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FOLHETO INFORMATIVO
Lisinopril Ciclum 5 mg Comprimidos
Lisinopril Ciclum 20 mg Comprimidos
Lisinopril

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

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

- Caso ainda tenha duavidas, fale 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 da
doenca.

- Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Ver
seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Lisinopril Ciclum e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Lisinopril Ciclum
3. Como tomar Lisinopril Ciclum

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Lisinopril Ciclum

6- Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O QUE E LISINOPRIL CICLUM E PARA QUE E UTILIZADO

Lisinopril Ciclum comprimidos tem como substancia activa o Lisinopril, que pertence a
um grupo de medicamentos chamados inibidores ECA (enzima de comversao da
angiotensina) e actua através da dilatacdo dos vasos sanguineos, o que ajuda a reduzir a
tensao arterial e facilita o fornecimento de sangue pelo seu coragdo a todas as partes do
seu organismo.

O Lisinopril Ciclum € usado se:

- Sua tensdo arterial estiver muito alta.

- Sofre de insuficiéncia cardiaca sintomadtica. Isto significa que o seu coracdo nao
bombeia tdo bem o sangue pelo seu organismo quanto necessario, levando a doengas
relacionadas com sintomas como cansaco, falta de ar ou inchago dos tornozelos e pés.
- Sofreu um ataque cardiaco, nestes casos Lisinopril Ciclum é usado como tratamento
de curto prazo (6 semanas) nas primeiras 24 horas.

- Sofre de problemas renais nos doentes diabetes hipertensos.

2. O que precisa de saber antes de tomar LISINOPRIL CICLUM

Nao tome Lisinopril Ciclum:
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- Se tem alergia ao Lisinopril, a qualquer outro inibidor da enzima de conversao da
angiotensina (ECA), ou a qualquer um dos ingredientes deste medicamento (listados na
seccao 6).

- Se tem antecedentes de reac¢do alérgica ao lisinopril ou a a qualquer outro
medicamento similar (inibidor ECA) envolvendo sintomas como prurido, urticdria,
sibilo ou inchaco das maos, garganta, boca ou palpebras.

- Se tem histéria familiar de reac¢des alérgicas que causaram dificuldade em engolir ou
respirar, inchaco das maos, pés ou tornozelos, face, 1dbios, lingua ou garganta
(angioedema) ou tiveram angioedema em quaisquer outras circunstancia.

- Se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também & preferivel ndo tomar
Lisinopril Ciclum no inicio da gravidez — Ver sec¢dao Gravidez)

- Se tem diabetes ou fungdo renal comprometida, ou se estd a ser tratado com um
medicamento para baixar a pressdo arterial contendo aliscireno.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lisinopril Ciclum,
especialmente:

- se estd a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressao 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 fungdo renal, pressdo arterial e a quantidade de
eletrdlitos (por exemplo, o potdssio) no seu sangue em intervalos regulares.
Ver também a informacao sob o titulo “Nao tome Lisinopril Ciclum”

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa estar gravida (ou planeia engravidar). Lisinopril
Ciclum nio estd recomendado no inicio da gravidez e nao deve ser tomado apds o
terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se
utilizado a partir desta altura.

Hipotensao sintomdtica (tensdo arterial baixa)

Raramente Lisinopril Ciclum pode causar tensdo arterial baixa (hipotensao
sintomdtica), especialmente no inicio do tratamento.

O aparecimento de hipotensao € mais provavel de acontecer em doentes que:

- estao desidratados ou apresentam depleccao de sal, por exemplo por terapéutica
diurética, dieta restrita em sal, didlise, diarreia ou vomitos (ver também seccao ‘2.
Outros medicamentos e Lisinopril Ciclum” e sec¢do “ Efeitos secundarios possiveis™)
- tém uma forma grave de tensdo arterial alta causada por uma doenca renal
(hipertensdo renina-dependente) (ver também sec¢do “2. Outros medicamentos e
Lisinopril Ciclum” e sec¢do "Efeitos secundarios possiveis”
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- tém uma insuficiéncia cardiaca grave (devido ao uso excessivo de comprimidos
diuréticos, com ou sem comprometimento da funcdo renal)

- tém uma isquémica cardiaca ou doenca cerebrovascular. Lisinopril Ciclum pode
causar um ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC (acidente vascular cerebral).
Estes pacientes exigem cuidadosa supervisao médica.

