APROVADO EM
21-06-2019
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Zopranol 30 mg, 7.5 mg, 15 mg, 60 mg comprimidos revestidos por pelicula
(zofenopril de calcio)

Leia atentamente este folheto antes de comegar 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 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:

. O que é Zopranol e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Zopranol
. Como tomar Zopranol

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Zopranol

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Zopranol e para que é utilizado

Zopranol contém zofenopril de calcio 30 mg 7,5 mg 15 mg 60 mg que pertence a um
grupo de medicamentos que diminuem a tensdo arterial chamados inibidores da
enzima de conversao da angiotensina (ECA).

Zopranol é utilizado para tratar as seguintes condigdes:

» tensao arterial elevada (hipertensao).

e ataque cardiaco (enfarte agudo do miocardio) em pessoas que podem ou
ndo apresentar sinais e sintomas de insuficiéncia cardiaca, e que ndo receberam
tratamento que ajuda a dissolver os coagulos do sangue (terapéutica trombolitica).

2. O que precisa de saber antes de tomar Zopranol

Nao tome Zopranol se:

for alérgico a =zofenopril de calcio ou a qualguer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6)

tiver tido anteriormente uma reacdo alérgica a qualquer outro inibidor da ECA, tais
como captopril ou enalapril

tiver historia grave de inchago e comichdo ao redor da face, nariz e garganta
(edema angioneurdtico) associado a terapéutica anterior com um inibidor da ECA, ou
se sofrer de edema angioneurdtico hereditario / idiopatico (inchago repentino da
pele, tecidos, aparelho digestivo e outros 6rgdos)

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

sofre de problemas hepaticos graves

sofre de estreitamento das artérias renais
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gravida de mais de 3 meses d (também €& melhor evitar Zopranol no inicio da
gravidez - ver seccao ‘Gravidez’)

€ uma mulher em idade fértil, exceto se utilizar uma contracecdo eficaz

tem diabetes ou funcdo renal diminuida e esta a ser tratado com um medicamento
gue contém aliscireno para diminuir a tensdo arterial

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico antes de tomar os Zopranol.

Informe o seu médico se:

tiver tensdo arterial alta e problemas no figado ou nos rins

tiver tensdo arterial alta causada por problema nos rins ou estreitamento da artéria
que vai para os rins (hipertensao renovascular)

tiver sido recentemente submetido a um transplante renal

estiver a fazer didlise

estiver em aférese de LDL (um procedimento semelhante a dialise renal que limpa o
sangue de colesterol nocivo)

tiver niveis anormalmente elevados de aldosterona no sangue (hiperaldosteronismo
primario) ou diminuicdo dos niveis da hormona aldosterona no sangue
(hipoaldosteronismo)

tiver um estreitamento das valvulas cardiacas (estenose aortica) ou espessamento
das paredes do coracdo (cardiomiopatia hipertrofica)

sofre ou ja sofreu de psoriase (doenca de pele caracterizada por manchas escamosas
de cor rosa)

estiver a fazer tratamento de dessensibilizacdo ("injecGes para alergia") para picadas
de insetos

esta 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.

esta a tomar algum dos seguintes medicamentos, o risco de angioedema (inchago
rapido sob a pele em areas como a garganta) pode estar aumentado:

- Racecadotril, um medicamento utilizado no tratamento da diarreia;

- Medicamentos utilizados para prevenir a rejeicdo de 6rgdos transplantados e para o
cancro (por exemplo, temsirolimus, sirolimus, everolimus).

- Vildagliptina, um medicamento utilizado para tratar a diabetes.

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 Zopranol”.

A sua tensdo arterial pode ficar demasiado baixa com Zopranol, especialmente apos
a primeira dose (isto € mais provavel se também estiver a tomar diuréticos, estiver
desidratado ou a fazer uma dieta pobre em sal). Se tal acontecer, contacte
imediatamente o seu médico e de seguida deite-se de costas.

Se estiver para ser operado, informe o seu anestesista de que esta a tomar Zopranol
antes de ser anestesiado. Isso ira ajuda-lo/a a controlar a sua tensdo arterial e
frequéncia cardiaca durante a operagdo.
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Alem disso, se sofre de ataque cardiaco (enfarte agudo do miocardio) e se:
e tiver a tensdo arterial baixa (< 100 mmHg) ou estd em estado de choque
circulatorio (devido ao seu problema de coragdo) - Zopranol ndo é recomendado para
Si

¢ tiver idade superior a 75 anos - 0 Zopranol deve ser usado com especial cuidado.

