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Folheto informativo: Informacio para o utilizador

Fosinopril Zentiva 20 mg comprimidos
fosinopril sédico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informacao 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. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os 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 seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Fosinopril Zentiva e para que € utilizado

. O que precisa saber antes de tomar Fosinopril Zentiva
. Como tomar Fosinopril Zentiva

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Fosinopril Zentiva

. Conteddo da embalagem e outras informagdes

AN BN

1. O que € Fosinopril Zentiva e para que € utilizado

O que ¢ o Fosinopril Zentiva

Fosinopril Zentiva pertence a um grupo de medicamentos denominados inibidores da
ECA (inibidores da enzima de conversdo da angiotensina). Fosinopril Zentiva atua
através da dilatacdo dos vasos sanguineos, o que ajuda a reduzir a pressdo arterial e
facilita o fornecimento de sangue pelo seu coracdo a todas as partes do seu organismo.

Para que € utilizado o Fonsinopril Zentiva

O seu médico receitou Fosinopril Zentiva para uma das seguintes situagdes:

Se tem pressdo arterial elevada (hipertensio).

Se tem uma doenga cardiaca conhecida por insuficiéncia cardiaca sintomatica, em que o
coragdo ndo bombeia tdo bem o sangue pelo seu organismo quanto necessario.

Este medicamento ndo se destina a utilizacdo em criangas.
2. O que precisa saber antes de tomar Fosinopril Zentiva

Nao tome Fosinopril Zentiva:

Se tem alergia ao fosinopril ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6).

Se ja teve inchago a nivel das pernas, bragos, face, membranas mucosas ou lingua
(angioedema) relacionado com o uso de inibidores da ECA ou por outra qualquer razdo,
ou se algum familiar tenha tido angioedema (esta situacdo pode ser hereditéria).

Se tomou ou esta atualmente a tomar sacubitril + valsartan, um medicamento utilizado
em adultos para tratar um tipo de insuficiéncia cardiaca de longa durac@o (crénica),
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porque aumenta o risco de angioedema (inchago rdpido sob a pele numa drea como a
garganta). Informe o seu médico ou farmacéutico se estd a tomar, tomou recentemente
ou pode vir a tomar sacubitril + valsartan.

Se tiver mais de 3 meses de gravidez. (E preferivel também evitar o uso de Fosinopril
Zentiva no inicio da gravidez — ver seccio da gravidez).

Se tem diabetes ou funcao renal diminuida e estd a ser tratado com um medicamento
que contém aliscireno para diminuir a presso arterial.

Adverténcias e precaucdes

Quando tomar Fosinopril Zentiva pela primeira vez, porque pode provocar uma
diminui¢do mais acentuada na pressdo sanguinea no que ao longo do tratamento. Pode
se sentir tonto ou com sensagdo de cabeca vazia, em que pode ser ttil deitar-se. Se esta
situacdo o preocupar, por favor contacte o seu médico.

Se sentir alguma das seguintes reacdes alérgicas, deve parar de tomar Fosinopril Zentiva
e contactar o seu médico de imediato:

- dificuldade em respirar, com ou sem inchago da cara, labios, lingua e/ou garganta que
possam causar dificuldade em engolir,

- comichdo intensa na pele (com inchacos ou protuberancias).

Fale com o seu médico ou farmacé€utico antes de tomar Fosinopril Zentiva:

- se sofre de doenca renal;

- se tem problemas do coragdo (estreitamento de alguns vasos sanguineos no coragao ou
aumento da espessura do musculo cardiaco)

- se sofre de:

- pressdo arterial baixa. Neste caso pode ter tonturas.

- sensacdo de cabeca vazia, sobretudo quando se encontra de pé.

doenca renal, ou se faz hemodialise.

- doenca hepitica.

- uma taxa elevada de actcar no sangue (diabetes).

- uma doenga dos vasos sanguineos (doenga cerebrovascular).

- diarreia ou vomitos.

- se estd numa dieta com restri¢ao de sal, se estd a tomar suplementos de potassio

- Se estiver a tomar alguns dos seguintes medicamentos, o risco de angioedema
(inchago rapido sob a pele em zonas como a garganta) é acrescido:

- racecadotril, um medicamento utilizado no tratamento da diarreia,

- medicamentos utilizados para prevenir a rejei¢do de 6rgdos transplantados e para o
cancro (por exemplo, temsirolimus),

- sirolimus, everolimus e outros medicamentos que pertencem a classe dos inibidores de
mTOR

- vildagliptina, um medicamento utilizado para tratar a diabetes.