Se tem maior risco de sofrer uma queda na tensao arterial, o seu médico ird monitoriza-
lo de perto, especialmente quando iniciar o tratamento ou alterar a dose.

Se a sua tensdo arterial baixar demasiado

Se a sua tensdo arterial diminuir muito, deve colocar-se na posicdo deitada. Se isso
persistir, poderd necessitar de assisténcia médica. Uma redugdo tempordria da tensio
arterial ndo significa que vocé ndo possa continuar o tratamento com Lisinopril Ciclum.
Assim que a tensdo arterial normalizar, pode voltar a tomar Lisinopril Ciclum como de
costume. No entanto, em alguns casos, pode ser necessario diminuir a dose ou
interromper o tratamento. Fale com o seu médico se a sua tensdo baixar demasiado e
com frequéncia.

Afecdes nas vélvulas ou misculos do coracdo

Tome especial cuidado com Lisinopril Ciclum se sofrer de:

- estreitamento das vdlvulas cardiacas (estenose mitral ou adrtica), o que dificulta a
saida de sangue do coragdo.

- espessamento do musculo cardiaco (cardiomiopatia hipertréfica) Informe o seu
médico sobre a sua condi¢des e peca-lhe conselho.

Reacc¢des de Hipersensibilidade (Alergia) ou Angioedema

Raramente, os inibidores da ECA (incluindo lisinopril) causaram uma reac¢ao alérgica
com risco de vida chamado de angioedema. Muito raramente foram notificados casos
fatais de angioedema associados a inchaco das cordas vocais ou lingua devido a
obstrucdo das vias respiratorias.

Pare de tomar Lisinopril Ciclum e contacte imediatamente o seu médico se tiver
quaisquer sintomas de angioedema, tais como:

- inchaco do rosto, membros, ldbios, lingua e / ou garganta

- dificulade em engolir

- dificuldade em respirar

- sensacdo de picadas

Estd mais sujeito a angioedema:

- se tiver a pele escura

- se ja sofreu de angioedema, mesmo quando isso ndo tenha sido causado por um
inibidor da ECA (ver seccdo "Nao tome Lisinopril Ciclum").

Reacc¢des anafilactéides com risco de vida (alérgicas), ocorreram em doentes a receber
0s seguintes tratamentos, juntamente com inibidores da ECA:
Informe o seu médico que estd a tomar Lisinopril Ciclum se estiver em:
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- hemodiélise (com alto fluxo de membranas, por exemplo, AN 69)

- aférese (uma técnica especial para retirar gordura do sangue) de lipoproteinas de baixa
densidade (LDL)

- tratamento de dessensibilizacdo, por exemplo, com veneno de abelhas ou vespas
(hymenoptera veneno).

Diferencas étnica

Tal como outros inibidores da ECA, Lisinopril Ciclum pode ser menos eficaz em
doentes de raca negra. Além disso, angioedema € mais comum em pacientes de raca
negra do que em pacientes de raca branca.

Doencas renais:

Se tem uma doenga renal ou insuficiéncia renal o seu médico pode necessitar de
monitorar cuidadosamente o potdssio e creatinina sérica e pode ajustar a sua dose de
Lisinopril (ver também "Como tomar Lisinopril Ciclum").

Nao deve tomar Lisinopril Ciclum se sofreu recentemente um transplante renal.

Condi¢des especiais podem ter um efeito sobre os rins

- Em pacientes com insuficiéncia cardiaca, a tensao arterial baixa causada pelos
inibidores da ECA pode piorar a funcdo renal. Nesta situacdo, tem sido relatada
insuficiéncia renal aguda, mas geralmente € reversivel.

- Em alguns pacientes com estreitamento dos vasos sanguineos do rim (estenose mono
ou bilateral da artéria renal), que t€m sido tratadas com inibidores da ECA, t€m sido
observados, aumentos na uréia sanguinea e creatinina sérica. Esta é mais provavel de
ocorrer em pacientes com fungdo renal comprometida. Estes aumentos sdo geralmente
reversiveis apds a descontinuacdo do tratamento.

