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Folheto informativo: Informacao para o doente

Lisinopril Germed 5 mg comprimidos
Lisinopril Germed 10 mg comprimidos
Lisinopril Germed 20 mg comprimidos

Lisinopril

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

O que contém este folheto:

1. O que é Lisinopril Germed e para que é utilizado

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

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Lisinopril Germed

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Lisinopril Germed e para que é utilizado
Lisinopril Germed contém um medicamento designado lisinopril. Este pertence a um
grupo de medicamentos denominados inibidores da ECA.

Lisinopril Germed pode ser utilizado nas seguintes situagdes:

- Para tratar a pressdo arterial elevada (hipertensdo).

- Para tratar a insuficiéncia cardiaca.

- Se teve recentemente um ataque cardiaco (enfarte do miocardio).

- Para tratar problemas renais causados pela diabetes Tipo II, em pessoas com a
pressdo arterial elevada.

Lisinopril Germed atua alargando os seus vasos sanguineos. Isto ajuda a baixar a
sua pressdo arterial. Também auxilia o seu coragcdo a bombear o sangue a todas as
partes do seu corpo.

2. O que precisa de saber antes de tomar Lisinopril Germed

Nao tome Lisinopril Germed

- se tem alergia ao lisinopril ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

- se alguma vez teve uma reacdo alérgica a outro medicamento inibidor da ECA. A
reacdo alérgica pode ter provocado inchago das mdos, pés, tornozelos, cara, labios,
lingua ou garganta. Pode também ter provocado dificuldade em engolir ou respirar
(angioedema).
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- se alguém da sua familia teve reacOes alérgicas graves (angioedema) a um
medicamento inibidor da ECA ou se teve reagoes alérgicas graves (angioedema) sem
uma causa especifica.

- se tiver mais do que 3 meses de gravidez. (Também é preferivel ndo tomar
Lisinopril Germed no inicio da gravidez - ver seccdo Gravidez).

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

- Caso tenha duvidas se alguma destas situacbes se aplica a si, fale com o seu
meédico ou farmacéutico antes de tomar Lisinopril Germed.

Se desenvolver uma tosse seca persistente durante muito tempo apds iniciar o
tratamento com Lisinopril Germed, fale com o seu medico.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lisinopril Germed:

- se tem um estreitamento (estenose) da aorta (uma artéria que sai do seu coragdo)
ou um estreitamento das valvulas do coragdo (valvulas mitrais).

- se tem um estreitamento (estenose) da artéria renal.

- se tem um aumento da espessura do musculo cardiaco (conhecido por
cardiomiopatia hipertropica).

- se tem problemas com 0s seus vasos sanguineos (doenga do colagénio vascular).

- se tem pressao arterial baixa. Pode comecar a sentir tonturas ou atordoamento
especialmente quando estiver de peé.

- se tem problemas renais ou se faz hemodialise.

- se tem problemas de figado.

- se tem diabetes.

- 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 Lisinopril Germed:”

- se teve recentemente diarreia ou vémitos (sentir-se enjoado).

- se 0 seu médico lhe recomendou controlar a quantidade de sal na sua dieta.

- se tem niveis elevados de colesterol e se estiver a fazer um tratamento chamado
“aférese das LDL".

- Deve informar o seu médico se pensa estar gravida (ou planeia engravidar).
Lisinopril Germed ndo estd recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser
tomado apos o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente
prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura (ver seccdo Gravidez).

- Lisinopril Germed pode ser menos eficaz se for descendente da raca negra. Pode
também ter mais facilmente o efeito secundario “angioedema” (reacdo alérgica
grave).
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Caso tenha duvidas sobre se alguma destas situagdes se aplica a si, fale com o seu
meédico ou farmacéutico antes de tomar Lisinopril Germed.

Tratamento de alergias nomeadamente picadas de insetos

Informe o seu médico se esta ou se ira fazer tratamento para reduzir os efeitos de
uma alergia, por exemplo, a picada de insetos (tratamento de dessensibilizacao). Se
tomar Lisinopril Germed enquanto estiver a fazer este tratamento, pode ter uma
reacdo alérgica grave.

Intervencoes (cirurgias)

Se for fazer uma cirurgia (incluindo cirurgia dentaria) informe o seu medico ou
dentista que esta a tomar Lisinopril Germed. Podera ter uma descida da pressdo
arterial (hipotensdo) caso |he sejam administrados alguns anestésicos locais ou
gerais enquanto esta a tomar Lisinopril Germed.