- se estd a fazer um procedimento que remove o mau colesterol do seu sangue (aférese
LDL)

- se estd a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressao arterial
elevada:

- um antagonista dos recetores da angiotensina Il (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

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

Ver também a informacao sob o titulo “Nao tome utilize Fosinopril Zentiva”

- se pensa estd gravida (ou possa vir a ficar). O Fosinopril Zentiva ndo é recomendado
no inicio da gravidez, e ndo deve ser tomado apds o primeiro trimestre, uma vez que
podera causar danos sérios no seu bebé caso seja usado nessa fase (ver seccdo da
gravidez).

Tratamento de dessensibilizacao
Por vezes pode provocar mais reacdes alérgicas graves se estiver a tomar este
medicamento durante este tratamento. Informe o seu médico caso se aplique a si.

Se tiver uma cirurgia

Informe o seu médico ou dentista que estd a tomar Fosinopril Zentiva antes de lhe ser
administrado um anestésico local ou geral, uma vez que existe risco da sua pressao
sanguinea baixar demasiado durante a anestesia.

Andlises ao sangue

Fosinopril Zentiva pode interferir com alguns resultados de andlises ao sangue,
particularmente a concentrac@o de digoxina e testes a fungdo paratiroideia. Neste caso,
deve informar o seu médico de que esta a tomar Fosinopril Zentiva.

Tosse
Tem sido comunicada tosse com a utilizagao de inibidores da ECA. A Tosse induzida
por inibidores da ECA deve ser considerada como parte do diagndstico diferencial da
tosse.

Diferencas étnicas
Tal como outros inibidores da ECA, o Fosinopril Zentiva pode ser menos eficaz em
diminuir a pressdo arterial em doentes de raca negra do que em doentes ndo negros.

Outros medicamentos e Fosinopril Zentiva

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

E particularmente importante que informe o seu médico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos. O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar
outras precaugdes:

- Sacubitril+valsartan - um medicamento utilizado para tratar um tipo de insuficiéncia
cardiaca de longa duracg@o (crénica) em adultos (ver também informacao sob o titulo
"Nao tome Fosinopril Zentiva").

- Diuréticos (medicamentos que aumentam a quantidade de urina).

- Outros medicamentos para a pressdo arterial elevada (anti-hipertensores), tais como
beta-boqueadores ou nitratos.
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- Se estd a tomar um antagonista dos recetores da angiotensina Il (ARA) ou aliscireno
(ver também informacdes sob os titulos “Nao tome Fosinopril Zentiva” e “Adverténcias
e precaugdes”).

- Anti-inflamatoérios nao-esteroides (AINESs), tais como a indometacina ou doses
elevadas de aspirina (igual ou mais 3 gramas por dia), os quais s@o utilizados no
tratamento da artrite e dores musculares.

- Medicamentos utilizados no tratamento de perturbagdes mentais, tais como litio,
antipsicoticos e antidepressivos triciclicos.

- Suplementos de potdssio (incluindo substitutos do sal), diuréticos poupadores de
potéssio e outros medicamentos que podem aumentar a quantidade de potdssio no seu
sangue (por exemplo trimetoprim e cotrimoxazol para infe¢des causadas por bactérias;
ciclosporina, um medicamento imunossupressor usado para prevenir a rejeicdo de
orgdos transplantados; e heparina, um medicamento usado para diluir o sangue para
prevenir codgulos).

- Medicamentos para o tratamento da diabetes, tais como insulina ou aqueles que sdo
tomados por via oral, para reduzir os niveis de acicar no sangue (tal como a
vildagliptina).

Medicamentos que estimulam o sistema nervoso central (simpaticomiméticos). Estes
incluem a efedrina, pseudoefedrina e salbutamol e podem aparecer nalguns
descongestionantes, medicamentos para a tosse/constipacio e para a asma.

- Medicamentos para suprimir a resposta imunitaria do organismo (imunossupressores),
tratamento com alopurinol (para a gota) ou procainamida (para o batimento cardiaco
irregular).

- Antidcidos (utilizados para neutralizar a acidez géstrica, para aliviar a indigestdo ou
azia).

- Medicamentos para eliminar codgulos sanguineos ou dose baixa de dcido
acetilsalicilico (para prevenir a formacao de codgulos sanguineos).

- Medicamentos usados para matar células cancerosas

- Corticosteroides tomados por via oral ou por via injetavel (utilizados como agentes
anti-inflamatérios, para suprimir a resposta imunitdria ou para terapéutica hormonal de
substituicao).

- Racecadotril (um medicamento utilizado para tratar a diarreia) e outros medicamentos
que pertencem a classe dos inibidores da neprilisina (NEP).

- Medicamentos utilizados com maior frequéncia para evitar a rejei¢cao de 6rgaos
transplantados (sirolimus, everolimus e outros medicamentos que pertencem a classe
dos inibidores de mTOR). Consulte a sec¢@o “Adverténcias e precaucoes”.