Deve informar o seu médico se acha que esta (ou pode vir a estar) gravida. Zopranol
ndo esta recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado se estiver com
mais de 3 meses de gravidez, pois pode causar danos graves ao seu bebé tomado
durante esse periodo (ver seccdo gravidez).

Criancas e adolescentes
Ndo dé este medicamento a criancas e adolescentes com menos de 18 anos porque é
improvavel que seja seguro.

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

Em particular, informe o seu médico se estiver a tomar:

e Suplementos de potassio (incluindo substitutos do sal), diuréticos poupadores de
potdssio e outros medicamentos que podem aumentar o potdssio no seu sangue (por
exemplo trimetoprim e cotrimoxazol, para infegdes causadas por bactérias);
ciclosporina, um medicamento imunossupressor usado para prevenir a rejeicao de
orgdos transplantados; e heparina, um medicamento usado para diluir o sangue para
prevenir coagulos).

e litio (usado para tratar alteragGes de humor)
e anestésicos

narcoticos (como a morfina)

antipsicoticos (usados para tratar a esquizofrenia e doencas similares)
antidepressivos do tipo triciclicos, por exemplo, amitriptilina e clomipramina
barbituricos (usados para tratar a ansiedade, insonia, e distlrbios convulsivos

e outros antihipertensores e vasodilatadores (incluindo beta-blogueadores, alfa-
bloqueadores e diuréticos como a hidroclorotiazida, furosemida, torasemida).
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 Zopranol” e “Adverténcias e
precaucoes”).

¢ nitroglicerina e outros nitratos usados para a dor no peito (angina)

e antiacidos, incluindo a cimetidina (utilizados para tratar a azia e Ulceras do
estdmago)

e ciclosporina (usada apos transplante de o6rgdos) e outros medicamentos
imunossupressores (medicamentos que suprimem as defesas do organismo)

¢ alopurinol (usado para tratar a gota)

e insulina ou medicamentos antidiabéticos orais

e citostaticos (utilizados para tratar o cancro ou doencas que afectam as defesas do
organismo)

e corticosteroides (medicamentos anti-inflamatérios poderosos)

e procainamida (usada para controlar o batimento cardiaco irregular)



APROVADO EM
21-06-2019
INFARMED

e medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides (AINEs tais como a aspirina ou
ibuprofeno)

 medicamentos simpaticomiméticos (medicamentos que atuam no sistema nervoso,
incluindo alguns usados para tratar a asma ou a febre dos fenos e aminas pressoras,
por exemplo, adrenalina).

¢ racecadotril (um medicamento utilizado no tratamento da diarreia), medicamentos
utilizados para prevenir a rejeicao transplantados e para o cancro (por exemplo,
temsirolimus, sirolimus, everolimus) e vildagliptina (um medicamento utilizado no
tratamento da diabetes). O risco de angioedema pode estar aumentado.

Zopranol com alimentos, bebidas e alcool

Zopranol pode ser tomado com alimentos ou com o estdmago vazio, mas é sempre
melhor tomar o comprimido com um pouco de agua. O alcool aumenta o efeito
hipotensor (reducdo da tensdo arterial) do Zopranol; aconselhe-se com o seu médico
sobre o consumo de alcool enquanto estiver a tomar esta medicacdo.

Gravidez e amamentacdo

Gravidez

Se esta gravida, se pensa que esta gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento. O seu médico normalmente aconselhd-la-
a a parar de tomar Zopranol antes de engravidar ou logo que saiba que esta gravida
e a tomar outro medicamento em vez de Zopranol.

Zopranol ndo estd recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado se
estiver com mais de 3 meses de gravidez, pois pode causar danos graves ao seu
bébé se for utilizado apos o terceiro més de gravidez.

Aleitamento

Se estd a amamentar ou prestes a iniciar a amamentacdo peca conselho ao seu
médico antes de tomar este medicamento. Zopranol ndo estd recomendado em mées
a amamentar, especialmente se o bébé for recém-nascido ou prematuro e o seu
meédico pode indicar-lhe outro tratamento se desejar amamentar,.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Este medicamento pode causar tonturas ou cansaco. Se isso acontecer nao conduza
nem utilize maquinas.

Zopranol contém lactose

Este medicamento contém lactose. Se sabe que tem intolerdncia a alguns aclcares,
contacte o seu médico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
revestido por pelicula ou seja, é praticamente “isento de sédio”

3. Como tomar Zopranol

Tome Zopranol sempre de acordo com as instrugdes do seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver davidas

Zopranol pode ser tomado com alimentos ou com o estdmago vazio. E sempre
melhor tomar o comprimido com um pouco de agua.