- Os pacientes que também sofrem de hipertensao arterial causada por doengas das
artérias renais (hipertensdo renovascular) sdo mais propensos a tensao arterial baixa e
insuficiéncia renal. Estes doentes devem iniciar o tratamento com doses baixas, sob
supervisao médica e cuidadosos ajustes de dose. Durante as primeiras semanas de
tratamento com Lisinopril Ciclum, o tratamento com medicamentos diuréticos deve ser
interrompido e a funcdo renal deve ser monitorizada

- Alguns doentes hipertensos, sem aparente doenca pré-existente dos vasos sanguineos
dos rins (doenca renal vascular) desenvolveram aumentos da ureia sanguinea e
creatinina sérica. Estes aumentos foram menores e transitorios e sdo mais provaveis de
ocorrer em pacientes com comprometimento pré-existente da fungdo renal. Se isto
acontecer, o seu médico podera reduzir a dose ou prescrever-lhe outro medicamento.

Se a sua fungdo renal piorar, o médico deverd avaliar cuidadosamente o seu tratamento
e podera pedir que vocé pare de tomar Lisinopril Ciclum.

Doenca do figado



APROVADO EM
27-11-2014
INFARMED

Muito raramente, os inibidores da ECA té€m sido associados a um sindrome que se
inicia com um amarelamento da pele e da parte branca dos olhos devido a um bloqueio
do fluxo de bilis do figado para o intestino (ictericia colestdtica), e que avanca
rapidamente para a morte de células do figado (necrose hepatica), e (por vezes) a morte.
Se desenvolver ictericia, deve parar de tomar Lisinopril Ciclum e contactar o seu
médico imediatamente. Se o seu médico notar uma alteracao das enzimas hepdticas, ele
pode pedir-lhe para parar o tratamento.

Alteracdes no niimero de células sanguineas
Alteracdes do niimero de células do sangue tém sido relatados durante o tratamento
com inibidores da ECA (ver seccao "Efeitos secundérios possiveis").

Estas mudangas podem torni-lo mais propenso a infec¢des, hemorragias ou ndédoas
negras. Por favor, informe o seu médico se notar qualquer um destes sinais. Ele ird
verificar o seu nimero de células do sangue e podera dizer-lhe para parar o tratamento,
se necessario. Algumas dessas alteracdes sdo reversiveis apds a interrup¢ao do
tratamento com o inibidor da ECA.

Deve ter cuidado e perguntar ao seu médico para o aconselhar se:

- sofre de uma doenca dos tecidos conjuntivos, tais como sangue, 0ssos e cartilagens
(doenga vascular coldgenea)

- estd a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- imunossupressores (medicamentos para reduzir a actividade do sistema imunitdrio,
por exemplo, um 6rgdo apds transplante)

- alopurinol (para o tratamento da gota e dos niveis elevados de 4cido trico no sangue)
- procainamida (para o tratamento dos batimentos cardiacos irregulares)

Estas recomendagdes sdo especialmente importantes se os seus rins ndo estiverem a
funcionar bem.

Aumento do nivel de potdssio no sangue (hyperkalaemia)

Estd em maior risco de hipercaliémia se:

- 0s seus rins ndo estdo a funcionar bem

- sofre de diabetes mellitus

- estiver a tomar qualquer medicamento que também aumente o potdssio sérico.

No entanto, se voc€ precisar de tomar algum dos medicamentos referidos, o seu médico
terd que controlar o nivel de potdssio no sangue regularmente (ver sec¢do ", Outros
medicamentos e Lisinopril Ciclum").

Diabetes

Se estiver a tomar antidiabéticos orais ou insulina, seu nivel de agicar no sangue deve
ser cuidadosamente monitorizado durante o primeiro més de tratamento (ver sec¢cao
"Outros medicamentos e Lisinopril Ciclum"). A dose do seu medicamento antidiabético
pode ter de ser ajustada.

Cirurgia ou anestesia
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Se vai ser operado ou sofrer uma cirurgia dentéria, informe o seu médico ou dentista
que estd a tomar Lisinopril Ciclum antes de lhe ser administrado um anestésico.

Litio

Informe o seu médico, se estiver a tomar litio ou medicamentos contendo litio,
(medicamento usado para o tratamento de mania ou depresao). A combinagdo de
Lisinopril Ciclum e litio ndo é geralmente recomendada (ver sec¢do Outros
medicamentos e Lisinopril Ciclum”).

