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Folheto Informativo: Informacdo para o doente

Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz 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.

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

O Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-los a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

O Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos

indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

1 O que é Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz e para que é utilizado

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

4 Efeitos indesejaveis possiveis

5 Como conservar Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz e para que é utilizado

O lisinopril pertence a um grupo de medicamentos chamados inibidores da enzima de
conversdo da angiotensina (inibidores da ECA) e reduz a tensdo arterial através da
dilatacdo dos vasos sanguineos.

A hidroclorotiazida pertence a um grupo de medicamentos chamados diuréticos e
diminui a tensdo arterial através do aumento da produgdo de urina.

Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz contém uma combinacdo de lisinopril e
hidroclorotiazida e é utilizado como um tratamento para a tensdo arterial alta,
gquando o tratamento com lisinopril como agente Unico, por si s6 demonstrou ser
insuficiente.

O seu médico podera também receitar Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz em vez
de comprimidos em separado das mesmas doses de lisinopril e hidroclorotiazida.
Esta associacdo de dose fixa ndo € adequada para a terapéutica inicial.

2. O que precisa de saber antes de tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz

NAO tome Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz:
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- se tem alergia ao lisinopril, a hidroclorotiazida ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

- se tem alergia a outros inibidores da ECA, por exemplo ramipril ou
medicamentos derivados de sulfonamidas (principalmente antibidticos, por exemplo,
sulfametoxazol).

- se alguma vez teve comichdo, urticaria, diminuicdo subita da tensdo arterial,
inchago subito das mdos, pés, tornozelos, cara, labios, lingua ou garganta
(angiodema), especialmente se isto ocorreu apds tratamento com um grupo de
medicamentos chamados inibidores da ECA (inibidores da enzima conversora da
angiotensina). Podera também ter causado dificuldade em engolir ou respirar.

- se tiver angioedema hereditario (uma condicdo que o torna mais propenso ao
inchaco descrito acima). Se ndo tiver a certeza se isto se aplica a si, por favor
pergunte ao seu medico.

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

- se algum dos seus parentes de sangue tenha previamente sofrido de inchaco
das extremidades, face, labios, garganta, boca ou lingua (angioedema).

- se tem problemas renais graves.

- se tem problemas hepaticos graves.

- se tiver incapacidade de urinar (andria).

- se estiver gravida ha mais de 3 meses (também & melhor evitar Lisinopril +
Hidroclorotiazida Sandoz no inicio da gravidez - ver seccdo Gravidez).

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

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida
Sandoz:

- se tem estreitamento das artérias (aterosclerose), problemas vasculares
cerebrais, como um acidente vascular cerebral ou acidente isquémico transitorio
(AIT, um "mini-AVC").

- se tem insuficiéncia cardiaca.

- se tem tensdo arterial baixa, estda com uma dieta restrita de sal ou esta a
tomar diuréticos.

- se tem niveis alterados de dgua e minerais no seu organismo (desequilibrio
de fluidos / eletrolitos).

- se tem uma doenca do musculo cardiaco (cardiomiopatia hipertrofica), um
estreitamento da artéria principal que transporta o sangue para fora do coragdo, a
aorta (estenose adrtica) ou outras formas de problemas cardiacos chamadas
obstrugdes do fluxo.

- se esta a ser tratado com aférese de LDL (remocdo do colesterol do sangue
por uma maquina).

- se esta a fazer terapia de dessensibilizacdo a alguns venenos de insetos,
como abelhas ou vespas.

- se tem diabetes.

- se ja teve problemas respiratorios ou pulmonares (incluindo inflamagdo ou
liquido nos pulmdes) apos a toma de hidroclorotiazida. Se desenvolver qualquer falta
de ar grave ou dificuldade em respirar apos tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida
Sandoz, procure assisténcia médica imediatamente.
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- se estd a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a tensdo
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, tensdo 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 + Hidroclorotiazida
Sandoz”.

- se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos, o risco de angioedema
(inchaco rapido sob a pele numa zona como a garganta) pode estar aumentado:

- sirolimus, temsirolimus, everolimus e outros medicamentos pertencentes a
classe dos inibidores da mTor (utilizados para evitar a rejeicdo de Oorgdos
transplantados e para o cancro).