Para 30 mg, 15 mg, 60 mg apenas
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O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Tratamento da tensao arterial elevada (hipertensao)

A dose inicial € usualmente de 15mg, uma vez por dia. O seu médico ira ajustar
gradualmente a dose (geralmente em intervalos de quatro semanas) até encontrar a
dose 6tima para si.

Os efeitos anti-hipertensivos a longo prazo sao normalmente obtidos com 30mg de
Zopranol, uma vez por dia. A dose maxima € de 60mg por dia, uma vez por dia ou
dividida em duas tomas.

Se estiver desidratado, tiver uma deficiéncia de sal ou se estiver a tomar diuréticos,
pode ser necessario iniciar o tratamento com 7,5 mg de Zopranol.

Problemas renais ou hepaticos

Se tiver insuficiéncia hepatica ligeira a moderada ou insuficiéncia renal moderada a
grave, o seu médico ird iniciar o seu tratamento com metade da dose terapéutica de
Zopranol (15mg). Se estiver a fazer didlise, sera necessario iniciar o tratamento com
um quarto da dose terapéutica usual (7,5 mg).

Ataque cardiaco (enfarte agudo do miocardio)

O tratamento com Zopranol devera iniciar-se dentro das primeiras 24 horas apos o
inicio dos sintomas.

Ira tomar comprimidos de Zopranol duas vezes por dia, de manhd e a noite, do
seguinte modo:

e 7,5 mg duas vezes ao dia, no primeiro e segundo dias de tratamento
e 15 mg duas vezes ao dia, no terceiro e quarto dias de tratamento
e A partir do quinto dia, a dose devera ser aumentada para 30 mg, duas vezes por
dia.

e O seu médico podera ajustar a dose ou a dose maxima com base nos seus valores
de tensdo arterial.

e O tratamento devera entdo continuar por mais seis semanas, ou mais, se 0s
sintomas de insuficiéncia cardiaca persistirem.

Se tomar mais Zopranol do que deveria

Se tomar mais comprimidos do que deveria ou em caso de ingestdo acidental, deve
contactar imediatamente o seu médico ou o servico de urgéncia mais préximo
(levando os restantes comprimidos, a embalagem do medicamento ou este folheto
informativo consigo, se possivel).

Os sintomas e sinais mais frequentes de uma sobredosagem sdo tensao arterial
baixa com desmaio (hipotensdo), batimento cardiaco muito lento (bradicardia),
alteracBes nos parametros sanguineos (eletrdlitos) e disfuncdo renal.

Caso se tenha esquecido de tomar Zopranol

No caso de se ter esquecido de tomar uma dose, tome a dose seguinte logo que se
lembrar. No entanto, se tiver ocorrido um espaco de tempo longo (por exemplo,
varias horas), e a proxima dose estiver proxima, salte a dose esquecida e tome a
dose seguinte, normalmente, no horario habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Zopranol
Consulte sempre o seu medico antes de parar o tratamento com Zopranol, quer
esteja a toma-lo para a tensdo arterial alta ou na sequéncia de um ataque cardiaco.
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Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Zopranol pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

A maioria dos efeitos colaterais associados com os inibidores da ECA é reversivel e
desaparece apods a suspensdo do tratamento.

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar 1 pessoa em 10 pessoas):
¢ fadiga (cansaco)

e nduseas e / ou vomitos

e tonturas

¢ dor de cabeca

e tosse.

Efeitos secundariospouco frequentes (podem afetar 1 pessoa em100 pessoas):e
fragueza geral

e caimbras musculares

e erupcdo na pele.

Efeitos secundarios raros (podem afetar 1 pessoa em 1000 pessoas):
¢ inchaco e prurido que aparecem repentinamente, especialmente em torno do rosto,
boca e garganta, com eventual dificuldade em respirar.

