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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum 20 mg + 12,5 mg Comprimidos
Lisinopril, 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 davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum e para que € utilizado

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

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

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

Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum € uma associagao de lisinopril e hidroclorotiazida.

Lisinopril € um farmaco que reduz a pressao arterial (antihipertensivo). Pertence a um grupo
de medicamentos denominados inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ECA).
Actua por relaxamento dos vasos sangiiineos, tornando a circulagdo do sangue mais facil.

A hidroclorotiazida pertence a classe dos diuréticos tiazidicos.
Faz com que os rins produzam mais urina removendo a dgua do sangue para a urina.

Lisinopril + Hidroclorotiazida € utilizado para:
- tratar a pressdo arterial elevada (hipertensdo essencial).

Lisinopril + Hidroclorotiazida deve ser usado em doentes cuja pressdo arterial ndo é
adequadamente controlada com lisinopril isoladamente (ou s6 com hidroclorotiazida).

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR LISINOPRIL +
HIDROCLOROTIAZIDA CICLUM

Nao tome Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum

- se tem alergia ao lisinopril, outros inibidores da ECA ou a outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6)

- se tem alergia (hipersensibilidade) a hidroclorotiazida ou outras sulfonamidas
(medicamentos quimicamente relacionados com a hidroclorotiazida)
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- se ja sofreu de angioedema (inchacgo da pele e mucosas, principalmente na face, boca, lingua
ou garganta com dificuldade em engolir ou respirar) relacionado com um inibidor da ECA

- se algum membro da sua familia teve angioedema (pode haver predisposi¢do familiar) ou se
ja teve angioedema em qualquer outra circunstincia ou de qualquer outra causa

- se tiver doenga renal grave (clearance de creatinina <30 ml/min)

- se deixar de urinar (anuria)

- se tiver doenca hepdtica grave

- se tem diabetes ou func¢do renal diminuida e estd a ser tratado com um medicamento que
contém aliscireno para diminuir a pressao arterial

- se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também € preferivel ndo tomar Lisinopril/
Hidroclorotiazida Ciclum no inicio da gravidez — Ver sec¢do Gravidez)

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lisinopril/Hidroclorotiazida Ciclum, e
em especial:

- se tiver pressdo arterial baixa. Pode sentir-se tonto ou com a sensagdo de cabeca leve,
especialmente quando se levanta.

- se estiver em risco de ter uma baixa acentuada da pressdo arterial, porque sofre de deplec¢ao
salina e/ou fluidos devido por exemplo, a medicamentos que aumentam a diurese ou estiver a
fazer didlise ou uma dieta de baixo teor de sal ou apds vomitos e diarreia

- se sofrer de uma forma grave de pressao arterial elevada causada por uma doenca renal
(hipertensao renina-dependente)

- se existe aperto nas valvulas cardiacas do ventriculo esquerdo, ou se existirem outras
obstrucdes a saida de sangue do ventriculo esquerdo

- se tiver um aumento da espessura do miisculo do coragdo (conhecido como cardiopatia
hipertréfica)

- se tem insuficiéncia cardiaca

- se sofre de doenca cardiaca com perturbacdes de fluxo sanguineo das artérias corondrias
(doenga corondria)

- se sofre de perturbagdes do fluxo de sangue ao cérebro (doencga cerebrovascular)

- se sua fungdo renal estd moderadamente diminuida

- se tiver aperto nas artérias renais

- se tiver sofrido recentemente um transplante renal

- se a sua fung¢do hepatica estiver diminuida ou sofrer de doenca hepdtica

- se 0 houver aumento dos valores das enzimas hepdticas ou desenvolver ictericia durante o
tratamento com Lisinopril + Hicroclorotiazida

- se tiver niveis elevados de colesterol e estiver a fazer um tratamento chamado LDL aferese
- se algma vez tiver tido lupus eritematoso

- se ocorrerem alteracdes no nimero de glébulos durante o tratamento com Lisinopril +
Hicroclorotiazida:

- se 0 numero de glébulos brancos diminui (leucopenia)

- se 0 numero de glébulos vermelhos diminui (anemia)

- se 0 numero de plaquetas no sangue diminui (trombocitopenia)

- ou se se verificar uma grande diminuicdo do nimero de glébulos brancos com
susceptibilidade para infec¢des e com sintomas gerais graves (agranulocitose)

- se sofrer de uma certa doenga do tecido conjuntivo (colagenoses), envolvendo os vasos
sanguineos (doenca vascular do colagéneo)

- se estiver a ser tratado com medicamentos que suprimem a resposta imunitaria
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- se estiver a tomar alopurinol (medicamento para a gota), procainamida (medicamento para
disturbios do ritmo cardiaco) ou litio (medicamento para certos tipos de depressio), a0 mesmo
tempo. A utilizacdo de Lisinopril + Hidroclorotiazida com litio ndo é recomendada.

