aumenta o risco de angioedema (inchaco rapido sob a pele numa area como
a garganta).

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Fosinopril + Hidroclorotiazida
Aurovitas.

Fale com o seu médico sobre qualquer problema de salde que tenha ou que ja tenha
tido,

- se tiver problemas renais, faz dialise ou foi submetido a um transplante renal

- se lhe disseram que o seu musculo cardiaco estd aumentado ou se tiver um
problema nas valvulas cardiacas

- se tiver doencas hepaticas

- se estd a receber tratamento para reduzir a sua reacdo as picadas de abelha ou
vespa (hipossensibilizacdo)

- se tem problemas ao nivel do sistema imunitdrio devido a alguma doenca (como
por exemplo, escleroderma, IUpus eritematoso) ou medicamentos (tais como
alopurinol, procainamida, litio, esteroides ou farmacos para o tratamento do cancro -
ver ‘Outros medicamentos e Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas’)

- se ja sofreu de inchago da face, labios, lingua e/ou garganta (angioedema)

- se ja sofreu de dor abdominal severa causando mal-estar (angioedema intestinal)

- se estd a ser submetido, ou sera brevemente, a um tratamento ao sangue através
de uma maquina que diminui os niveis de colesterol (LDL-aferese)

- se sofre de diabetes

- se sofre de gota

- se tem problemas cardiacos - estreitamento de alguns vasos sanguineos ou baixo
volume de sangue

- se esta desidratado devido a vomitos ou diarreia, a utilizacdo de diuréticos, de
suplementos de potassio, de medicamentos poupadores de potassio, de substitutos
do sal contendo potdssio ou de uma dieta pobre em sal

- se teve tosse durante o tratamento com este medicamento.

- 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;
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- aliscireno.

Se estd a tomar algum dos seguintes medicamentos, o risco de angioedema pode
estar aumentado:

- Racecadotril, um medicamento utilizado no tratamento da diarreia;

- Medicamentos utilizados para prevenir a rejeicdo de 6rgdos transplantados e para o
cancro (por exemplo, temsirolimus, sirolimus, everolimus).

- Vildagliptina, um medicamento utilizado para tratar a diabetes.

caso tenha tido cancro da pele ou se desenvolver uma lesdo cutdnea inesperada
durante o tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, no caso particular da
utilizacdo de doses elevadas a longo prazo, pode aumentar o risco de alguns tipos de
cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo-melanoma). Proteja a sua pele contra
a exposicao solar e a radiacao ultravioleta, enquanto estiver a tomar Fosinopril +
Hidroclorotiazida Aurovitas

- Se sentir uma diminuicdao na visao ou dor ocular. Estes podem ser sintomas de
acumulacdo de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um aumento
da pressdao no olho e podem ocorrer dentro de horas a semanas depois de tomar
Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas. Isto pode levar a perda permanente da
visdo, se ndo for tratado. Se tiver antecedentes de alergia a sulfonamidas ou
penicilinas, podera ter maior risco de desenvolver isto.

- Se ja teve problemas respiratorios ou pulmonares (incluindo inflamagdo ou liquido
nos pulmdes) apds a toma de hidroclorotiazida. Se desenvolver qualquer falta de ar
grave ou dificuldade em respirar apos tomar Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas,
procure assisténcia médica imediatamente.

Deve informar o seu médico se planeia engravidar (ou se existir a possibilidade de
estar gravida). Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas ndo estda recomendado no
inicio da gravidez, e ndo deve ser tomado se esta gravida ha mais de 3 meses, uma
vez que pode causar graves danos ao seu bebé se utilizado nesta etapa (ver
“Gravidez e amamentacdo”).

Diga ao seu medico ou dentista que estda a receber tratamento com Fosinopril +
Hidroclorotiazida Aurovitas antes de ser submetido a qualquer cirurgia ou tratamento
dentdrio, uma vez que existe o risco da sua pressdo arterial descer para valores
muito baixos durante a anestesia.

Raca
Este medicamento pode ser menos eficaz na reducdo da pressdo arterial em doentes
de raca negra do que em doentes de outras racas.

O seu médico podera verificar a sua fungdo 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 Fosinopril + Hidroclorotiazida
Aurovitas”

Outros medicamentos e Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

O seu tratamento pode ser afetado se Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas for
tomado em simultdneo com outros medicamentos.
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E especialmente importante que o seu médico saiba se ja esta a fazer tratamento
com algum dos seguintes medicamentos:

- outros medicamentos que baixem a pressao arterial, incluindo metildopa, nitratos,
beta-bloqueadores, antagonistas do calcio, diuréticos ou vasodilatadores, uma vez
que estes podem baixar ainda mais a pressdo arterial.

