FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Captopril 25/50

Captopril Comprimidos 25/50 mg

Leia com atencéo todo este folheto antes
de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacao 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. Nao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial
mesmo que apresentem 0s mesmos
sinais de doenca.
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis,
incluindo possiveis efeitos indesejaveis
nao indicados neste folheto, fale com o
seu médico ou farmacéutico. Ver seccéao
4.

O que tem neste folheto

1.0 que é Captopril Comprimidos e para
que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar
Captopril Comprimidos

3.Como tomar Captopril Comprimidos

4.Possiveis efeitos colaterais

5.Como conservar Captopril Comprimidos

6. Conteldo da embalagem e outras
informagdes.

1. O que é Captopril Comprimidos e para
que é utilizado

Captopril Comprimidos pertence a um
grupo de medica-mentos conhecidos como
inibidores da enzima de conversao da
angiotensina (ECA), a enzima envolvida na
conversao da angiotensina | em
angiotensina Il. A angiotensina Il € uma
substancia produzida no organismo que se
liga a recetores nos vasos sanguineos,
provocando o seu estreitamento, o que leva
ao aumento da pressao arterial.

Captopril Comprimidos é usado para reduzir
a pressao arterial elevada (hipertenséao) ou
para ajudar o coracao a levar o sangue
atodas as partes do corpo nos doentes com
insuficiéncia cardiaca cronica. E também
usado para tratar pessoas depois de um
enfarte do miocardio para melhorar a
sobrevivéncia e diminuir os problemas
cardiacos subsequentes. O Captopril
Comprimidos pode ser usado para o
tratamento da doenca renal em doentes
com diabetes.

2. 0 que precisa de saber antes de tomar
Captopril Comprimidos
Nao tome Captopril Comprimidos
* se tem alergia ao Captopril ou a qualquer
outro componente deste medicamento
(indicados na secgéo 6)
se tem alergia a outro inibidor da enzima
de conversdo da angiotensina
se tiver mais do que trés meses de
gravidez. (Também é preferivel ndo tomar
Captopril Comprimidos no inicio da
gravidez — ver secgao “Gravidez”)
se tem antecedentes de edema
angioneurotico ou angioedema associado
a tratamento anterior com um inibidor da
ECA (pergunte ao seu médico se tiver
alguma duvida)
se tem diabetes ou fungéo renal
diminuida e esta a ser tratado com um
medicamento que contém aliscireno para
diminuir a presséao arterial
se tomou ou esta a tomar
sacubitril/valsartan, um medicamento
utilizado em adultos para tratar um tipo de
insuficiéncia cardiaca de longa duragao
(crénica), porque aumenta o risco de
angioedema (inchaco rapido sob a pele
numa area como a garganta)
se esta a tomar algum dos seguintes
medicamentos, o risco de angioedema
pode estar aumentado:
- racecadotril, um medicamento utilizado
no trata-mento da diarreia
- medicamentos que pertencem a classe
dos inibidores de mTOR utilizados para
prevenir a rejeicdo de érgaos
transplantados e para o cancro (por
exemplo, temsirolimus, sirolimus,
everolimus)
- vildagliptina, um medicamento utilizado
para tratar a diabetes.

Se se encontra numa das situag¢des atras
referidas, informe o seu médico ou
farmacéutico e pecga o seu conselho.

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar Captopril Comprimidos.

Se esta a tomar algum dos seguintes
medicamentos para tratar a presséo arterial
elevada:

e um antagonista dos recetores da
angiotensina Il (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 fungéo
renal, presséo arterial e a quantidade de
eletrdlitos (por exemplo, o potassio) no seu
sangue em intervalos regulares.

Ver também a informacgé&o sob o titulo “Nao
tome Captopril Comprimidos”.

Certos problemas de saude que possa ter,
ou ja tenha tido, requerem uma atencao
especial antes de tomar ou enquanto toma
o Captopril Comprimidos. Portanto, antes de
tomar este medicamento deve informar o
seu médico no caso de sofrer de: vomitos
ou diarreia prolongados, problemas renais,
problemas cardiacos, problemas hepaticos,
diabetes.

No caso de vir a ser submetido a uma
cirurgia ou receber anestésicos, deve
informar o seu médico de

que estd a tomar os comprimidos de
Captopril Comprimidos.

Nao devem ser utilizados inibidores da ECA
em associacao com bloqueadores do
recetor da angio-tensina Il em doentes com
nefropatia diabética.

Deve informar o seu médico se pensa que
esta (ou pode vir a estar) gravida. Captopril
Comprimidos 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.

Criancas

Foram notificados casos de diminuigcdo
excessiva, prolongada e imprevisivel da
tenséo arterial e compli-cagdes associadas,
incluindo diminui¢édo da producéo de urina e
convulsoes.