- racecadotril, um medicamento utilizado no tratamento da diarreia.

- vildagliptina, um medicamento utilizado para tratar a diabetes.

- ativador do plasminogénio tecidular (APT), que é utilizado para dissolver
coagulos de sangue que se formaram nos vasos sanguineos.

- se estiver a tomar outros medicamentos, tais como substitutos do sal ou
suplementos de potassio.

- se sofre de gota, tem niveis elevados de acido Urico no sangue ou esta a ser
tratado com alopurinol ou procainamida.

- se vai ser submetido a uma cirurgia (incluindo cirurgia dentdria) e precisa de
ser anestesiado.

- se sofreu recentemente de vomitos violentos e prolongados e/ou diarreia
grave.

- se vai fazer exames para verificar a sua funcao paratiroideia.

- se tem ou teve problemas hepaticos ou renais, ou se tiver artérias estreitas
para os rins (estenose da artéria renal) ou se tem apenas um rim em funcionamento,
ou se estiver a fazer hemodialise.

- se tem uma doenca vascular colagénica, como lUpus eritematoso sistémico
(LES) ou esclerodermia, que pode estar associada a erupcbes cutdneas, dores nas
articulacdes e febre.

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

- se tem problemas de alergia ou asma.

- se esta a tomar litio, usado para o tratamento de algumas doencas
psiquiatricas.

- se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. Lisinopril + Hidroclorotiazida
Sandoz ndo é recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado se tiver
mais de 3 meses de gravidez porque pode causar lesGes graves no seu bebé se
utilizado a partir desta altura (ver seccdo Gravidez).

- se ja esta a ser tratado com outros diuréticos.

Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz ndo € geralmente recomendado nos seguintes
casos, por isso fale com o seu médico antes de comecar a tomar este medicamento:
- se fez recentemente um transplante renal.
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- se tem niveis elevados de potdssio no sangue.

Por favor, veja também "Outros medicamentos e Lisinopril + Hidroclorotiazida
Sandoz" abaixo.

Fale com o seu médico se € um atleta e fizer um teste de doping, uma vez que
Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz contém uma substdncia ativa que pode causar
resultados positivos num teste de doping.

Os doentes idosos ou desnutridos devem ser particularmente cuidadosos ao utilizar
Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz.

Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz pode ser menos eficaz em pessoas de raca
negra.

Criancas
Este medicamento ndo é recomendado para utilizacdo em criancgas.

Enquanto estiver a tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz:
Se desenvolver algum dos seguintes sintomas devera informar imediatamente o seu
meédico:

O Tonturas apos a primeira dose. Algumas pessoas reagem a sua primeira dose
ou quando a dose é aumentada sentindo-se tontas, fracas, a desmaiar e enjoadas.
O Inchacgo subito dos labios, face e pescoco, possivelmente também das mdos e

pés, ou com a respiracdo ofegante ou rouquiddo. Esta condicdo € chamada de
angioedema. Isto pode ocorrer em qualquer momento durante o tratamento. Os
inibidores da ECA causam uma taxa mais elevada de angioedema em doentes de
raca negra do que em doentes de outras racas.

O Febres elevadas, dor de garganta ou Ulceras na boca (podem ser sintomas de
infecdo causada pela reducdo do nimero de células brancas do sangue).

O Amarelecimento da pele e do branco dos olhos (ictericia), que pode ser sinal
de doenca hepatica.

O Uma tosse seca, que é persistente durante um longo periodo de tempo. Foi
descrita tosse com o uso de inibidores de ECA, mas pode ser também um sintoma de
outra doencga das vias respiratorias superiores.

O Miopia subita ou glaucoma. Fale com o seu médico ou farmacéutico se sentir
uma diminuicdo na visdao ou dor ocular. Estes podem ser sintomas de acumulacao de
liguido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um aumento da pressdo no
olho e podem ocorrer dentro de horas a semanas depois de tomar Lisinopril +
Hidroclorotiazida Sandoz. Tal situagcdo, se ndo tratada, pode levar a perda
permanente da visdo. Caso tenha tido alergia a penicilina ou sulfonamida, pode estar
em maior risco de desenvolver esta condicdo.