- se tiver reac¢des de hipersensibilidade (alergia) ou inchago dos tecidos (angioedema),
durante o tratamento com Lisinopril + Hidroclorotiazida.

- se necessitar ser submetido a uma cirurgia com anestesia geral ou epidural informe o seu
médico, dentista e pessoal do hospital

- se estiver a fazer hemodialise com recurso a membranas (membranas de fluxo elevado)
porque foram relatadas reaccdes anafilactéides durante a utilizacdo conjunta destas
membranas e inibidores da ECA;

o seu médico poderd interromper o tratamento para evitar uma possivel reaccio alérgica

- se sofre de diabetes

- se sofre de gota

se tiver uma tosse seca persistente

- se estiver em risco de um aumento nos valores de potdssio no sangue, por exemplo se

- estiver a tomar substitutos de sal contendo potéssio, diuréticos poupadores de potdssio,
suplementos de potassio

- estiver a tomar outros medicamentos, associado com um aumento no potassio sérico

- se, por pertencerem a um determinado grupo étnico, a reducdo da pressdo arterial ndo é
suficientemente grande (especialmente em doentes de raga negra).

Neste caso por favor, informe o seu médico.

- 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 eletrélitos
(por exemplo, o potdssio) no seu sangue em intervalos regulares.
Ver também a informacao sob o titulo “Nao tome Lisinopril/Hidrocloratiazida Ciclum”

Enquanto estiver a tomar Lisinopril Hidroclorotiazida

- Deve informar imediatamente o seu médico se apresentar algum dos seguintes sintomas:
- tonturas logo apds a primeira toma. Algumas pessoas reagem assim a primeira toma ou
quando a dose € aumentada, sentindo tonturas, fraqueza, desmaio e adoentado.

- queixas como: boca seca, sede, fraqueza, letargia, dores musculares ou caimbras, ritmo
cardiaco acelerado, excrecdo urindria diminuida podem ser sinais de distirbio ou
desequilibrio electrolitico

- repentino inchaco dos ldbios e face, pescogo, possivelmente também das maos e pés,
dificuldade de engolir, urticdria e dificuldade em respirar, respiragao ruidosa ou rouquidéo.
Esta situacdo € chamada angioedema. Pode ocorrer a qualquer momento durante o tratamento.
Os inibidores da ECA causam uma taxa mais elevada de angioedema em doentes de raga
negra.

- temperatura elevada, dor de garganta ou tlceras na boca (estes podem ser sintomas de
infeccdo provocada pela redugdo do nimero de glébulos brancos).

- pele e parte branca dos olhos amarelada (ictericia), que pode ser sinal de doenca hepatica.
Nestes casos, pare de tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida e contacte o médico
imediatamente. O seu médico ird tomar as medidas adequadas.
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No inicio do tratamento e/ou durante o periodo de ajuste posolégico, pode ser necessario
aumentar a frequéncia do controlo médico. Nao deve ignorar estes controlos, mesmo que se
sinta bem. O seu médico ird determinar a frequéncia dos exames de controlo.

Se a sua pressdo arterial baixar muito, deve deitar-se. Se isso persistir, contacte imediatamente
0 médico ou hospital mais préximo. O médico pode dar inicio a um determinado tratamento
para corrigir a sua hipotensao. Informe o médico se sua pressao arterial descer muito ou
frequentemente. Isto é importante, pois ele pode decidir alterar o tratamento.

Gravidez
Deve informar o seu médico se pensa estar gravida (ou planeia engravidar).

Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum, ndo estd recomendado no inicio da gravidez e nédo
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 (ver sec¢do Gravidez e aleitamento).

Teste anti-doping
A hidroclorotiazida contida no medicamento pode produzir um resultado positivo no teste
antidoping.

Aumento de determinados metabolitos no sangue

Também devido aos efeitos da hidroclorotiazida alguns metabolitos no sangue podem
aumentar:

- colesterol (hipercolesterolemia)

- triglicéridos (hipertrigliceridemia)

- ureia (hiperuricaemia).