Outros medicamentos e Captopril

Comprimidos

Informe o seu médico ou farmacéutico se

estiver a tomar, ou tiver tomado

recentemente, ou se vier a tomar outros
medicamentos:

suplementos de potéssio (incluindo

substitutos do sal), diuréticos poupadores

de potassio e outros medicamentos que
podem aumentar a quantidade de potassio

no seu sangue (por exemplo trimetoprim e

cotrimoxazol para infe¢des causadas por

bactérias; ciclosporina, um medicamento

imunossupressor usado para prevenir a

rejeicdo de 6rgéos transplan-tados; e

heparina, um medicamento usado para

diluir o sangue para prevenir coagulos).

Algumas medidas de precaucao especial

(ex. analises ao sangue) podem ser

recomendadas, caso esteja a tomar

diuréticos poupadores de potassio,
suplementos de potassio, substitutos de sal
contendo potassio, compostos de litio,

medicamentos para o tratamento da gota e

medicamentos para o controlo do ritmo

cardiaco ou da diabetes (por via oral ou
insulinas).

O seu médico pode necessitar de alterar a

sua dose e/ou tomar outras precaucgoes:

* se esta a tomar um antagonista dos
recetores da angiotensina Il (ARA) ou
aliscireno (ver também informacgdes sob
os titulos “Nao tome Captopril
Comprimidos” e “Adverténcias e
precaucdes”)
se esta a tomar medicamentos utilizados
com maior frequéncia para evitar a
rejeicao de 6rgaos transplantados
(sirolimus, everolimus e outros
medicamentos que pertencem a classe
dos inibidores de mTOR). Consulte a

_ secgao ‘Adverténcias e precaugdes”.

E também importante que o seu médico

saiba se esta a tomar outros medicamentos

para reduzir a pressdo arterial, esteroides,
antineoplasicos, analgésicos,
medicamentos para a artrite,
antidepressivos ou anti-psicoticos.

Tal como acontece para outros

medicamentos para baixar a pressao

arterial, o efeito do Captopril pode ser
reduzido quando tomar farmacos anti-
inflamatdrios ndo esteroides.

Gravidez e amamentacéao

Se estd gravida ou a amamtentar, se pensa
estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que
esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu
médico normalmente aconselha-la-a a
interromper Captopril Comprimidos antes de
engravidar ou assim que estiver gravida e a
tomar outro medicamento em vez de
Captopril Comprimidos. Captopril
Comprimidos nédo esta recomendado no
inicio da gravidez e ndo deve ser tomado
apos o terceiro més de gravidez, uma vez
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que pode ser gravemente prejudicial para o
bebé se utilizado a partir desta altura.

Amamentacéao

Devera informar o seu médico de que se
encontra a amamentar ou que pretende
iniciar a amamentacéo. Nao é recomendada
a amamentacao de recémnascidos
(primeiras semanas apds o nascimento) e,
especialmente bebés prematuros, enquanto
a mae toma Captopril Comprimidos. No
caso de uma crianca mais velha, o seu
médico devera aconselha-la sobre os
beneficios e riscos de tomar Captopril
Comprimidos enquanto amamenta,
comparativamente com outros
medicamentos.

Conducao de veiculos e utilizacao de
maquinas

A capacidade de conduzir ou de trabalhar
com magquinas pode estar reduzida, como
seja no inicio do tratamento ou quando se
modifica a dose, e também quando usado
em combinagao com bebidas alcodlicas,
mas estes efeitos dependem da
suscetibilidade individual. Se sentir estes
efeitos, deve consultar o seu médico antes
de tentar tais atividades.

Captopril Comprimidos contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem
intoleréncia a alguns agucares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

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

O Captopril Comprimidos pode ser tomado
antes, durante ou apoés as refeicoes. Os
comprimidos devem ser tomados com agua
e, se possivel, deve tomar a dose didria
sempre a mesma hora.

No tratamento da hipertensao, a dose
inicial recomendada é de 12,5 a 25 mg duas
vezes ao dia. O seu médico pode aumentar
a dose, gradualmente, até 100 -150 mg por
dia conforme necessério para atingir a
pressao arterial desejada ou pode associar-
Ihe outro medicamento anti-hipertensor.

O médico pode receitar uma dose inicial
mais baixa nos doentes idosos ou nos
doentes com problemas renais.

Quando o Captopril Comprimidos é usado
no tratamento de doentes com insuficiéncia
cardiaca a dose inicial recomendada é de
6,25 a 12,5 mg, duas vezes ao dia ou trés
vezes ao dia. O médico pode aumentar a
dose, gradualmente, até 150 mg por dia.

Quando é usado apds o enfarte do
miocardio, a dose teste recomendada é de
6,25 mg; a dose depois sera aumentada
pelo médico até ao maximo de 150 mg por
dia.

No tratamento da doenca renal em doentes
com diabetes a dose recomendada de
Captopril Comprimidos é de 75 a 100 mg
por dia.