Outros medicamentos e Lisinopril Ciclum:

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

O efeito deste medicamento pode ser diferente, se for tomado em simultdneo com certos
outros medicamentos. Deve falar com seu médico antes de tomar este medicamento se
estiver a tomar qualquer dos seguintes medicamentos:

Os seguintes medicamentos podem aumentar o efeito de Lisinopril Ciclum, aumentando
assim o risco de tensdo arterial baixa (hipotensao):

- medicamentos diuréticos. Se estd a tomar medicamentos diuréticos informe o seu
médico. Ele ird dizer-lhe para parar de tomd-lo duas ou trés semanas antes de comegar a
tomar Lisinopril Ciclum.

- outros medicamentos para baixar a tensdo arterial (anti-hipertensores).

- nitroglicerina (para tratar a angina e insuficiéncia cardiaca) e outros nitratos

- outros medicamentos vasodilatadores (medicamentos que dilatam os vasos
sanguineos)

- antidepressivos triciclicos (para tratamento da depresao)

- antipsicéticos (para tratar doengas psiquidtricas/psicoses)

- anestésicos

Os seguintes medicamentos podem reduzir o efeito de Lisinopril Ciclum:

- anti-inflamatdrios nao-esterdides (analgésicos), incluindo o 4cido acetilsalicilico
(aspirina), em doses superiores a 3 g por dia. O uso cronico destes medicamentos para
as dores pode reduzir o efeito da diminuicao da tensdo arterial, do Lisinopril Ciclum.
Além disso, ha um risco de aumento do potdssio sérico e diminuicao da funcao renal,
incluindo insuficiéncia renal.

- simpaticomiméticos (medicamentos com um efeito estimulante, que aumentam a
tensdo arterial)

Lisinopril Ciclum pode alterar o efeito dos seguintes medicamentos:

- medicamentos para reduzir o nivel de agicar no sangue (insulina, antidiabéticos orais)
O risco de hipoglicémia (baixo nivel de actcar no sangue), especialmente no inicio do
tratamento e em doentes com insuficiéncia da fungdo renal.

- litio (utilizado para o tratamento de mania ou depresao). Nao deve tomar Lisinopril
Ciclum juntamente com o litio. No entanto, se esta combinagdo for necessaria, o nivel
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de litio no sangue tem de ser cuidadosamente monitorizado. A terapia concomitant de
Lisinopril Ciclum e tiazidas (um medicamento diurético), pode aumentar o risco de
interacoes.

O uso dos seguintes medicamentos em conjunto com Lisinopril Ciclum pode aumentar
o risco de efeitos secunddrios. Estes incluem insuficiéncia renal, alteracdes no nimero
de células sanguineas, hipercaliémia (nivel elevado de potdssio no sangue):

- diuréticos poupadores de potdssio (por exemplo espironolactona, triamtereno e
amilorida)

- potéssio e suplementos de potdssio contendo substitutos de sal

- outros medicamentos associados ao aumento do potdssio sérico (ex. heparina,
medicamento anticoagulante).

- uso de medicamentos injetaveis, incluindo ouro (por exemplo, no tratamento de
reumatismo ou doengas comuns) concomitantemente com Lisinopril Ciclum pode
aumentar o risco de uma rea¢do denominada nitritéide (dilatacdo dos vasos sanguineos),
com sintomas incluindo rubor, mal estar, tonturas e uma diminui¢do de tensdo arterial,
que pode ser muito grave.

- vildagliptina (medicamento usado no tratamento da diabetes tipo 2) pode aumentar a
incidéncia de angioedema (reacdo alérgica grave que causa inchaco especialmente na
face, boca, lingua ou garganta)

O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose ou de tomar algumas precaucoes:
Se estd a tomar um bloqueador dos recetores da angiotensina II ou aliscireno (ver
informacdo na secc¢do “Nao tome Lisinopril Ciclum” e “Adverténcias e Precaucdes”.)

Lisinopril Ciclum com alimentos
A ingestdo de alimentos ndo afecta a absor¢do de lisinopril. Pode tomar Lisinopril
Ciclum, com ou sem alimentos, mas deve tentar toma-lo a mesma hora todos os dias.

Gravidez, Amamentacgdo e Fertilidade

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento. Se esta
griavida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que estd gravida (ou planeia engravidar). O seu
médico normalmente aconselha-la-a a interromper Lisinopril Ciclum antes de
engravidar ou assim que souber que estd gravida e a tomar outro medicamento em vez
de Lisinopril Ciclum. Lisinopril Ciclum ndo estd recomendado no inicio da gravidez e
ndo deve ser tomado apds o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente
prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura.