Criancgas
Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum ndo deve ser administrado a criangas, uma vez que a
sua seguranca e eficdcia ndo foram estabelecidas neste grupo etério.

Outros medicamentos e Lisinopril/Hidroclorotiazida Ciclum
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Por favor, fale com o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos,
porque os seus efeitos ou o efeito de Lisinopril + Hidroclorotiazida podem ser alterados:

Medicamentos que aumentam a diurese com redugdo da excrecdo de potdssio (diuréticos
poupadores de potéssio, por exemplo espironolactona, triamtereno ou amilorida), suplementos
de potassio, substitutos de sal contendo potdssio e outros medicamentos, associados a um
aumento dos valores séricos de potdssio (ex. heparina)

Aumento da concentragio de potdssio no sangue. O seu médico ird verificar regularmente os
seus valores de potdssio.

Outros medicamentos que aumentam a diurese (diuréticos)
Aumento da reducdo da pressdo sanguinea.

Outros medicamentos que reduzem a pressao arterial (agentes anti-hipertensivos),
medicamentos dilatadores dos vasos sanguineos (nitratos)
Aumento da reducg@o da pressdo sanguinea.
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Aliscireno e bloqueadores dos recetores da angiotensina II, medicamentos usados para tratar a
pressdo sanguinea alta

O seu médico podera ter necessidade de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugdes:

Se estd a tomar um bloqueador dos recetores de angiotensina II (ARA) ou aliscireno (ver
também informacgdo com o titulo “ndo tomar Lisinopril/hidroclorotiazida” e *“ Adverténcias e
precaucdes’)

Risco aumentado de hipotensdo, sincope, hipercaliemia e altera¢des na fungdo renal
(incluindo faléncia renal aguda)

Medicamentos para a depressdo, bem como para outras doencas psiquidtricas (antidepressivos
triciclicos, antipsicéticos), narcdticos, anestésicos
Reducdo adicional da pressdo arterial. Aumento da reduc@o da pressdo sanguinea.

Litio (medicamento para certos tipos de depressao)

Risco aumentado de intoxicacdo por litio. Nao se recomenda tomar Lisinopril +
Hidroclorotiazida e litio a0 mesmo tempo.

No entanto, caso seja necessdria esta associacdo, os valores de litio no sangue devem ser
regularmente monitorizados pelo médico.

Medicamentos para a dor e inflamacdo (anti-inflamatérios ndo-esterdides), incluindo o dcido
acetilsalicilico (doses de 3 g/ dia)

O uso concomitante pode reduzir o efeito de baixar a pressdo arterial e pode conduzir a um
aumento dos valores séricos de potdssio no sangue, deterioracdo da fungdo renal; raramente,
faléncia renal aguda, especialmente em doentes com insuficiéncia da funcdo renal.
Diminuicao do efeito de reducdo da pressdo arterial pelo diurético hidroclorotiazida.

Medicamentos contendo ouro, tais como aurotiomalato de s6dio que pode ser dado por
injecdo

Risco aumentado de sintomas como rubor, nduseas, tonturas e hipotensio, que podem ser
bastante graves.

Simpaticomiméticos (agentes com efeito estimulante, por exemplo, aumento da pressao
arterial)
Diminuicao do efeito de reducio da pressdo arterial.

Colestiramina e colestipol (substancias activas para a reducao dos valores da gordura no
sangue) Diminuicdo do efeito de reducao da pressdo arterial. Atraso e redugdo da absorcdo da
hidroclorotiazida.

Medicamentos para baixar o agicar no sangue e insulina
Baixa acentuada da glucose com risco acrescido de hipoglicemia.

Anfotericina B (substéincia activa contra infec¢des fungicas), carbenoxolona (substancia
activa para o tratamento de tdlceras gastrointestinais), medicamentos contendo cortisona,
(corticéides), corticotropina (hormona com ac¢do sobre as glandulas adrenais) ou certos
laxantes

Perturbacdes do equilibrio mineral, por exemplo, diminui¢do dos valores de potassio.

Sais de calcio



APROVADO EM
06-11-2014
INFARMED

Valores séricos de cdlcio no sangue elevados.

Glicosideos cardiacos (por exemplo, digoxina, substincia activa que regulariza o ritmo
cardiaco)
Aumento dos efeitos secundarios dos glicésidos cardiacos.