- diuréticos, tais como furosemida, espironolactona, triamterene ou amiloride, uma
vez que estes podem baixar ainda mais a pressdo arterial ou alterar os niveis de
magnésio e de potassio no sangue.

- analgésicos e anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE) (tais como aspirina ou
indometacina), uma vez que estes podem reduzir o efeito de Fosinopril +
Hidroclorotiazida Aurovitas ou aumentar os efeitos indesejaveis da aspirina.

- Antiacidos que contenham magnésio ou aluminio (para a azia) podem reduzir o
efeito de Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas. Deve, por isso, fazer um intervalo
de 2 horas entre a toma de Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas e a toma dos
antiacidos contendo sais de calcio e vitamina D; a sua utilizacdo concomitante com
Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas pode conduzir a um aumento dos niveis de
calcio.

- insulina e comprimidos utilizados no tratamento da diabetes, uma vez que
Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas pode aumentar o seu efeito, especialmente
durante a primeira semana do tratamento em associacdo. Pode ser necessario
ajustar a sua posologia.

- antidepressivos (por exemplo amitriptilina), barbitdricos (por exemplo
fenobarbital), analgésicos potentes (por exemplo morfina) e/ou sedativos, uma vez
que alguns destes medicamentos podem aumentar o efeito de reducdo da pressao
arterial de Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas.

- litio (utilizado para tratamento da depressdo maniaca), uma vez que Fosinopril +
Hidroclorotiazida Aurovitas pode aumentar os niveis de litio no sangue.

- digoxina e digitoxina, uma vez que Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas pode
aumentar os efeitos indesejaveis destas substéncias.

- medicamentos simpaticomiméticos, tais como o salbutamol ou a efedrina e alguns
medicamentos utilizados para o tratamento de constipacbes, tosse ou sintomas
gripais, uma vez que podem reduzir o efeito de reducdo da pressdo arterial de
Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas.

- adrenalina (epinefrina), uma vez que Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas pode
reduzir o seu efeito.

- ACTH (uma hormona), carbenoxolona, anfotericina B, penicillina G, salicilatos ou
laxantes, uma vez que podem provocar uma perda excessiva de potadssio ou
magnésio do organismo.

- alopurinol, procainamida, imunossupressores (tais como, ciclosporina, azatioprina),
corticosteroides ou medicamentos utilizados para o tratamento do cancro (tais como,
ciclofosfamida, fluorouracilo ou metotrexato), uma vez que podem afetar a contagem
de algumas células sanguineas. Alem disso, pode ser necessario aumentar a dose de
alguns medicamentos utilizados no tratamento da gota, tais como o alopurinol e a
benzobromarona, uma vez que a hidroclorotiazida tende a aumentar os niveis de
acido urico.

- colestiramina ou colestipol, uma vez que podem reduzir a absor¢cdo de Fosinopril +
Hidroclorotiazida Aurovitas.

- relaxantes musculares do tipo do curare (por exemplo, tubocararina), uma vez que
Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas pode conduzir ao aumento do efeito
relaxante muscular.
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- alguns antiarritmicos, alguns antipsicoticos e outros medicamentos conhecidos pela
capacidade de induzir “torsade de pointes” (batimentos cardiacos rapidos e
descontrolados), ndo devem ser administrados em simultdneo com Fosinopril +
Hidroclorotiazida Aurovitas.

- se estda a tomar blogueadores adrenérgicos periféricos ou blogueadores
ganglidnicos

- Diaxozido, utilizado para tratar os baixos niveis de glucose no sangue e a pressdo
arterial elevada

- 0s resultados de algumas determinacfes laboratoriais, tais como o teste da
digoxina (Kit RIA Digi-Tab), o teste a paratiroide ou um teste aos niveis de iodo
ligado as proteinas podem ser influenciados.

- Suplementos de potassio (incluindo substitutos do sal), diuréticos poupadores de
potassio e outros medicamentos que podem aumentar a quantidade de potassio no
seu sangue (por exemplo trimetoprim e cotrimoxazol para infegbes causadas por
bactérias; ciclosporina, um medicamento imunossupressor usado para prevenir a
rejeicdo de 6rgdos transplantados; e heparina, um medicamento usado para diluir o
sangue para prevenir coagulos)

- Carbamazepina usada no tratamento de epilepsia ou psicose.

O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugdes:

- se estd a tomar um antagonista dos recetores da angiotensina II (ARA) ou
aliscireno (ver também informacGes sob os titulos “N&o tome Fosinopril +
Hidroclorotiazida Aurovitas” e “Adverténcias e precaucbes”).

Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas com alimentos, bebidas e alcool

Se beber alcool enquanto esta a tomar Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas, pode
sentir tonturas/desmaios, cansaco ou fraqueza, uma vez que 0 medicamento pode
provocar uma descida da sua pressao arterial para valores muito baixos. Uma dieta
rica em sal pode reduzir o efeito de Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas.