Aleitamento
Deverd informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que vai iniciar a
amamentagdo. Lisinopril Ciclum ndo estd recomendado em mées a amamentar,
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especialmente se o bebé for recém-nascido ou prematuro; nestes casos o seu médico
poderd indicar outro tratamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Lisinopril Ciclum nao € susceptiveis de afectar o seu desempenho na condugao ou
utilizacdo de maquinas. No entanto, ocasionalmente, pode sentir-se tonto ou cansado
especialmente no inicio do tratamento com Lisinopril Ciclum. Nao conduza ou utilize
maquinas até que tenha certeza que nao ¢é afectado.

3. COMO TOMAR Lisinopril Ciclum

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

Lisinopril Ciclum pode ser tomado com ou sem alimentos. Toma apenas um
comprimido por dia com um copo de dgua. Tente tomar sempre Lisinopril Ciclum a
mesma hora. Deve continuar sempre a tomar Lisinopril Ciclum até quando o seu
médico lhe disser.

Para o Lisinopril Ciclum 5 mg Comprimidos:

Se for necessario tomar metade do comprimido, este pode ser quebrado em duas
metades, colocando-o numa superficie dura com o centro ranhura virada para cima.
Exerca tensao com o polegar no topo do comprimido e quebre o comprimido em duas
metades iguais (ver foto).

1

' 2\ NP Y

Para o Lisinopril Ciclum 20 mg Comprimidos:

Se for necessario tomar metade do comprimido, este pode ser quebrado em duas
metades ou em quatro partes iguais colocando-o numa superficie dura com o centro
ranhura virada para cima. Exerca tensdo com o polegar no topo do comprimido e
quebre o comprimido em duas metades iguais (ver foto).

S

A dose recomendada depende da gravidade da sua doenca e do perfil
de cada doente.
As doses recomendadas sdo apresentadas a seguir:

Para tensdo arterial elevada

Lisinopril Ciclum pode ser usado sozinho ou em conjunto com outros medicamentos
anti-hipertensores.

A dose normal é de 10 mg uma vez ao dia. A dose serd aumentada gradualmente, em
intervalos de pelo menos 2-4 semanas até que sua tensao arterial esteja controlada de
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forma eficaz.

A dose habitual a longo prazo € de 20 mg uma vez por dia. Dependendo da resposta ao
seu tratamento, a dose pode ser gradualmente aumentada até a dose maxima de 80 mg
uma vez ao dia.

Se estd a tomar medicamentos diuréticos, o seu médico ird pedir-lhe para parar o
tratamento 2 a 3 dias antes de comecar a tomar Lisinopril Ciclum. Se isso ndo for
possivel, deve iniciar s6 com lisinopril numa dose 5 mg. A dose seguinte serd ajustada
de acordo com a resposta da sua da tensdo arterial e o tratamento com o medicamento
diurético podera ser recomecado.

Se tiver problemas renais, pode comec¢ar com uma dose inferior. O seu médico decidird
sobre a dose a tomar de acordo com a gravidade de sua doenca renal. Ele ird
acompanha-la atentamente especialmente no inicio da terap€utica (ver sec¢io
"Adverténcias e precaugdes; Doencas renais").

Utilizacdo nas criancas e adolescentes (6-16 anos)

A dose deve ser decidida pelo médico. A dose inicial habitualmente recomendada é de
2,5 mg uma vez por dia, se a crianca pesar entre 20 e 50 kg, e 5 mg uma vez por dia se a
crianca pesar mais de 50 kg.

O seu médico ird ajustar a dose didria caso a caso, até um maximo de 20 mg por dia em
criangas com peso entre 20 e 50 kg, e 40 mg em criancas com mais de 50 kg. Nao sdo
recomendadas doses acima dos 40 mg em criancgas.

Se a criangas tem problemas renais, o seu médico podera indicar uma dose inicial mais
baixa ou um periodo mais longo para o aumento da dose.

Insuficiéncia cardiaca

Lisinopril Ciclum deve ser utilizado como adjuvante a terapia da Insuficiéncia cardiaca.
(por exemplo, com diuréticos, digitalicos, beta-bloqueadores).