Relaxantes musculares, por exemplo. Cloreto de tubocurarina (substancias activas para
relaxar musculos)
Efeito relaxante muscular aumentado e prolongado.

Medicamentos associados a "torsade des pointes", um distirbio grave do ritmo cardiaco.
O risco de torsades de pointes aumenta quando sdo baixos os valores de potéssio.

Alopurinol (substancia activa para tratar a gota)
Aumenta o risco de insuficiéncia renal aguda e pode levar a um aumento do risco de baixo
nimero de gldbulos brancos (leucopenia).

Ciclosporina (imunossupressor usado em transplantes de 6rgaos)

Aumenta o risco de insuficiéncia renal aguda e aumenta as concentragdes de potdssio no
sangue.

Lovastatina (substancia activa para reduzir colesterol)

Aumenta as concentragdes de potdssio no sangue.

Procainamida (substancia activa para tratar os batimentos cardiacos irregulares), citostaticos
(para tratar o cancro), medicamentos imunossupressores (para evitar rejei¢ao de 6érgios
transplantados)

Podem levar a um aumento do risco de baixo nimero de glébulos brancos (leucopenia)

Sotalol (para tratar batimentos cardiacos irregulares e pressao arterial alta)
Aumento do risco de arritmias (batimentos cardiacos irregulares) induzidas por sotalol

Trimetoprim (um antibiético)
Aumento do risco de hipercaliemia (valores altos de potdssio).

Hemodidlise

Nao deve tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum, se estiver a fazer hemodidlise. Existe
um risco aumentado de reagdes alérgicas associadas a determinados tipos de membranas de
didlise (ver sec¢@o "Adverténcias e precaugdes").

Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum com alimentos e bebidas
Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez e aleitamento
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa que estd gravida ou planeia engravidar, peca
conselho ao 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-4 a interromper Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum antes de
engravidar ou assim que estiver gravida e a tomar outro medicamento em vez de Lisinopril +
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Hidroclorotiazida Ciclum. Lisinopril + Hidroclorotiazida 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.

Antes de iniciar a gravidez deve substituir o Lisinopril/Hidroclorotiazida Ciclum por um
medicamento antihipertensivo apropriado.

Este medicamento nao deve ser administrado durante o segundo e terceiro trimestre de
gravidez.

O seu médico ird aconselhd-la a parar de tomar Lisinopril/Hidroclorotiazida Ciclum assim que
souber que estd gravida. Se engravidar durante o tratamento com Lisinopril/Hidroclorotiazida
Ciclum, informe e consulte o seu médico sem demora.

Aleitamento

Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que pretende a iniciar a
amamentacgdo. Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum ndo estd recomendado em maes a
amamentar, especialmente se o bebé for recém-nascido ou prematuro; nestes casos o seu
médico poderd indicar outro tratamento.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Tal como outros medicamentos para baixar a pressdo arterial, Lisinopril + Hidroclorotiazida
Ciclum pode reduzir a sua capacidade de conduzir ou utilizar mdquinas. Isto € mais provdvel
de ocorrer no inicio do tratamento, ajuste da dose ou em combinagdo com dlcool. Esses
efeitos dependem da sua suscetibilidade. Se se sentir afectado, ndo deve conduzir ou utilizar
maquinas

3. COMO TOMAR LISINOPRIL + HIDROCLOROTIAZIDA CICLUM

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

A dose recomendada de Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum depende da gravidade de sua
doenca, resposta a cada substancia activa, dosagem dos tratamentos anteriores (por exemplo,
com lisinopril isoladamente) e funcdo renal.

O médico pode prescrever-lhe Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum se a pressdo arterial ndo
estd adequadamente controlada por 20 mg de lisinopril isoladamente.

Tome o comprimido com uma quantidade suficiente de dgua, durante ou ap0s as refeicdes.
A dose recomendada é:

Adultos

Tome diariamente um comprimido de Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum. O comprimido

deve ser administrado todos os dias de preferéncia & mesma hora.

Idosos
Os doentes idosos com fung¢do renal normal podem tomar a mesma dose que os adultos.

Utilizagdo nas Criangas
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Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum ndo deve ser administrado a criangas, porque a
seguranga e eficicia do Lisinopril + Hidroclorotiazida ndo foram estabelecidas neste grupo
etario.

Doentes com insuficiéncia renal
Nao deve tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum se sofre de uma insuficiéncia renal
grave (clearance de creatinina <30 ml/min).