Criancas e adolescentes

Lisinopril Germed foi estudado em criangas. Para mais informacdes, fale com o seu
médico. Lisinopril Germed ndo estd recomendado em criangas com idade inferior a 6
anos nem a criangas com graves problemas nos rins.

Outros medicamentos e Lisinopril Germed

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto porque Lisinopril
Germed pode afetar a forma como alguns medicamentos atuam e como alguns
medicamentos podem afetar Lisinopril Germed. O seu meédico pode necessitar de
alterar a sua dose e/ou tomar outras precaucgoes.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

- Outros medicamentos para ajudar a baixar a sua pressao arterial.

- Comprimidos diuréticos.

- Medicamentos usados para dissolver codgulos sanguineos (normalmente
administrados no hospital).

- Medicamentos bloqueadores beta, tais como atenolol e propranolol.

- Medicamentos com nitrato (para problemas de coracdo).

- Medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs), utilizados no tratamento
da dor e artrite.

- Aspirina (acido acetilsalicilico), se estiver a tomar mais do que 3 gramas por dia.

- Medicamentos para a depressdo e problemas mentais, incluindo litio.

- Comprimidos de potassio ou substitutos de sal contendo potassio.

- Insulina ou medicamentos tomados por via oral para a diabetes.

- Medicamentos utilizados no tratamento da asma.

- Medicamentos para tratar a congestao nasal ou dos seios perinasais ou outros
medicamentos para a constipacdao (incluindo aqueles que pode comprar na
farmacia).

- Medicamentos para suprimir a resposta imunitdaria do organismo
(imunossupressores).

- Alopurinol (para a gota).

- Procainamida (para problemas de coragdo).

- Medicamentos que contém ouro, tal como aurotiomalato de sédio, que Ihe podem
ser administrados através de uma injecdo.
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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 informacgdes sob os titulos titulos “Ndo tome Lisinopril Germed:” e
“Adverténcias e precaugbes”)

Gravidez e amamentacdo

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa estar gravida (ou planeia engravidar). O seu
meédico ira normalmente aconselha-la a parar Lisinopril Germed antes de engravidar
ou assim que estiver gravida e a tomar outro medicamento em vez de Lisinopril
Germed. Lisinopril Germed 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.

Amamentacdo

Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que pretende
iniciar a amamentacdo. Lisinopril Germed ndo estd recomendado em mé&es a
amamentar, e o seu médico podera indicar outro tratamento se pretender
amamentar, especialmente se o seu bebé for recém-nascido ou prematuro.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

- Algumas pessoas poderao sentir tonturas ou fadiga durante o tratamento com este
medicamento. Se isto Ihe acontecer, nao conduza nem utilize quaisquer ferramentas
ou maquinas.

- Deve esperar para ver como é que este medicamento o afeta, antes de realizar
estas atividades.

3. Como tomar Lisinopril Germed
Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Assim que comecgar a tomar Lisinopril Germed o seu médico podera pedir-lhe que
faca analises ao sangue. O seu meédico podera ter que ajustar a dose de forma a
tomar a quantidade adequada de medicamento para si.

Tomar o seu medicamento

- Engula o comprimido com agua. ]

- Tente tomar os comprimidos sempre a mesma hora em cada dia. E indiferente se
toma Lisinopril Germed antes ou depois das refeicoes.

- Continue a tomar Lisinopril Germed durante o tempo que o seu médico
recomendou, pois este € um tratamento a longo prazo. E importante tomar Lisinopril
Germed todos os dias.

Tomar a primeira dose

- Tome especial cuidado quando tomar a primeira dose de Lisinopril Germed ou se a
dose for aumentada. Podera causar uma maior descida da pressdo arterial do que a
que ocorrerd com as doses seguintes.
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- Podera sentir tonturas ou atordoamento. Se isto |he acontecer, podera ajudar
deitar-se. Se esta situacdo o preocupar, consulte o seu médico logo que possivel.

Adultos

A sua dose ira depender do seu estado clinico e se estd a tomar outros
medicamentos. O seu médico ird dizer-lhe quantos comprimidos devera tomar por
dia. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dlvidas.

Para a pressdo arterial elevada
- A dose inicial recomendada é de 10 mg, uma vez por dia.
- A dose de manutencdo habitual € de 20 mg, uma vez por dia.

Para a insuficiéncia cardiaca
- A dose inicial recomendada é de 2,5 mg, uma vez por dia.
- A dose de manutencdo € de 5 a 35 mg, uma vez por dia.