Fosinopril Zentiva com alimentos, bebidas e dlcool
Deve evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento uma vez que a
ingestdo de dlcool aumenta o efeito anti-hipertensivo do Fosinopril Zentiva.

Gravidez, amamentagao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Informe o seu médico se estd (ou possa vir a estar) gravida. O seu médico
possivelmente indicar-lhe-4 que pare de tomar Fosinopril Zentiva antes de engravidar
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ou mal saiba que estd gravida e aconselhar-lhe-4 a tomar outro medicamento em vez de
Fosinopril Zentiva. Fosinopril Zentiva ndo é recomendado no inicio da gravidez e ndo
deve ser tomado quando estiver gravida ha mais de trés meses, pois pode causar graves
danos no seu bebé se utilizado apds o terceiro més de gravidez.

Amamentacao

Informe o seu médico se estd a amamentar ou se vai comecar a fazé-lo.

O Fosinopril Zentiva nao é recomendado em mulheres que estdo a amamentar, € 0 seu
médico pode escolher outro tratamento caso deseje amamentar, especialmente se o seu
bebé € recém-nascido ou se nasceu prematuro.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

E improvavel que Fosinopril Zentiva afete a sua capacidade de conduzir veiculos ou
utilizar maquinas. Contudo, ndo deverd desempenhar tais tarefas, que requerem atencdo
especial, uma vez que reacoes adversas tais como tonturas, baixa pressdo arterial e
vertingens podem interferir com a conducdo ou utilizacdo de méaquinas.

Fosinopril Zentiva contém lactose mono-hidratada e sédio.

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

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja,
¢ praticamente "isento de s6dio".

3. Como tomar Fosinopril Zentiva

Tome este medicamento sempre de acordo com as indica¢des do médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Posologia

A sua dose inicial e a dose de manutengdo vao depender:
- da sua situag@o clinica

- e se estd a tomar outros medicamentos.

Dose inicial
A dose inicial habitual € 10 mg uma vez ao dia.

Dose de manutengdo
Normalmente a dose de manutencido € de 10 mg a um maximo de 40 mg uma vez ao
dia.

Como tomar Fosinopril Zentiva

Deve engolir o comprimido com dgua. Pode tomar Fosinopril Zentiva com ou sem
alimentos. Tente tomar os comprimidos sempre a mesma hora em cada dia.

Lembre-se que a primeira dose de Fosinopril Zentiva poderd causar uma maior descida
da pressdo arterial do que a que ocorrerd com a continuag@o do tratamento. Podera
sentir tonturas ou a sensa¢do de cabeca vazia e poderd ser util deitar-se. Se esta situagdo
o preocupar, consulte o seu médico logo que possivel.
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Se tomar mais Fosinopril Zentiva do que deveria

Contacte imediatamente o seu médico ou hospital mais préximo se tomou mais do que
deveria (dose excessiva).

Os sintomas associados a sobredosagem podem incluir:

- pressdo sanguinea baixa

- choque circulatdrio (circulagdo sanguinea no seu corpo inadequada)

- alteracdes nos electrolitos (alguns sais ionizados no seu sangue podem estar
desequilibrados)

- insuficiéncia renal

- hiperventilacio (respiragdo acelerada)

- taquicardia (batimentos cardiacos rapidos)

- bradicardia (batimentos cardiacos lentos)

- palpitagcdes

- tonturas

- ansiedade

- tosse.

Caso se tenha esquecido de tomar Fosinopril Zentiva
Se falhou uma dose, ndo tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se
esqueceu de tomar. Continue de acordo com o seu programa habitual.

Se parar de tomar Fosinopril Zentiva

Nao pare de tomar os seus comprimidos, mesmo que se sinta melhor.

E importante que continue a tomar Fosinopril Zentiva durante o tempo que o seu
médico lhe indique.

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

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

Deve parar de tomar Fosinopril Zentiva e contactar o seu médico imediatamente se tiver
alguma das reagdes alérgicas a seguir descritas:

- dificuldade em respirar, com ou sem inchago da cara, labios, lingua e/ou garganta que
possam causar dificuldade em engolir,

- comichdo intensa na pele (com inchacos ou protuberancias).

O Fosinopril Zentiva pode provocar a diminui¢do das células brancas do sangue e a sua
resisténcia a infecdes pode ficar diminuida. Caso venha a ter uma infe¢do com sintomas
de febre e deterioracdo grave da sua condicdo geral, ou febre com sintomas de infe¢do
local tais como garganta/faringe/boca ou problemas urindrios deve consultar o seu
médico de imediato. Podera ser-lhe realizada uma andlise ao sangue para verificar a
possibilidade da diminuicdo das células brancas do sangue (agranulocitose). E importante
que informe o médico do medicamento que estd a tomar.
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Os seguintes efeitos indesejaveis podem também ocorrer:

Efeitos indesejaveis frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

- dores de cabeca, tonturas ou sensacdo de cabeca vazia.