Se sofre de uma deficiéncia moderada da func¢io renal (clearance de creatinina entre 30 e 80
ml/min), o seu médico ird decidir se pode tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida ou ndo. A dose
podera ser também ajustada com mais cuidado. A dose apropriada dependerd da sua resposta
ao lisinopril e hidroclorotiazida em monoterapia.

Se tomar mais Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum do que deveria

Se tomar demasiados comprimidos, contacte imediatamente o seu médico ou o hospital mais
proximo.

Os sintomas de sobredosagem incluem pressao arterial baixa (hipotensdo), choque
circulatério, perturbagdes do balango electrolitico (tais como baixos valores de potéssio e
cloretos no sangue), desidratacdo, insuficiéncia renal, hiperventilacio, batimentos cardiacos
rapidos (taquicardia), sentir o corag@o bater (palpitacdes), menor frequéncia cardiaca
(bradicardia), tonturas, ansiedade e tosse.

Caso se tenha esquecido de tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum
Nio se preocupe. Esquega essa toma e volte a tomar o medicamento na hora certa. Ndo tome
uma dose a dobrar para compensar o comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum
Mesmo que se sinta melhor ndo pare de tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum sem
antes perguntar o seu médico.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

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

Importantes efeitos colaterais ou sinais a que deve prestar a atencao, e quais as medidas que
deve tomar se for afectado

- Se sentir inchago dos tecidos (edema angioneurdtico), na regido da laringe, cordas vocais
e/ou lingua, informe o seu médico imediatamente, para que possa ser tratado com urgéncia.

- Se notar sinais de ictericia (pele e olhos amarelados, urina de cor escura) ou perda de apetite,
deve interromper o tratamento e informar imediatamente o seu médico.

- Se ocorrer febre, inchaco dos ganglios linfaticos e/ou inflamagdo da garganta, informe o seu
médico imediatamente para que ele possa avaliar o nimero dos seus glébulos brancos.

Alguns efeitos secunddrios podem ser sinais de altera¢des dos pardmetros quimicos no sangue
(ver secgdo 2 "Adverténcias e precaucdes" acima).
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Deve informar o médico se tiver quaisquer dos seguintes sinais de alteracéo:
- boca seca

- sede

- fraqueza

- falta de energia (letargia)

- sonoléncia

- agitacdo

- dores musculares (mialgia) ou cdibras musculares

- fadiga muscular

- pressdo arterial baixa (hipotensao)

- diminui¢do da quantidade de urina (oligiria)

- batimento cardiaco rapido (taquicardia)

- queixas gastrointestinais, tais como sentir-se enjoado (nduseas) e vomitos.

Foram relatados os seguintes efeitos secundarios:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- tonturas, que geralmente melhoram ap6s reducdo dose e raramente requer descontinuacio do
tratamento

- cefaleias

- desmaio (sincope)

- cansago (fadiga)

- tosse seca e persistente, que desaparece apds a interrupgdo do tratamento

- pressao arterial baixa (hipotensao), incluindo hipotensdo ortostética (baixa da pressdo
arterial ao levantar-se).

Se a sua pressdo arterial baixar muito, deve deitar-se. Se isso persistir, contacte o seu médico
ou o hospital mais préximo (ver também seccao 2 “Adverténcias e precaugdes”).

- diarreia

- vOmitos

- perturbagdo da func¢do renal (disfungdo renal)

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

- sensacdo de alfinetes e agulhas (parestesia)

- fraqueza geral (astenia)

- palpitagdes (sentir os batimentos cardiacos)

- dor no peito

- espasmos musculares (contragdes musculares involuntérias e dolorosas)
- fraqueza muscular

- sentir-se enjoado (nduseas)

- indigestao

- dor abdominal

- inflamacao do pancreas (pancreatite)

- boca seca

- erup¢ao cutanea

- impoténcia

- humor alteracdes

- sensacdo de vertigem

- alteracdo do paladar

- perturbagdes do sono
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- ataque cardiaco (enfarte do miocardio) ou AVC (acidente vascular cerebral), possivelmente
secunddrio a pressdo arterial extremamente baixa (hipotensdo) em doentes de alto risco (ver
sec¢do 2)

- batimentos cardiacos rdpidos (taquicardia)

- descoloracdo dos dedos das méos e dos pés (sintoma de Raynaud)

- irritag@o e inflamacao do nariz (rinite)

- comichdo (prurido)

- elevado nivel de uréia no sangue (hiperuricemia)

- elevado nivel de creatinina no sangue, o que pode indicar uma insuficiéncia da funcao renal.
Isto normalmente desaparece apds a interrup¢io do tratamento.