A dose inicial normal é de 2,5 mg, uma vez por dia, e deve ser tomada sob supervisao
médica. A dose poderd ser aumentada em nao mais de 10 mg em intervalos de pelo
menos 2 semanas, para controlar os sintomas da insuficiéncia cardiaca.

A dose maxima didria de 35 mg e ndo deve ser excedida.

O seu médico podera ajustar a dose com base na sua resposta clinica.

Na sequéncia de um ataque cardiaco

Depois de receber o tratamento padrido recomendado (por exemplo, com tromboliticos,
beta-bloqueadores), o normal € comegar a dose por:

- 5 mg no prazo de 24 horas apds o ataque cardiaco.

- Em seguida, deve tomar mais 5 mg 24 horas apds a primeira ingestao.

- Depois disso deve tomar 10 mg 48 horas apds a primeira dose, seguidos de 10 mg uma
vez ao dia.
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A dose de manutencdo usual é de 10 mg uma vez ao dia.
O seu médico poderd reduzir a dose se sofre de tensdo arterial baixa ou de doenca renal.
O tratamento deve ser continuado durante 6 semanas.

Para problemas relacionados com a diabetes
A dose normal é de 10 mg comecando uma vez por dia em pacientes hipertensos.
A dose pode ser aumentada para 20mg, uma vez por dia, se necessario.

Se tiver problemas renais, a dose podera necessitar de ser ajustada.

Utilizag¢do nas criancas
Este medicamento nao deve ser utilizado em criangas com menos de 6 anos ou em
criangas com problemas graves de rins. Consulte o seu médico.

Utilizacdo nos doentes idosos
Os doentes idosos com fungao renal normal podem tomar a mesma dose que o normal.

Utilizagdo em doentes com um transplante renal
A utilizagdo de Lisinopril Ciclum ndo € recomendada em pacientes que receberam um
transplante renal.

Se tomar mais Lisinopril Ciclum do que deveria

Se tiver tomado demasiados comprimidos, contacte o seu médico ou hospital mais
préximo para aconselhamento.

Os sintomas de sobredosagem incluem tensao arterial baixa (hipotensao), choque
circulacaotoério, perturbagdes do balanco eletrolitico (tais como niveis baixos de
potéssio, cloreto de sédio no sangue), insuficiéncia renal, respiragao ofegante
(hiperventilacdo ), batimentos cardiacos rapidos (taquicardia), palpitacdes do coracdo,
freqliéncia cardiaca baixa (bradicardia), tonturas, ansiedade e tosse.

Caso se tenha esquecido de tomar Lisinopril Ciclum

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Se ndo tomou uma dose de Lisinopril Ciclum, deve toma-la o mais rapidamente
possivel. Se for quase hora da préxima dose, ndo tome o comprimido esquecido e passe
ao seu esquema posoldgico regular.

Se parar de tomar Lisinopril Ciclum

Nao interrompa o tratamento com Lisinopril Ciclum sem consultar o seu médico.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Lisinopril Ciclum pode causar
efeitos secundérios, no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas. Na
classificacdo dos efeitos indesejdveis foi utilizada a seguinte convengao:

Muito frequentes | Afecta mais de 1 em 10 doentes tratados

Frequentes Afecta mais de 1 em 100 e menos de 1 em 10 doentes tratados
Pouco frequentes | Afecta mais de 1 em 1000 e menos de 1 em 100 doentes tratados
Raros Afecta mais de 1 em 10000 e menos de 1 em 1000 doentes tratados
Muito raros Afecta menos de 1 em 10000 doentes tratados

Desconhecidos Frequéncia nio pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Com as primeiras doses deste comprimido, podera sentir-se tonto ou fraco, devido a
diminui¢do da tensdo sanguinea. Esta sensacdo geralmente melhora se se deitar.