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

Isto aplica-se particularmente a:

O suplementos de potassio (incluindo substitutos do sal), diuréticos poupadores
de potdssio e outros medicamentos que podem aumentar a quantidade de potassio
no seu sangue (tais como heparina, um medicamento usado para diluir 0 sangue
para prevenir coagulos; cotrimoxazol e trimetoprim, para infecbes causadas por
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bactérias; e ciclosporina, um medicamento imunossupressor usado para prevenir a
rejeicdo de 6rgdos transplantados).

O outros medicamentos utilizados para tratar a tensdo arterial alta.

O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugdes:
Se estd a tomar um antagonista dos recetores da angiotensina II (ARA) ou aliscireno
(ver também informacdes sob os titulos “Ndo tome Lisinopril + Hidroclorotiazida
Sandoz” e “Adverténcias e precauctes”).

O anestésicos e medicamentos para perturbactes mentais ou depressoes (por
exemplo, antidepressivos triciclicos), medicamentos para o tratamento de psicoses,
medicamentos utilizados para tratar convulsGes ou sedativos. Pode haver um
agravamento da hipotensdo arterial. Pode sentir tonturas ao levantar-se.

O litio, um medicamento para a depressdo.

O analgésicos e anti-inflamatorios (utilizados para tratar a dor muscular ou
artrite), como o acido acetilsalicilico, ibuprofeno ou indometacina.

O aurotiomalato de sodio (ouro), um medicamento injetdvel para a artrite
reumatica.

O medicamentos como a efedrina, a noradrenalina ou adrenalina utilizados para
o tratamento da hipotensdo arterial, choque, insuficiéncia cardiaca, asma ou
alergias.

O medicamentos para reducdo do aclcar no sangue, tais como a insulina ou

aqueles tomados por via oral (incluindo vildagliptina). Ver também a seccdo
“Adverténcias e precaugoes”.

O resina de colestiramina e colestipol, substédncias ativas para diminuir os
valores de lipidos no sangue.

O corticosteroides, substancias anti-inflamatérias semelhantes a hormonas.

O corticotropina (ACTH), usado para testar se as suas glandulas suprarrenais
estdo a funcionar corretamente.

| diuréticos.

O relaxantes musculares (por exemplo, cloreto de tubocurarina, medicamentos
para relaxar os musculos que sdo utilizados em operactes).

O alopurinol, um medicamento utilizado no tratamento da gota.

O medicamentos para o tratamento do cancro, como a ciclofosfamida ou
metotrexato.

O medicamentos que inibem o sistema imunoldégico do seu corpo,

medicamentos para prevenir reagdes de rejeicdo apos transplantes de o6rgdos ou
transplantes de medula 6ssea.

O procainamida, um medicamento para problemas de batimentos cardiacos
irregulares.

O glicosideos cardiacos (por exemplo, digoxina, medicamentos para fortalecer o
coracao).

O medicamentos que, como efeito indesejavel, causam alteracbes na condugdo
do estimulo cardiaco, como medicamentos para distUrbios do ritmo cardiaco, alguns
medicamentos para a psicose e outros medicamentos como medicamentos usados no
tratamento de infegdes bacterianas.

| sais de calcio, usados para aumentar os niveis de calcio no sangue.

O vitamina D.

O anfotericina B, um medicamento contra infecGes fungicas.

O laxantes, medicamentos para promover a defecacdo.

O carbenoxolona, um medicamento para o tratamento de doencas
gastrointestinais.