Apos um ataque cardiaco

- A dose inicial recomendada é de 5 mg, nas 24 horas apos o ataque cardiaco e 5 mg
um dia depois.

- A dose de manutencdo habitual é de 10 mg, uma vez por dia.

Para problemas renais causados pela diabetes
- A dose recomendada é de 10 mg ou 20 mg, uma vez por dia.

Se for idoso, tiver problemas renais ou se estiver a tomar medicamentos diuréticos,
o seu médico podera recomendar-lhe uma dose inferior a dose habitual.

Utilizacdo em criangas e adolescentes (6 a 16 anos de idade) com pressdo arterial
alta

- Lisinopril Germed ndo € recomendado para criangas com menos de 6 anos de idade
OuU para criangas com problemas renais graves.

- O médico vai calcular a dose correta para a crianca. A dose depende do peso
corporal da crianca.

- Para criangas com peso entre 20 kg e 50 kg, a dose inicial recomendada é 2,5 mg,
uma vez por dia.

- Para criangas que pesam mais de 50 kg, a dose inicial recomendada € 5 mg, uma
vez por dia.

Se tomar mais Lisinopril Germed do que deveria

Se tomou mais Lisinopril Germed do que o que |he foi receitado pelo seu médico,
contacte imediatamente um medico ou dirija-se ao hospital imediatamente. Os
efeitos mais provaveis que poderdo ocorrer sdo: tonturas, palpitactes.

Caso se tenha esquecido de tomar Lisinopril Germed - Se se esqueceu de tomar uma
dose, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se estiver quase na altura de tomar
a dose seguinte, ignore a dose esquecida.

- Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.
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Se parar de tomar Lisinopril Germed Nao deixe de tomar os seus comprimidos,
mesmo que se esteja a sentir bem, a ndo ser que o seu medico assim o indique.

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

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

Se tiver alguma das reacfes abaixo descritas, pare de tomar Lisinopril Germed e
contacte o seu médico imediatamente.

- ReacOes alérgicas graves (raras, afetam entre 1 a 10 utilizadores em cada 10.000).
Os sinais podem incluir o subito aparecimento de:

- Inchago da sua cara, labios, lingua ou garganta. Isto pode causar dificuldade em
engolir.

- Inchacgo grave e subito das mdaos, pés e tornozelos.

- Dificuldade em respirar.

- Comichdo intensa na pele (com inchacos ou nédulos).

- AlteracGes graves da pele, tais como erupgdo na pele subita e inesperada ou ardor,
vermelhiddo ou descamacdo (muito raras, afetam menos de 1 utilizador em cada
10.000).

- Uma infecdo com sintomas tais como febre e deterioracdao grave do seu estado
geral, ou febre com sintomas de infecdao localizada tais como dor de
garganta/faringe/boca ou problemas urinarios (muito rara, afetam menos de 1
utilizador em cada 10.000).

Outros efeitos secundarios possiveis:

Frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100)

- Dores de cabeca.

- Sensacdo de tontura ou de atordoamento, especialmente quando se levanta
depressa.

- Diarreia.

- Tosse seca que nao desaparece.

- Sentir-se enjoado (vomitos).

- Problemas renais (detetados em analise ao sangue).

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1.000)

- Alteracdes do humor.

- Alteracdo da cor dos dedos das m&os ou dos pes (azul palido seguido de
vermelhiddo) ou adormecimento ou formigueiro nos dedos das m&os ou dos pés.
- Alteracdes do paladar.

- Sonoléncia.

- Sensacdo de desequilibrio (vertigens).

- Dificuldade em adormecer.

- Acidente vascular cerebral.

- Batimento cardiaco acelerado.

- Corrimento nasal.

- Sensacdo de mal-estar (nauseas).
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- Dores de est6mago ou indigestdo.

- Erupgdo na pele ou comichdo.

- Incapacidade de ter uma eregdo (impoténcia).

- Sensacdo de cansaco ou fraqueza (perda de forca).

- Pode ocorrer uma grande descida na pressao arterial em doentes com as seguintes
condicbes: doenca cardiaca coronaria; estreitamento da aorta (uma artéria
cardiaca), da artéria renal, ou das valvulas do coragdo; um aumento da espessura do
musculo cardiaco. Se isto acontecer, podera sentir-se tonto ou atordoado,
especialmente quando se levanta depressa.

- Alteracdo dos valores das anadlises ao sangue que mostram como € que o seu
figado e rins estdo a funcionar.

- Ataque cardiaco.

- Ver e/ou ouvir alucinacoes.