Deve parar de tomar Lisinopril Ciclum e informar o seu médico imediatamente se

- comecar a sentir comichao ou desenvolver reac¢des cutaneas graves—

— tiver asma, dificuldades respiratérias ou de degluti¢ao

— desenvolver inchaco das maos, pés ou tornozelos, face, 1abios, lingua ou garganta
- pele e/ou olhos amarelados.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- tonturas

- cefaleias

- efeitos ortostaticos (incluindo hipotensdo, diminui¢do brusca da tensao arterial ao
levantar , provocando tonturas, desmaios ou delirios)

- tosse

- diarreia

- vOmitos

- perturbagdes da funcdo renal (insuficiéncia renal)

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

- inchaco da face, extremidades, 1dbios, lingua, glote e / ou laringe (garganta). Estes sdo
sintomas de uma hipersensibilidade (alergia) edema angioneurdtico (ver sec¢io
"Adverténcias e precaugdes; hipersensibilidade (alérgicas) ou angioedema"). A
frequéncia do angioedema pode aumentar se estiver a tomar concomitantemente
vildagliptina (usado para o tratamento da diabetes tipo 2)

- altera¢des de humor

- formigueiro ou dorméncia nas maos ou pés (parestesia)

- sensacao de tonturas ou vertigem

- perturbagdo no gosto

- disturbios no sono

- ataque cardiaco (enfarte do miocdrdio) ou AVC (acidente vascular cerebral),
possivelmente secunddria a excessiva diminuicdo da tensdo arterial (hipotensdo) nos
pacientes de alto risco (ver seccdo "Adverténcias e precaucdes; hipotensdo sintomética
(tensdo arterial baixa)")
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- sentir o préprio batimento cardiaco (palpitacdes)

- batimento cardiaco rdpido (taquicardia)

- ma circulacdo sanguinea, o que torna os dedos dos pés e das maos palidos e dormentes
(fendmeno de Raynaud)

- inchago e irritacdo no nariz (rinite)

- sensacao de enjoo (nduseas)

- dor abdominal

- indigestao

- erupcao

- prurido (prurido)

- impoténcia

- cansago (fadiga)

- sensacdo de fraqueza (astenia)

- uréia sanguinea aumentada

- aumento da creatinina sérica

- aumentos das enzimas hepaticas

- niveis sanguineos elevados de potdssio, que pode causar alteracdes do ritmo cardiaco
(Hy-perkalaemia)

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- diminui¢do da hemoglobina (células sanguineas/globulos vermelhos)

- diminui¢do do hematdcrito (percentagem de glébulos vermelhos no sangue)

- confusdo mental

- boca seca

- urticéria

- queda de cabelo (alopécia)

- uma doenca da pele que provoca manchas vermelhas e inflamagdo da pele (psoriase)
- intoxicacdo causada por insufici€éncia renal e caracterizada pela acumulacdo de uréia
no sangue (uremia)

- insuficiéncia renal aguda

- crescimento da mama em homens (ginecomastia)

- aumento de bilirrubina sérica

- baixos niveis sanguineos de s6dio, que pode provocar fraqueza muscular, tremuras ou
anomalias do ritmo cardiaco (hyponatraemia)

- aumento da secrec@o se uma hormana que regula a quantidade de 4gua no sangue e
afecta o balango electrolitico, como por exemplo, a diminui¢do dos niveis de sédio, e
que tem o nome de sindrome da secrecdo inapropriada da hormona antidiurética (ADH)

Muito Raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):

- quando a medula 6ssea ndo pode produzir células sanguineas suficientes (depresao da
medula 6ssea)

- reduc¢do nos glébulos vermelhos, que pode tornar a pele palida e causar fraqueza ou
respir¢do lenta (anemia, anemia hemolitica)

- reducdo das plaquetas vermelhas que aumenta o risco de hemorragia ou nédoas negras
(trombocitopénia)
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- reducdo do nimero de glébulos brancos (leucopenia)

- reducdo do nimero de um certo tipo de glébulos brancos chamados neutréfilo
granulocitos (neutropenia)

- diminui¢do acentuada do niimero de glébulos brancos, o que torna mais provavel as
infec¢des (agranulocitose, ver sec¢do "Adverténcias e Precaucgdes; Alteragdes no
nimero de células do sangue")

- aumento dos ganglios linféticos (linfonodomegalias)

- doenga autoimune

- diminui¢do do nivel de aguicar no sangue (hipoglicemia)

- dificuldade para respirar ou asma (broncoespasmo)

- inflamacao das cavidades do nariz (sinusite)

- inflamacao dos alvéolos dos pulmdes causada por alergia (alveolite alérgica)

- acumulacgdo de glébulos brancos (eosinéfilos) no pulmao (pneumonia eosinofilica)
- inflamacao do pancreas que provoca fortes dores no abddomen e costas (pancreatite)
- inchaco da mucosa do intestino (intestino angioedema)