O medicamentos que sdo utilizados mais frequentemente para evitar a rejeicdo
de 6rgdos transplantados (sirolimus, everolimus e outros medicamentos
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pertencentes a classe dos inibidores da mTor). Ver seccdo “Adverténcias e
precaucoes”.
O medicamentos chamados inibidores NEP, tais como racecadotril, utilizados
para tratar a diarreia. Ver seccdo " Adverténcias e precaucgtes ".
O sacubitril/valsartan (utilizado para tratar a insuficiéncia cardiaca a longo
prazo). Ver seccao "Ndo tome Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz ".
O ativador do plasminogénio tecidular (APT) que é utilizado para dissolver

codgulos sanguineos que se formaram nos vasos sanguineos. Ver seccdo
"Adverténcias e precaugdes”.

O lovastatina, um medicamento para o colesterol alto.

O sotalol (um blogueador beta), o risco de arritmias € aumentado.

| diazoxido (um medicamento para o tratamento dos niveis baixos de acglcar no
sangue).

O amantadina (um medicamento para o tratamento da doenca de Parkinson ou

infecGes graves, causadas por virus).

Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz com alcool
A tensdo arterial baixa pode ser agravada pelo alcool. Pode sentir tonturas quando
se levanta.

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

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta gravida (ou podera engravidar). O
seu medico normalmente aconselha-la-a a interromper Lisinopril + Hidroclorotiazida
Sandoz antes de engravidar, ou assim que souber que esta gravida, e a tomar outro
medicamento em vez de Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz. Lisinopril +
Hidroclorotiazida Sandoz ndo esta recomendado durante a gravidez e ndo deve ser
tomado apos o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente
prejudicial para o bebé se utilizado apds o terceiro més de gravidez.

Amamentacdo

Informe o seu medico se estiver a amamentar ou prestes a iniciar a amamentacgdo.
Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz ndo estd recomendado em mdes a amamentar
e 0 seu médico pode escolher outro tratamento para si se desejar amamentar,
especialmente se o bebé for recém-nascido ou prematuro.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Foram relatados tonturas e cansago por pessoas a tomar Lisinopril +
Hidroclorotiazida Sandoz. Se sentir qualquer um destes sintomas, ndo conduza um
carro e nao utilize maquinas (ver seccdo 4 "Efeitos indesejaveis possiveis").

Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz contém sédio

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

3. Como tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.
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Adultos
A dose recomendada € de um comprimido, tomado uma vez por dia.
A dose didria maxima é de 40 mg de lisinopril e 25 mg de hidroclorotiazida.

Utilizacdo em criancas
A seguranca e eficacia em criancas ndo foram estabelecidas.

Idosos
N&do é necessario qualguer ajuste especial da dose.

Problemas renais

Ndo tome este medicamento se tem compromisso grave da fungao renal.

Se sofre de uma doencga renal, o médico deve prescrever a menor dose possivel e
monitorizar a sua funcao renal.

Tratamento prévio com um diurético

Se estd a passar de uma terapéutica com diuréticos para Lisinopril +
Hidroclorotiazida Sandoz, o seu médico pode dizer-lhe para parar de tomar o
diurético 2 ou 3 dias antes de comecar a tomar este medicamento.

Como tomar o comprimido
Tome o comprimido ou a metade do comprimido com agua em abundancia. Tente
tomar o medicamento a mesma hora todos os dias.

Dividir o comprimido

Coloque o comprimido sobre uma superficie dura e plana, com a linha de quebra
para cima. Pressione com o0 dedo no meio do comprimido e 0 comprimido divide-se
em duas partes.

Se tomar mais Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz do que deveria

Se vocé (ou outra pessoa) engolir uma grande quantidade de comprimidos ao
mesmo tempo, ou se pensa que uma crianca engoliu algum dos comprimidos,
procure imediatamente assisténcia médica.

Uma sobredosagem pode causar tensdo arterial baixa, tonturas, choque circulatoério,
alteracbes no seu equilibrio de sais, insuficiéncia renal, hiperventilagdo (respiracdo
rapida, nauseas e enjoos), um batimento cardiaco excessivamente rapido ou lento,
palpitacSes (sensacdo de batimento cardiaco indevidamente rapido ou irregular),
ansiedade e tosse. Leve este folheto, os restantes comprimidos e a embalagem
consigo para o hospital ou meédico para que saibam que comprimidos foram
consumidos.