Gravidez e amamentacdo

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

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa estar gravida (ou se planeia engravidar). O
seu médico vai aconselha-la a interromper Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas
assim que souber que estd gravida e vai aconselhar outro medicamento em
substituicdo de Fosinopril +  Hidroclorotiazida  Aurovitas. Fosinopril +
Hidroclorotiazida Aurovitas ndo esta recomendado durante a gravidez, e ndo deve
ser tomado se esta gravida ha mais de 3 meses, uma vez que pode causar graves
danos ao seu bebé se utilizado apds o terceiro més de gravidez.

Amamentacdo

Informe o seu médico se estiver a amamentar ou se vai iniciar a amamentacgdo.
Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas ndo estd recomendado para mées que estdo
a amamentar. Se desejar amamentar, o seu medico podera escolher outro
tratamento, especialmente se o seu bebé é recém-nascido ou prematuro.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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Se sentir tonturas, cansago ou problemas ao nivel da visdo, ndo conduza nem utilize
magquinas durante o tratamento com Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas.

Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas contém lactose
Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas contém lactose (ver seccdo 6 para mais
informacgdes). Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns
acUcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas

Engula os comprimidos inteiros com, pelo menos, meio copo de agua, de manh3,
com ou sem alimentos.

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

Para adultos com a pressdo arterial elevada, a posologia habitual é de um
comprimido uma vez por dia.
Se tem problemas renais ou é idoso, a dose pode ser alterada.

Insuficiéncia hepatica
Nenhum ajuste de dose € necessario.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

A utilizacdo de Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas ndo estd recomendada em
criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Se tomar mais Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas do que deveria

Contacte imediatamente o seu medico, dirija-se as emergéncias do hospital mais
préximo ou contacte o Centro de Informagdo Antivenenos para perguntar o que deve
fazer.

Caso se tenha esquecido de tomar Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas
Ndo tome a dose esquecida, tome apenas a proxima dose como habitualmente. Ndo
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas

Ndo pare de tomar Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas exceto se o médico o
aconselhou a parar. Se parar de tomar Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas, a sua
pressdo arterial pode aumentar.

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

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

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves e exigir cuidados médicos de urgéncia:
Contacte imediatamente o seu médico se sentir qualquer um dos seguintes
sintomas:

- Doenca grave com descamacdo grave e inchaco da pele, formacdao de bolhas na
pele, boca, olhos e genitais, e febre. Erupgdo da pele com manchas rosa-
avermelhadas especialmente na palma das mdos ou sola dos pés que podem criar
bolhas. (Eritema Multiforme e Necrélise Epidérmica Toxica sdo efeitos indesejaveis
muito raros e o sindrome de Stevens-Johnsons tem frequéncia desconhecida.)
-Reacdo alérgica grave que causa inchaco da face, lingua e garganta e que pode
provocar grandes dificuldades em respirar. (Reacdo anafilatica € um efeito
secundario raro e o edema angioneurotico tem frequéncia desconhecida.)

¢ Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

Niveis elevados de aglcar na urina e sangue, desequilibrio eletrolitico (baixos niveis
de potassio e de sédio no sangue) ou aumento dos niveis de lipidos (colesterol e
triglicéridos) no sangue, niveis elevados de acido Urico no sangue.

e Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Infecdo do trato respiratorio superior (por exemplo, dores de garganta, seios nasais
inflamados, constipacao comum), dor de cabeca, vertigens, fraqueza, cansaco, tosse
seca, inflamagcdo da pele, aumento dos batimentos cardiacos (taquicardia),
palpitagGes, irritacdo do estdbmago, obstipacdo, dor muscular ou esquelética,
aumento reversivel dos niveis de substancia que normalmente sdo eliminadas na
urina (creatinina, ureia).

e Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

confusdo, dor de ouvidos, alteracdao do paladar, perda do apetite, boca seca,
flatuléncia, corrimento nasal, inflamacdo dos seios nasais, inflamagdo da traqueia e
dos brénquios (tragqueobronquite), dificuldade em respirar, febre, inchagco dos
tecidos, normalmente nos membros inferiores (edema periférico), morte subita,
aumento da sudacado, dor no peito (que ndo vem do coracdo), aumento do peso,
enfarte, perturbactes do ritmo cardiaco, diminuicdo da irrigagcdo cerebral, diminuicdo
transitoria da hemoglobina, diminuicdo da contagem de globulos vermelhos,
diminuicdao da funcdo renal, aumento da pressdo arterial, choque, podem surgir
alteracBes nos resultados das analises ao sangue (tais como, aumento dos niveis de
potassio), aumento dos niveis de proteinas na urina.