- inflamacdo do figado (hepatite) - tanto hepatocelular ou colestética

- amarelamento da pele ou branca dos olhos causada por problemas de figado ou de
sangue) e insufici€éncia hepdtica (ictericia, ver seccdo "Adverténcias e Precaugoes;
Doencas do figado")

- aumento da sudorese (diaforese)

- doenga auto-imune que provoca bolhas e dlceras na pele (pemphigus)

- doenga grave com empolamento da pele (necrélise epidérmica téxica)

- doenga grave com bolhas na pele, boca, olhos e genitais (Sindrome de Stevens-
Johnson)

- uma dermatose pruriginosa rosa com manchas vermelhas (eritema multiforme)

- diminui¢do / auséncia de produc¢do de urina (oligdria / andria)

- pseudolinfoma cutaneo (da resposta inflamatéria que resulta num acimulo de células
inflamatorias).

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
- sintomas depressivos
- desmaio (sincope).

Tem sido relatado um sintoma complexo que pode incluir um ou mais dos seguintes
sintomas: febre, inflamac¢ao dos vasos sanguineos, muitas vezes com rash cutaneo
(vasculites), dores musculares (mialgia), dores articulares (artralgia) / inflamacao das
articulagcdes (arthritis), corpos antinuclear positivos (ANA) (um exame de sangue para
detectar doencas autoimunes), aumento da taxa de sedimentacio de glébulos vermelhos
(ESR) (um sinal de inflamag¢ao no corpo, detectado por um exame de sangue), um tipo
de glébulos brancos (eosinophilia) e elevado nimero de glébulos brancos (leucocitose),
erupc¢ao cutanea, sensibilidade a luz solar (fotossensibilidade) ou podem ocorrer outras
reacgOes cutaneas (manifestacdes dermatoldgicas)

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas
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A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizagdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-

risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de saide que notifiquem quaisquer
suspeitas de reacdes adversas através de:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram. frontoffice.seramhomepage

5. COMO CONSERVAR LISINOPRIL CICLUM
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao conservar acima de 30°C.

Naio utilize este medicamento Lisinopril Ciclum apds o prazo de validade impresso na
embalagem exterior, apds a “Val.:”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Lisinopril Ciclum:

- A substancia ativa é o Lisinopril

- Os outros componentes sao: hidrogenofosfato de célcio di-hidratado; silica coloidal
anidra; estearato de magnésio; amido de milho;manitol;amido de milho pré-
gelatinizado.

Qual o aspeto de Lisinopril Ciclum e conteido da embalagem:

Lisinopril Ciclum 5 mg Comprimidos: comprimidos brancos, redondos, biconvexos
marcados em ambos os lados com “comprimidos” e “5”' num dos lados.

Cada comprimido contém 5,44 mg de lisinopril dihidratado equivalente a 5 mg
lisinopril.

Lisinopril Ciclum 20 mg Comprimidos: sdo brancos, redondos, biconvexos com a
designacdo 20’ numa das faces e com ranhuras em cruz em ambas as faces. Cada
comprimido contém 21,78 mg de lisinopril dihidratado equivalente a 20 mg de
lisinopril.
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Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Ciclum Farma Unipessoal, Lda.

Quinta da Fonte

Edificio D. Amélia — Piso 1, Ala B

2770-229 Pacgo de Arcos

Fabricante

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Alemanha

Centrafarm Services

Nieuwe Donk, 9

NL-4879 AC Etten-Leur

Holanda

Este medicamento esta autorizado nos Estados-Membros do EEE sob os seguintes
nomes:

- Austria Lisinostad 5mg/10mg/20mg

- Bélgica Lisinopril EG 5mg/20mg

- Dinamarca Lisinopril Ciclum 2.5mg/5mg/10mg/20mg
- Finlandia Lisinopril Ciclum 2.5mg/5mg/10mg/20mg tabletti
- Alemanha Lisinopril Ciclum 2.5mg/5mg/10mg/20mg
- Irlanda Zestan 2.5mg/5mg/10mg/20mg

- Itdlia Lisinopril EG 5mg/20mg

- Luxemburgo Lisinopril EG 5mg/20mg

- Portugal Lisinopril Ciclum 5mg/20mg

- Suécia Lisinopril Stada 2.5mg/5mg/10mg/20mg

- A Holanda Lisinopril FC 5mg/10mg/20mg

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

27 de novembro de 2014