Raros (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 10.000)

- Sentir-se confuso.

- Erupgdo na pele granulosa (urticaria).

- Boca seca.

- Queda de cabelo.

- Psoriase (um problema de pele).

- Alteracdes no cheiro.

- Desenvolvimento das mamas no homem. )
- AlteracGes de algumas células sanguineas ou outros componentes do seu sangue. E
possivel que o seu médico peca ocasionalmente andlises ao sangue, para verificar se
Lisinopril Germed teve algum efeito a nivel do seu sangue. Os sinais podem incluir
sensacdo de cansago, pele palida, dores de garganta, temperatura elevada (febre),
dores musculares e das articulagdes, inchaco das articulacbes ou glandulas, ou
sensibilidade a luz solar.

- Niveis baixos de soédio no seu sangue (os sintomas podem ser cansacgo, dor de
cabeca, nauseas, vomitos).

- Insuficiéncia renal subita.

Muito raros (afetam menos de 1 utilizador em cada 10.000)

- Sinusite (sensacdo de dor e obstrugdo nas macgds do rosto e atras dos olhos).

- Pieira

- Niveis baixos de aclcar no seu sangue (hipoglicemia). Os sinais podem incluir
sensacdo de fome ou fraqueza, suor e batimento cardiaco acelerado.

- Inflamagao dos pulmdes. Os sinais incluem tosse, sensacdo de falta de ar e
temperatura elevada (febre).

- Amarelecimento da pele ou da parte branca dos olhos (ictericia).

- Inflamacdo do figado. Pode causar perda de apetite, amarelecimento da pele e
olhos e urina de cor escura.

- Inflamacgdo do pancreas. Pode causar dor de estmago moderada a grave.

- Alteragbes graves da pele. Os sintomas incluem vermelhiddo, formacdo de
vesiculas e descamacdo da pele.

- Suores.

- Urinar menos que o normal ou incapacidade de urinar.

- Insuficiéncia hepatica.

- Nédulos.

- Inflamacao intestinal.

Desconhecidos (frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
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- Sintomas de depressao.
- Desmaio.

Os efeitos secundarios em criangas parecem ser comparaveis aos observados em
adultos.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes 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 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

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 Lisinopril Germed
Conservar a temperaturas inferiores a 25° C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

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

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Lisinopril Germed

- A substéncia ativa € lisinopril (na forma de lisinopril di-hidratado).
- Os outros componentes:

Hidrogenofosfato de calcio di-hidratado,

Amido de milho pré-gelificado,

Croscarmelose sédica,

Manitol,

Estearato de Magnésio.

Os comprimidos de 10 mg contém ainda: )
Mistura de pigmento Rosa PB-24823 (Amido de milho pré-gelificado, Oxido de ferro
amarelo (E172), Oxido de ferro vermelho (E172), Oxido de ferro negro (E172)).
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Os comprimidos de 20mg contém ainda: )
Mistura de pigmento Rosa PB-24824 (Amido de milho pré-gelificado, Oxido de ferro
amarelo (E172), Oxido de ferro vermelho (E172), Oxido de ferro negro (E172)).

Cada comprimido contém 5 mg, 10 mg ou 20 mg de lisinopril.

Qual o aspeto de Lisinopril Germed e conteldo da embalagem

Lisinopril Germed 5 mg comprimidos
Comprimidos circulares, planos, de cor branca, planos de um lado e com ranhura
central do outro.

Lisinopril Germed 10 mg comprimidos
Comprimidos circulares, biconvexos, de cor rosa claro, com ranhura central do de um
lado.

Lisinopril Germed 20 mg comprimidos
Comprimidos circulares, planos, de cor rosa, planos de um lado e com ranhura
central do outro.

Os comprimidos sdao acondicionados em blisters de Alu/Alu.

LISINOPRIL GERMED 5 mg comprimidos em embalagens de 10, 30 e de 60
comprimidos.
LISINOPRIL GERMED 10 mg comprimidos em embalagens de 30 e de 60
comprimidos.
LISINOPRIL GERMED 20 mg comprimidos em embalagens de 30 e de 60
comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

GERMED FARMACEUTICA, Lda

Rua Alfredo da Silva, 8A, Edif. Stern, 1°C, Alfragide
2610-016 Amadora

Portugal

Fabricantes

Labesfal - Laboratorios Almiro, S.A.
Zona Industrial do Lagedo
Santiago de Besteiros

Sofarimex - Inddstria Quimica e Farmacéutica, Lda.
Avenida das Industrias - Alto de Colaride
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