- testes de fungdo hepadtica alteradas (aumento de enzimas hepdticas e bilirrubina sérica)

- elevado nivel de potdssio no sangue (hipercaliemia)

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- hipersensibilidade (alergia) / angioedema (inchaco da pele e das mucosas, da face,
extremidades, 1abios, lingua e garganta / laringe).

Deve parar de tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum e contactar médico imediatamente
se tiver quaisquer sintomas de angioedema (ver sec¢@o 2. “Advreténcias e precaugdes”).

- complexo de sintomas que consistem em um ou mais dos seguintes: febre, inflamacéo dos
vasos sanguineos (vasculite), dores musculares (mialgia), dor nas articulacdes (artralgia) ou
inflamacéo das articulacdes (artrite), ANA positivo (anticorpos antinucleares) (teste de sangue
para detectar doengas autoimunes), aumento da velocidade de sedimentacdo (um sinal de
inflamacéo no corpo, detectado por um exame de sangue), elevado nimero de glébulos
brancos (leucocitose), incluindo granulécitos eosindéfilos (eosinofilia), erupcio cutinea,
sensibilidade a luz solar (fotossensibilidade) ou outras reac¢des cutaneas.

- nimero extremamente baixo de um determinado tipo de glébulos brancos denominados
granuldcitos (agranulocitose), que o faz ficar mais propenso a infec¢des. A relagcdo exacta
entre o tratamento com lisinopril / hidroclorotiazida e agranulocitose, ainda ndo foi
estabelecida.

- anemia hemolitica (anemia causada por uma anormal diminuicao de glébulos vermelhos)

- pequenas diminui¢des dos valores de hemoglobina e hematdcrito (glébulos vermelhos), que
podem levar a anemia. Estes foram frequentemente relatados em doentes com pressao arterial
alta, mas raramente tiveram importéncia clinica, a ndo ser que existissem outras causas para a
anemia.

- confusdo mental

- urticdria

- queda de cabelo (alopécia)

- psoriase (uma doenga da pele que provoca manchas vermelhas e inflamacao)

- uremia (toxicidade causada por insuficiéncia renal e pela acumulagdo de ureia no sangue)

- insuficiéncia renal aguda

- crescimento das mamas em homens (ginecomastia)

- libertagdo excessiva da hormona antidiurética, que pode causar dores de cabeca, sensacdo de
mau estar (sindrome da secrecdo inapropriada ha hormona antidiurética)

- baixos valores de s6dio no sangue (hiponatremia)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
- depressdo da medula 6ssea (quando a medula 6ssea ndo consegue fabricar nimero suficiente
de células sanguineas), que se manifesta por um baixo nimero de glébulos vermelhos
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(anemia), baixo nimero de plaquetas (trombocitopenia) e / ou baixo nimero de glébulos
brancos (leucopenia)

- baixo niimero de um determinado tipo de glébulos brancos denominados granuldcitos
neutréfilos (neutropenia)

- crescimento dos ganglios linfaticos (linfadenopatia)

- doenga auto-imune

- valores baixos de acticar no sangue (hipoglicemia)

- broncoespasmo (aperto no peito que provoca dificuldade respiratdria sibilante)

- inflamacao das cavidades do nariz (sinusite)

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

- acumulagdo de glébulos brancos (eosinéfilos) nos pulmdes (pneumonia eosinofilica)

- inchago da mucosa do intestino (angioedema intestinal)

- inflamacao do figado (hepatite)

- ictericia (amarelecimento da pele e da parte branca dos olhos, principalmente devido a
doenga hepatica).

- se desenvolver ictericia, deve parar de tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum e
contactar o seu médico imediatamente.

- insuficiéncia hepética

- aumento da sudorese (diaforese)

- pénfigo (uma doenca auto-imune que provoca bolhas e feridas na pele)

- necrdlise epidérmica toxica (distirbio da pele, muito grave que provoca perda de grandes
areas de pele)

- sindrome de Stevens-Johnson (um grave distirbio da pele caracterizada por descamacao da
pele)

- eritema multiforme (pele com manchas vermelho-rosa e prurido)

- diminuicdo ou auséncia de producdo de urina (oliglria ou aniria)

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):

- Lisinopril + Hidroclorotiazida pode alterar os resultados dos testes de sangue. Raramente
essas alteracdes tém importéncia clinica.