Caso se tenha esquecido de tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar, tome a dose seguinte a hora normal.

Se parar de tomar Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz O tratamento da hipertensao
€ um tratamento a longo prazo e a interrupgdo do tratamento deve ser discutida com
o meédico. A interrupcdo ou suspensdo do seu tratamento poderia causar um
aumento da sua tensdo arterial.

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

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

Se sentir algum dos seguintes efeitos, pare de tomar este medicamento e informe o
seu médico imediatamente ou dirija-se ao servico de urgéncia do hospital mais
préximo:

o Uma reacdo alérgica grave chamada angioedema (erupgdo cutanea, prurido,
inchaco das extremidades, face, labios, boca ou garganta que pode causar
dificuldade em engolir ou respirar).

Este é um efeito indesejavel grave e raro (pode afetar até 1 em cada 1.000
pessoas). Podera precisar de assisténcia médica urgente ou hospitalizagdo.

o Uma reacdo alérgica grave chamada reacdo anafilatica que causa dificuldade
em respirar ou tonturas. A frequéncia deste efeito indesejavel é desconhecida.
o Perturbacdes graves da pele com erupgdes cutdneas graves ou com

comichdo, descamacdo ou com bolhas na pele, vermelhiddo da pele em todo o corpo,
olhos, boca ou os oOrgdos genitais ficam doridos, febre (Sindrome de Stevens-
Johnson, necrélise epidérmica toxica, eritema multiforme, pénfigo). Estes efeitos
indesejaveis sdo graves e muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000
pessoas).

o Ataque cardiaco ou acidente cerebrovascular ("mini-acidente vascular
cerebral") (principalmente em doentes que sofrem de tensdo arterial baixa). Este é
um efeito indesejavel grave e pouco frequente (pode afetar até 1 em cada 100
pessoas).

o Dificuldade em respirar, pieira (broncoespasmo). Este € um efeito indesejavel
grave e muito raro (pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas).
o Dificuldade respiratoria aguda (os sinais incluem falta de ar grave, febre,

fraqueza e confusdo), este € um efeito indesejavel muito raro (pode afetar até 1 em
cada 10.000 pessoas).

o Ictericia (amarelecimento da pele e do branco dos olhos). Este € um efeito
indesejavel potencialmente grave, mas muito raro (pode afetar até 1 em cada
10.000 pessoas) indicativo de inflamacdo do figado que pode progredir para
insuficiéncia hepatica. Podera precisar de assisténcia médica urgente ou
hospitalizagao.

o Inflamagcdo do pancreas que causa dor grave no abddomen e costas
(pancreatite). Este € um efeito indesejavel grave e muito raro (pode afetar até 1 em
cada 10.000 pessoas).

. Fraqueza e cansaco, perda de apetite, enjoos, vomitos, tremores, ndo urinar
(baixa producdo de urina), o que também pode causar uma temperatura elevada
(febre), dor de lado, inchagco das suas pernas, tornozelos, pés, face e médos ou
sangue na sua urina. Estes sdo efeitos indesejaveis graves devidos a problemas nos
rins como uremia (niveis elevados de ureia no sangue) e insuficiéncia renal subita -
efeitos indesejaveis raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas) ou
inflamagdo nos rins (nefrite intersticial) - um efeito indesejavel com frequéncia
desconhecida.

. Miopia subita. Este €& um efeito indesejavel grave com frequéncia
desconhecida.
) Uma diminuicdo da visdao ou dor nos olhos devido a pressdao elevada

(possiveis sinais de acumulacdo de liquido na camada vascular do olho (efusdo



APROVADO EM
15-02-2022
INFARMED

coroidal) ou glaucoma agudo de &ngulo fechado). Estes sdo efeitos indesejaveis
graves com frequéncia desconhecida.