Utilizacao em criancas

Em criancgas, a dose inicial é de 0,3 mg /kg
de peso corporal, geralmente administrada
3 vezes ao dia, sendo a dose e o intervalo
entre as doses adaptado pelo médico em
fungéo da resposta do doente.

E importante que continue a tomar Captopril
Comprimidos até que o seu médico lhe dé
outra indicagéo.

O comprimido de Captopril Comprimidos
25 mg pode ser dividido em doses iguais.

Se tomar mais Captopril Comprimidos
do que deveria

Se, acidentalmente, tomar demasiados
comprimidos, ou se uma crianga engolir
alguns comprimidos, deve contactar o
médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar
Captopril Comprimidos

Se, acidentalmente, falhou uma dose, entao
tome a dose seguinte como habitualmente.
Nao tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

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

4. Possiveis efeitos colaterais

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

Os efeitos colaterais com Captopril sédo, em
geral, raros e transitérios. Geralmente, sao
ligeiros e ndo requerem, normalmente, a
interrupcéo do tratamento.

Os sintomas ou sensacgoes referidos
frequentemente (podem afetar mais de 1
em 10 pessoas) por doentes que tomaram
Captopril foram: altera¢des do sono, perda
do paladar, tonturas, tosse seca, dispneia,
nauseas, vomitos, irritacdo gastrica, dor
abdominal, diarreia, obstipacéo, boca seca,
dispepsia (perturbagdes da digestao),
prurido com ou sem exantema, exantema e
alopecia.

Os efeitos colaterais pouco frequentes
(podem afetar até 1 em 100 pessoas) foram:
diminuicdo do apetite, dor de cabega,
parestesia (formigueiros e sensagéo de
picadas), taquicardia, arritmia, angina de
peito, palpitacbes, hipotensao (tensédo
baixa), sindroma de Raynaud, rubor,
palidez, hipotensao ortostatica,
angioedema, dor toracica, fadiga, mal-estar,
astenia.

Os efeitos colaterais raros (podem afetar
até 1 em 1 000 pessoas) foram:
estomatite/ulceracdes aftosas, angioedema
do intestino delgado

Os efeitos colaterais muito raros (podem
afetar até 1 em 10 000 pessoas) foram:
neutropenia/agranulocitose, pancitopenia
particularmente em doentes com disfun¢édo
renal, anemia (incluindo apléstica e
hemolitica), trombocitopenia, eosinofilia,
doengas autoimunes, hipercaliemia,
hiponatremia, confus&o, depressao,
acidente vascular cerebral, insuficiéncia
vascular cerebral, sincope, visao turva,
broncospasmo, rinite, pneumonia
eosinofilica, glossite, pancreatite,
compromisso da funcéo hepatica e
colestase (incluindo ictericia), hepatite
incluindo necrose, enzimas hepaticas
aumentadas, aumento da bilirrubina no
sangue, aumento da transaminase,
aumento da fosfatase alcalina no sangue,
urticaria, sindroma Stevens-Johnson,
eritema multiforme, fotossensibilidade,
eritrodermia, reac¢des penfigoides, dermatite
exfoliativa, mialgia, artralgia, sindroma
nefrético, disfuncao erétil, ginecomastia,
febre, proteinuria, eosinofilia, aumento do
BUN, creatinina sérica e bilirrubina sérica,
diminuicao da contagem de plaquetas,
titulos positivos de anticorpos antinucleares,
e aumento da velocidade de sedimentacao
eritrocitaria.

Se detetar qualquer sinal de infegéo (por
exemplo, dor de garganta, febre), bem como
outros sintomas ou sensagdes anormais
enquanto toma o Captopril Comprimidos,
deve informar o médico ou o farmacéutico e
pedir o seu conselho.

Se algum dos efeitos indesejaveis se
agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste
folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

Comunicacao de efeitos colaterais

Se tiver quaisquer efeitos colaterais,
incluindo possiveis efeitos colaterais nao
indicados neste folheto, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Catopril
Comprimidos

Armazenar abaixo de 25°C. Conservar na
embalagem original.

Manter fora da vista e do alcance das
criangas.

Medicamento Sujeito a receita Medica.

Nao utilize este medicamento apds o prazo
de validade impresso na embalagem
exterior, apos “EXP”. O prazo de validade
corresponde ao ultimo dia do més indicado.
Nao retire os comprimidos do blister até que
seja 0 momento de os tomar.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na
canalizagéo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja nao utiliza

6. Conteudo da embalagem e outras
informacoes

Qual a composicéao de Captopril
Comprimidos

A substancia ativa é o Captopril.

Cada comprimido n&o revestido contém
25 mg ou 50 mg de Captopril.

Os outros componentes séo: P6 de celulose
microcristalina, estearato de magnésio,
silica anidra coloidal, crospovidona, lauril
sulfato de sddio, talco purificado, glicolato
de amido de sodio

Captopril 25/50 Comprimidos esta
disponiveis em caixinha de 6 x 10
Comprimidos.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Dezembro de 2022.
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