- batimento cardiaco acelerado, pressdo arterial baixa, tonturas no caso de se levantar
rapidamente.

- nauseas, vomitos, diarreia.

- tosse.

- erupg¢do na pele, angioedema (inchaco), dermatite (doenca de pele).

- dor no peito (ndo cardiaca), fraqueza.

- alteracdes nos exames laboratoriais (aumento da fosfatase alcalina, da bilirrubina, da
LDH e das transaminases).

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100 pessoas):

- alteracdes no sangue (diminuicdo transitéria de hemoglobina, diminuicdo do
hematdcrito, aumento da ureia, creatinina).

- diminui¢do do apetite, alteragdes do humor, confusao.

- acidente cerebral (enfarte cerebral), sensa¢do de picadas (alteracdes na sensibilidade),
sonoléncia, acidente vascular cerebral, sincope (perda transitdria da consciéncia),
alteragdes no paladar, tremores, disttirbios do sono.

- perturbagdes visuais, dor de ouvidos, zumbidos, vertigem.

- doenga cardiaca

- pressdo arterial elevada, choque, diminui¢do temporaria do aporte sanguineo em
orgdos especificos.

- falta de ar, corrimento nasal (rinite), sinusite, doenca respiratéria.

- prisdo de ventre, boca seca, flatuléncia (gases).

- pele hiimida, prurido, urticéria (erup¢ao na pele com comichio).

- dores musculares.

- doenga renal.

- disfungao sexual.

- febre, inchago nas extremidades, morte stbita, dor no peito.

- aumento de peso.

- gota (inflamac@o dolorosa das articulagdes devido a deposicao de cristais de ureia
nestas)

- aumento dos niveis de potdssio no sangue.

Efeitos indesejaveis raros (pode afetar até 1 em 1000 pessoas):

- dificuldades na fala, perturbacdo da memoria, desorientacio

- dificuldade em engolir ou inchaco da lingua

- rubor, hemorragia, doenca vascular periférica.

-dificuldade em respirar, hemorragia nasal, laringite/rouquidao, infe¢do pulmonar
(pneumonia), congestdo pulmonar.

- lesdes orais

- inflamacdo do pancreas ou do figado.

- nédoas negras (equimoses na pele), artrite (inflamacao articular).

- perturbagdes da prostata.

- fraqueza (falta de for¢a) num dos seus bragos ou numa perna.

- distensdo abdominal

- aumento dos niveis de hemoglobina ou diminui¢io dos niveis de s6dio no sangue
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Efeitos indesejaveis muito raros (pode afetar menos de 1 em 10000 pessoas):

- falta de células brancas do sangue (agranulocitose)

- inchago intestinal (angioedema intestinal)

- dores intensas no estdmago com inchago, c6licas intestinais e vomitos ((sub) ileo)
-perturbagdes no rins ou figado (insuficiéncia).

Um complexo de sintomas, incluindo febre, dor muscular e nas articulacdes, erupcdes
da pele, sensibilidade a luz solar e alteragdes no sangue tem sido comunicado.

Comunicagdo 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 indesejdveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis , estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranga 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 Satide de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

Nao conservar acima de 25°C.
Armazene na embalagem de origem para proteger da luz e da humidade.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior/blister, ap6s VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar for a os medicamentos de que jd ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Fosinopril Zentiva

- A substancia ativa € fosinopril sédico. Cada comprimido contém 20 mg de fosinopril.
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- Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, croscarmelose sddica, amido
pregelificado, celulose microcristalina e dibehenato de glicerilo

Qual o aspeto de Fosinopril Zentiva e conteido da embalagem
Os comprimidos de Fosinopril Zentiva 20 mg redondos, brancos a esbranquicados, com
impressao “FL20”.

O Fosinopril Zentiva esta disponivel em:
- embalagens com blisters de 10, 14, 20, 28, 30, 42, 50, 60, 98 e 100 comprimidos.
- ou em embalagens com frascos de 50, 100, 250 e 500 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado
Zentiva Portugal, Lda

Miraflores Premium I

Alameda Ferndo Lopes, 16 A - 8° piso A
1495-190 Algés

Fabricante

Actavis ehf
Reykjavikurvegur 78
220 Hafnarfjordur
Islandia

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shose Str.
Dupnitsa 2600

Bulgéria

Este medicamento estd autorizado em alguns Estados Membros do EEE com as
seguintes designagdes:

Itdlia, Portugal: Fosinopril Zentiva

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