- elevado nivel de agicar no sangue (hiperglicemia)

- baixo nivel de potdssio no sangue (hipocaliemia)

- elevado nivel de colesterol no sangue

- elevado nivel de triglicerideos no sangue

- inflamacao das glandulas salivares (sialadenite)

- anemia aplastica (quando a medula éssea ndo pode fabrica células sanguineas em quantidade
suficiente)

- perda de apetite (anorexia)

- presenca de agticar na urina (glicosuria)

- agitacdo

- depressao

- sintomas depressivos

- cabeca vazia

- xantopsia (visdo amarelada)

- visdo turva transitdria

- batimentos cardiacos irregulares (arritmias cardiacas)

- vermelhidao sibita na face (rubor)

- inflamacdo dos vasos sanguineos (vasculite [também cutinea]), que pode levar a morte dos
tecidos (necrose)
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- dificuldade respiratéria, incluindo inflamagdo dos pulmdes (pneumonia) e inchaco e / ou
acimulagdo de liquido nos pulmdes (edema pulmonar)

- irritagdo do estdmago

- obstipacdo

- reacgdes sensibilidade a luz solar (fotosensibilidade)

- desequilibrio eletrolitico (alteragdes nos niveis de dgua e substancias quimicas no sangue)
- reacdes semelhantes a lupus eritematoso cutineo, com activag¢éo ou reactivagao de lipus
eritematoso cutineo (doenga auto-imune que provoca erupgdes cutineas na face (malar ou
erupcdes cutaneas em forma de borboleta) e manchas vermelhas escamosas na pele)

- reaccOes alérgicas graves (anafilaticas)

- inflamacdo dos rins (nefrite intersticial)

- febre

- fraqueza

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundéarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Notificac@o de suspeitas de reagdes adversas

A notificagdo de suspeitas de reagdes adversas ap0s a autorizacdo do medicamento é
importante, uma vez que permite uma monitoriza¢cdo continua da relagdo beneficio-risco do
medicamento. Pede-se aos profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeitas de
reacOes adversas através de:

INFARMED, LP.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde 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 + HIDROCLOROTIAZIDA CICLUM

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

Este medicamento nao necessita de condi¢des especiais de conservacao.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na embalagem
exterior, apés VAL.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacido 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
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Qual a composic¢do de Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum

- As substancias activa sdo: lisinopril e hidroclorotiazida.

- Os outros componentes sdo: hidrogenofosfato de cdlcio di-hidratado (E341), estearato de
magnésio (E470b), amido de milho, manitol (E421), silica coloidal anidra (E551).

Qual o aspecto de Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum e conteido da embalagem
Lisinopril + Hidroclorotiazida Ciclum 20 mg + 12,5 mg comprimidos contém lisinopril di-
hidratado (equivalente a 20 mg de lisinopril) e 12,5 mg de hidroclorotiazida,

Dimensdes das embalagens: 10, 14, 15, 20, 28, 30, 40, 50, 56, 60, 70, 80, 90, 98, 100, 200,
250, 300, 400, 500 e 1000 comprimidos por embalagem.
Podem ndo ser comercializadas todas as apresentacdes.

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

Ciclum Farma Unipessoal, Lda.

Quinta da Fonte

Edificio D. Amélia — Piso 1, Ala B

2770-229 Pago de Arcos

Fabricantes:

STADA Arzneimittel AG

Stadaf3trasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel
Alemanha

Centrafarm Services B.V.
Nieuwe Donk 9, NL-4879 AC Etten-Leur
Holanda

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary
Irlanda

Sanico N.V.
Veedijk 59 Industriezone 4, B-2300 Turnhout
Bélgica

STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36, AT-1190 Wien
Austria

Stadapharm GmbH
Stadastralle 2-18, D-61118 Bad Vilbel
Alemanha

Aliud Pharma GmbH & Co. KG
Gottlieb-Daimler-StraBe 19, D-89150 Laichingen
Alemanha

PharmaCoDane ApS
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico

Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

DE: Lisiplus AL 20 mg/12,5 mg Tabletten
NL: Lisinopril/Hydrochloorthiazide STADA 20/12,5 mg tabletten

Este folheto foi aprovado pela tltima vez em