. Condicdo alérgica que causa dor nas articulagdes, erupgdes cutdneas e febre
(lpus eritematoso sistémico). A frequéncia deste grave efeito indesejavel é
desconhecida.

o Tosse, sensacdo de falta de ar e temperatura elevada (febre) devido a
inflamagdo dos pulm&es (pneumonia). Este € um efeito indesejavel grave e muito
raro (pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas).

o Dificuldade em respirar. Pode sentir-se ofegante se os seus pulmdes ficarem
inflamados ou tiverem liquido (pneumonite, edema pulmonar). Estes sdo efeitos
indesejdveis graves com uma frequéncia desconhecida.

Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz causa frequentemente (pode afetar até 1 em
cada 10 pessoas) tensdo arterial baixa, que pode estar associada a sensacao de
tonturas e fraqueza. Em alguns doentes, pode ocorrer apds a primeira dose ou
guando se aumenta a dose. Se sentir estes sintomas, deve contactar o seu médico
imediatamente.

Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz pode, muito raramente (pode afetar até 1 em
cada 10.000 pessoas), causar uma redugdo no numero de globulos brancos ou
vermelhos ou de plaquetas do sangue. A sua resisténcia a infecbes pode ser
diminuida. Se tiver uma infegdo com sintomas como febre e deterioracdo grave do
seu estado de salde em geral, pele palida, cansaco, falta de ar ou febre com
sintomas locais de infecdo como dor de garganta/faringe, Ulceras na boca, urina
escura ou sangramentos ou hematomas espontdaneos, deve consultar o seu médico
imediatamente. Serd feita uma andlise ao sangue para verificar uma possivel
reducdo dos globulos brancos (agranulocitose). E importante informar o seu médico
sobre o0 seu medicamento.

Tosse seca, que pode persistir por muito tempo, tem sido relatada frequentemente
(pode afetar até 1 em cada 10 pessoas) com o uso de Lisinopril + Hidroclorotiazida
Sandoz e outros inibidores da ECA, mas pode ser também um sintoma de outra
doenca do trato respiratorio superior. Deve contactar o seu meédico se desenvolver
este sintoma.

Os seguintes efeitos indesejaveis foram também relatados:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- Tonturas, dores de cabeca, perda subita de consciéncia

- Tensao arterial baixa associada a alteracdes na postura (como sentir-se tonto
ou fraco quando se levanta depois de deitado)

- Diarreia, enjoos

- Problemas renais.

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

- Alteracdes de humor

- Dorméncia ou formigueiro (parestesia), sensagdo de andar a roda, alteragdes
do paladar, disturbios do sono.

- Palpitagdes (sensacdo de batimento cardiaco rapido ou muito forte ou
irregular)

- Batimento cardiaco excessivamente acelerado (taquicardia)
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- Sindrome de Raynaud, uma doenca dos vasos sanguineos que pode causar
formigueiro nos dedos das m&os e pés e os faz ficarem palidos, depois azulados e,
entdo, avermelhados

- Inflamacdo da mucosa do nariz causando corrimento nasal (rinite)

- Sensacdo de doenca, dor abdominal e indigestao

Aumento na quantidade de enzimas e produtos residuais produzidos pelo

Erupgao na pele e/ou comichao

- Incapacidade de obter ou manter uma erecdo (impoténcia)

- Cansaco, fraqueza generalizada

- Aumento da quantidade de ureia no sangue

- Niveis elevados de potdssio no sangue, que podem causar alteragdes do ritmo
cardiaco; aumento da quantidade de creatinina no sangue.

Raros (pode afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

- Diminuicdes no pigmento vermelho do sangue hemoglobina e do nimero de
globulos vermelhos (hematocrito)

- Confusdo mental

- Alteracfes da forma como as coisas cheiram

- Boca seca

- Erupcdo cutdanea com comichdo, perda de cabelo, manchas espessas de pele
vermelha/prata (psoriase)

- Aumento mamario nos homens (ginecomastia)

- Niveis baixos de sddio no sangue, que podem causar cansaco e confusdo,
espasmos musculares, convulsdes ou coma, também levando a desidratacdo e
tensdo baixa que o fara sentir-se tonto quando se levanta

- Sindrome da secrecdo inapropriada da hormona antidiurética (SIADH). Os
sintomas incluem aumento de peso, nauseas, vomitos, cdibras musculares, confuséo
e convulsdes.