e Raros (podem afetar até 1 em 1 000 pessoas):

Reativacdo do llpus eritematoso cutaneo ou reacbes do tipo lUpus eritematoso
cutdneo (uma doenca em que o sistema imunitario ataca o organismo causando
dores nas articulacGes, erupcbes cutaneas e febre), hemorragia nasal inflamagdo da
laringe causando rouquiddo na voz ou perda completa e temporaria da voz,
pneumonia, lesdes orais, inchaco da lingua, problemas ao engolir, inflamagdo das
glandulas salivares (sialoadenite), inflamagdo das articulagbes, distUrbios da
memoria, desorientagdo, alteracGes do discurso, dificuldade em dormir, cansacgo,
distensdo abdominal (sensacdo de estar inchado), aumento da contagem de
determinados globulos brancos (eosinofilia), diminuicdo da producdo de células
sanguineas, hemorragia, perturbacdes na circulagdo nos bragos e nas pernas
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(doenca vascular periférica), insuficiéncia renal, perturbacdes ao nivel da prostata,
fragueza num membro, aumento ligeiro dos niveis de hemoglobina, hiponatrémia.

e Muito raros (podem afetar até 1 em 10 000 pessoas):

Insuficiéncia renal aguda,

Insuficiéncia respiratéria aguda (os sinais incluem falta de ar grave, febre, fraqueza
e confusdo)

Edema do intestino (angioedema intestinal), bloqueio do intestino (ileus),
insuficiéncia hepatica.

e Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

Garganta inflamada, anemia, alteracdes nos niveis de algumas células sanguineas
(leucopenia, neutropenia, agranulocitose, trombocitopenia), aumento anormal dos
nodulos linfaticos, gota, diminuicdo dos cloretos, niveis anormais de alcalinidade no
sangue e tecidos, depressdo, sonoléncia, sensacdo de formigueiro na pele
(parestesia), reduzida sensacao ao toque (hipoestesia), desmaio, falta de forca, AVC,
diminuicdo subita da visdo ao longe (miopia aguda), diminuicdo da visdo ou dor nos
olhos devido a pressdo ocular elevada (possiveis sinais de acumulagdo de liquido na
camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou glaucoma agudo de dngulo fechado),
visdao turva passageira, alteracbes visuais (os objetos podem parecer mais
amarelos), zumbido nos ouvidos, vertigens, alteracdes do ritmo cardiaco, dor no
peito, ataque cardiaco, pressdo arterial baixo, queda da pressdo arterial enquanto
esta de pé (pode causar tonturas ou desmaio), dores musculares enquanto esta a
fazer exercicio e que aliviam quando descansa, rubor, inflamacdo dos vasos
sanguineos, congestdo nasal, dificuldade em respirar (pieira), vomitos, diarreia, dor
de estbmago, mal-estar, indigestdo, inflamacdo do péncreas (pancreatite),
inflamagdo do estbmago e/ou eséfago, alteracbes no paladar, amarelecimento da
pele e olhos (ictericia), inflamagdo do figado erupgdo, urticaria, comichdo,
sensibilidade a luz, dores musculares, dores nas articulacbes, coloracdo vermelha ou
roxa da pele, espasmos musculares, dificuldade em urinar, insuficiéncia renal,
disfungdo sexual, valores anormais nos testes da funcdo hepatica (aumento dos
niveis de transaminases, lactato desidrogenase no sangue, fosfatase alcalina no
sangue, e bilirrubina no sangue), niveis anormais de eletrdlitos, acido urico, glucose,
magnésio, colesterol, triglicéridos e calcio. Cancro da pele e do labio (cancro da pele
nao-melanoma).

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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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.

Nao conserve Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas a uma temperatura acima de
25°C.

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. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo do Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas

As substancias ativas sdo o fosinopril sodico e a hidroclorotiazida. Um comprimido
contém 20 mg de fosinopril sédico e 12,5 mg de hidroclorotiazida.

Os restantes componentes sdo lactose mono-hidratada, croscarmelose sédica, amido
pré-gelificado (de milho), dibehenato de glicerilo, 6xido de ferro amarelo (E 172),
oxido de ferro vermelho (E 172) e diéxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas e contelldo da embalagem
Comprimidos cor de laranja claros, redondos, achatados, nao revestidos, com um
didmetro de 9 mm e com a inscrigdo “FH” numa das faces.

Cada embalagem contém 10, 14, 20, 30, 50, 60 ou 100 comprimidos.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Fabricante

Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitza 2600

Bulgaria

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

NL: Fosinoprilnatrium/Hydrochloorthiazide Aurobindo 20/12,5 mg, tabletten
PT: Fosinopril + Hidroclorotiazida Aurovitas



Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

APROVADO EM
27-05-2022
INFARMED