Para aléem dos efeitos colaterais notificados com Zopranol, outros efeitos tém sido
geralmente notificados com inibidores da ECA:

e Tensdo arterial baixa grave no inicio do tratamento ou quando a dose é
aumentada, com tonturas, visdo turva, desmaio (sincope)

e Aumento do batimento cardiaco ou batimento cardiaco irregular, palpitacGes e
dores no peito (ataque cardiaco ou angina de peito)

e AlteracGes da consciéncia, tontura subita, aparecimento repentino de visdo turva
ou fraqueza e / ou perda de sentido do tato num dos lados do corpo (acidente
isquémico transitério ou acidente vascular cerebral)

e Edema periférico (acumulagcdo de agua nos membros), diminuicdo da tensdo
arterial em pé, dor no peito, dores musculares e / ou cdlicas

e Fungdo renal diminuida, alteracbes na quantidade de urina didria, presenca de
proteinas na urina (proteindria), impoténcia

e Dor abdominal, diarreia, obstipacao, boca seca

e ReacGes alérgicas como erupgdes cutdaneas (urticaria), comichdo, descamacao,
vermelhiddo, desprendimento e formacdo de bolhas na pele (necrdlise epidérmica
toxica), agravamento da psoriase (uma doenca da pele caracterizada por manchas
escamosas de cor rosa), perda de cabelo (alopécia)

¢ Aumento de suor e rubor

o Alteractes do humor, depressdo, distlrbios do sono, sensactes da pele alteradas,
tais como ardor, picadas ou formigueiro (parestesia), perturbacdes do equilibrio,
confusdo, zumbidos nos ouvidos (tinido), disturbios do paladar, visdo turva
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e Dificuldade em respirar, estreitamento das vias respiratéorias do pulméo
(broncoespasmo), sinusite, corrimento nasal ou nariz entupido (rinite), inflamacao
da lingua (glossite), bronquite

e Amarelecimento da pele (ictericia), inflamagdo figado ou do pancreas (hepatite,
pancreatite), obstrucdo intestinal (ileo)

e alteracbes sanguineas, como globulos vermelhos, globulos brancos ou plaquetas
ou uma reducdo em todos os tipos de células sanguineas (pancitopenia).

Contacte o seu médico fizer uma contusdo com facilidade ou se tiver dor de garganta
ou febre inexplicaveis.

e Aumento dos valores das enzimas hepaticas no sangue (transaminases) e da
bilirrubina, aumento dos valores de ureia e creatinina

e Anemia devida a rutura dos globulos vermelhos (anemia hemolitica), que pode
ocorrer se sofre de deficiéncia em G6PD (glicose-6-fosfato desidrogenase).

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)

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

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Zopranol

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

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservacao.
Ndo tome este medicamento apdés o prazo de validade , impresso na embalagem
exterior e no blister, apds Val. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. 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 Zopranol
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A substancia ativa é o zofenopril de cdlcio 30 mg 7,5 mg 15 mg 60 mg.

Os outros componentes sao celulose microcristalina, lactose monohidratada,
croscarmelose sodica, estearato de magnésio, silica coloidal anidra, hipromelose,
dioxido de titdnio (E171), macrogol 400, macrogol 6000 (ver seccdo 2 ‘Zopranol
contém lactose’).

Qual o aspeto de Zopranol e conteido da embalagem

Os comprimidos revestidos por pelicula de Zopranol 30 mg sdo brancos e oblongos, e
encontram-se embalados em embalagens de 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 90 ou 100 e
em embalagens com blisters para dose unitaria de 50 e 56 comprimidos revestidos
pelicula.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Zopranol 7,5 mg sdo brancos, redondos,
biconvexos e encontram-se embalados em embalagens de 12, 14, 15, 28, 30, 48,
50, 56, 90 ou 100 e em embalagens com blisters para dose unitaria de 50 e 56
comprimidos revestidos por pelicula.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Zopranol 15 mg sdo brancos, oblongos e
encontram-se embalados em embalagens de 12, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 90 ou 100 e
em embalagens com blisters para dose unitaria de 50 e 56 comprimidos revestidos
por pelicula.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Zopranol 60 mg sdo brancos, oblongos e
encontram-se embalados em embalagens del4, 15, 28, 30, 50, 56, 90 ou 100 e em
embalagens com blisters para dose unitaria de 50 e 56 comprimidos revestidos por
pelicula.

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

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare
L-1611, Luxemburgo.

Fabricantes

A. Menarini Manufacturing Logistics and Services, Srl
Campo di Pile,

L'Aquila, Itdlia.

Menarini-Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13,
01097 - Dresden (Alemanha).

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Austria: Bifril
Bélgica: Zopranol
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Franca: Teoula

Grécia: Zofepril
Holanda: Zopranol
Irlanda: Bifril

Italia: Zofepril
Islandia: Bifril
Luxemburgo: Zopranol
Portugal: Zopranol
Reino Unido: Bifril

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