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas)

- Doenca dos ganglios linfaticos, doenca autoimune, em que o corpo se ataca a
si préprio.

- Hipoglicemia (niveis baixos de aglcar no sangue) (ver "Adverténcias e
precaucdes")

- Inflamagdo dos seios nasais

- Inchaco do revestimento do intestino (angioedema intestinal). Isto pode
causar dores de estbmago repentinas, diarreia ou fazer com que enjoado (vémitos).
- Transpiragcdo excessiva (diaforese)

- Agregado de linfécitos maduros ou que aparentam ser anémalos na derme
(pseudolinfoma cutdneo). Foi comunicado um efeito indesejavel complexo que pode
incluir alguns ou todos os seguintes sintomas: temperatura elevada, inflamagdo dos
vasos sanguineos, dor e inflamagdo dos musculos e articulagbes, problemas
sanguineos observados em analises sanguineas, erupgdo cutanea, hipersensibilidade
a luz solar e outros efeitos na pele.

- Nao urinar ou urinar menos frequentemente (baixa producao de urina).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- Cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo-melanoma)

- Inflamacdo das glandulas salivares

- Perda de apetite, perda de peso



APROVADO EM
15-02-2022
INFARMED

- Um aumento na quantidade de aclcar (glucose) no seu sangue
(hiperglicemia)

- Acucar na urina

- Um aumento na quantidade de acido Urico no seu sangue

- Niveis aumentados ou elevados de gordura no seu sangue (incluindo
colesterol)

- Niveis baixos de potdssio no sangue, o que pode causar fraqueza muscular,
espasmos ou ritmo cardiaco anormal

- Dores e inchacgo nas articulacoes (gota)

- Niveis baixos de magnésio e cloro no sangue

- Irritagdo no estdmago

- Prisdo de ventre

- Inquietacao

- Ver, sentir ou ouvir coisas que nao sdo reais (alucinagoes)

- Disturbios da visdo (cor amarela na visdo, visdo turva)

- Danos nos vasos sanguineos que causam manchas vermelhas ou roxas na
pele

- Sensibilidade da pele a luz, condicdes cutdneas com manchas escamosas
vermelhas sobre o nariz e bochechas (lUpus eritematoso) - Esta condicdo pode ser
agravada em doentes que ja a tém

- Cdibras musculares, fraqueza muscular

- Febre

- Depressao

- Afrontamento.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

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

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz

-As substancias ativas sdo lisinopril e hidroclorotiazida.
Cada comprimido contém 20 mg de lisinopril (na forma di-hidratada) e 12,5 mg de
hidroclorotiazida.

-Os outros componentes sdo: hidrogenofosfato de calcio di-hidratado, croscarmelose
de sodio, manitol, amido de milho, estearato de magnésio e 6xido de ferro vermelho
(E172).

Qual o aspeto de Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz e conteido da embalagem
O comprimido é cor-de-rosa, redondo, biconvexo e com ranhura de um lado.

Os comprimidos sdo acondicionados em blisters de PVC / aluminio e inseridos numa
embalagem de cartdo.

Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz esta disponivel em embalagens de 14, 28, 30,
50, 56, 98, 100 e 400 comprimidos.

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

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Sandoz Farmacéutica Lda.

Avenida Professor Doutor Cavaco Silva, n.© 10E
Taguspark

2740-255 Porto Salvo

Portugal

Fabricantes

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 - Barleben
Alemanha

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Eslovénia

Rowa Pharmaceuticals LTD.
Newtown Bantry Co. Cork
Irlanda
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Belgica: Co-Lisinopril Sandoz 20/12.5 mg tabletten

Irlanda: Lispril-hydrochlorothiazide 20 mg/12.5 mg Tablets

Italia: Lisinopril idroclorotiazide Sandoz

Portugal: Lisinopril + Hidroclorotiazida Sandoz 20 mg + 12,5 mg comprimidos
Espanha: Lisinopril Hidroclorotiazida Bexal 20 mg/12,5 mg comprimidos EFG

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 02/2022.



