FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAÇÃO PARA O UTILIZADOR

<Nome do medicamento> 5 mg/12,5 mg comprimidos revestidos por película
Cilazapril/Hidroclorotiazida
Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.
-
Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

-
Caso ainda tenha dúvidas, fale com o seu médico ou farmacêutico.

-
Este medicamento foi receitado para si. Não deve dá-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

-
Se algum dos efeitos secundários se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundários não mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacêutico.

Neste folheto:
1.
O que é <Nome do medicamento> e para que é utilizado

2.
Antes de tomar <Nome do medicamento> 

3.
Como tomar <Nome do medicamento>
4.
Efeitos secundários possíveis

5.
Como conservar <Nome do medicamento>
6.
Outras informações

1.
O QUE É <NOME DO MEDICAMENTO> E PARA QUE É UTILIZADO
<Nome do medicamento> é uma associação de dois medicamentos chamados cilazapril e hidroclorotiazida.

<Nome do medicamento> é utilizado para tratar a pressão arterial elevada. As duas substâncias ativas trabalham em conjunto para baixar a sua pressão arterial. São utilizadas em conjunto quando o tratamento com apenas uma é insuficiente.

O cilazapril pertence a um grupo de medicamentos chamado “inibidores da ECA” (Inibidores da Enzima de Conversão da Angiotensina). Atua fazendo com que os seus vasos sanguíneos relaxem e dilatem. Isto ajuda a diminuir a sua pressão arterial. Facilita também que o seu coração bombeie o sangue pelo seu organismo.

A hidroclorotiazida pertence a um grupo de medicamentos chamado “diuréticos tiazídicos” ou “comprimidos de água”. Atua aumentando a quantidade de água (urina) que produz. Isto diminui a sua pressão arterial.
2.
ANTES DE TOMAR <NOME DO MEDICAMENTO>
Não tome <Nome do medicamento>
-
Se tem alergia (hipersensibilidade) ao cilazapril, hidroclorotiazida ou a qualquer outro componente de <Nome do medicamento> (descrito na secção 6: Outras informações).

-
Se tem alergia (hipersensibilidade) a outros medicamentos semelhantes a <Nome do medicamento> tais como outros inibidores da ECA, outros diuréticos tiazídicos ou sulfonamidas. 

-
Se tiver tido um efeito secundário grave chamado angioedema após ter tomado outros medicamentos inibidores da ECA, angioedema hereditário ou angioedema de causa desconhecida. Os sinais incluem inchaço da face, lábios, boca e língua.
-
Se tiver problemas renais graves (depuração da creatinina menor que 30 ml/min) ou anúria (ausência de passagem de urina).

-
Se estiver grávida há mais de 3 meses (é melhor evitar <Nome do medicamento> também no início da gravidez - ver as secções sobre “Gravidez” e “Aleitamento”). 

Não tome <Nome do medicamento> caso alguma das situações acima descritas se aplique a sí. Se não tiver a certeza, fale com o seu médico ou farmacêutico antes de tomar <Nome do medicamento>.

Tome especial cuidado com <Nome do medicamento>
Verifique com o seu médico ou farmacêutico antes de tomar <Nome do medicamento>:

-
se tem um problema de coração. <Nome do medicamento> não é apropriado para pessoas com determinados tipos de problemas de coração.

-
se tiver tido um AVC ou tenha problemas de fornecimento de sangue para o seu cérebro.

-
se tiver problemas graves de figado ou se desenvolver icterícia (coloração amarelada da pele). 

-
se tiver problemas nos rins ou tenha um problema com o fornecimento de sangue para os seus rins, denominado estenose da artéria renal.

-
se está a fazer diálise renal.

-
se teve vómitos recentemente ou tiver tido diarreia.

-
se está em dieta para controlar a quantidade de sal (sódio) que ingere.

-
se está a planear receber tratamento para reduzir a sua alergia a picadas de abelha ou vespas (dessensilização).

-
se está a planear fazer uma operação (incluindo cirurgia dentária). Isto porque alguns anestésicos podem baixar a sua pressão arterial e esta pode ficar muito baixa. 

-
se tem uma acumulação de fluido na sua barriga (ascites).

-
se tiver diabetes.

-
se tiver vasculopatia colagénica

-
se realizar aferese das LDL com sulfato de dextrano.
-
se sofrer de gota

-
se sofrer de porfiria.
Se alguma das situações acima descritas se aplica a si, ou caso não tenha a certeza, fale com o seu médico ou farmacêutico antes de tomar <Nome do medicamento>.

Deve informar o seu médico se pensa estar (ou pode vir a estar) grávida. <Nome do medicamento> não está recomendado no início da gravidez e não deve ser tomado caso esteja grávida há mais de 3 meses, pois pode ser gravemente prejudicial para o seu bebé, se utilizado a partir desta altura (ver as secções “Gravidez” e “Aleitamento”).

Utilização em crianças e adolescentes

A utilização de <Nome do medicamento> em crianças e adolescentes menores de 18 anos não é recomendada.

Ao tomar outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacêutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica e produtos à base de plantas. Isto porque <Nome do medicamento> pode afetar a forma como outros medicamentos atuam. Outros medicamentos podem ter um efeito na forma como o <Nome do medicamento> atua.

Particularmente, informe o seu médico ou farmacêutico se está a tomar qualquer um dos medicamentos seguintes:

-
Qualquer medicamento utilizado para tratar a pressão arterial elevada.
-
Medicamentos chamados “anti-inflamatórios não esteroides” (AINEs). Estes incluem aspirina, indometacina e ibuprofeno.
-
Insulina ou outros medicamentos para tratar a diabetes.

-
Lítio (utilizado para tratar a depressão).
-
Medicamentos esteroides (tais como a hidrocortisona, prednisolona e dexametasona) ou outra medicação que suprima o sistema imunitário.

-
Suplementos de potássio (incluindo substitutos do sal) ou diuréticos poupadores de potássio.

-
Antagonistas da aldosterona.

-
Simpaticomiméticos.

-
Anestésicos, narcóticos.

-
Antidepressivos tricíclicos, antipsicóticos.

-
Compostos de ouro (utilizados para tratar a artrite reumatoide).
-
Medicamentos para tratar a insuficiência cardíaca ou anomalias do ritmo cardíaco.

-
Suplementos de cálcio e vitamina D.

-
Colestiramina/colestipol (utilizados para reduzir a quantidade de gordura no seu sangue).

-
Anticolinérgicos.

-
Fármacos citotóxicos (por exemplo metotrexato, ciclofosfamida).

-
Ciclosporina (utilizada para parar a rejeição de órgãos após transplantação).

-
Meios de contraste contendo iodo (utilizado em doentes antes de certos tipos de exame raio‑X).

Ao tomar <Nome do medicamento> com alimentos e bebidas
<Nome do medicamento> pode ser tomado com ou sem alimentos.

Informe o seu médico ou farmacêutico caso esteja a tomar suplementos que contenham potássio.

Gravidez 
Deve informar o seu médico se pensa que está (ou pode vir a estar) grávida. O seu médico normalmente aconselhá-la-á a interromper <Nome do medicamento> antes de engravidar ou assim que estiver grávida e a tomar outro medicamento em vez de <Nome do medicamento>. <Nome do medicamento> não está recomendado no início da gravidez, e não deve ser tomado após 3 meses de gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o seu bebé, se utilizado após o terceiro mês de gravidez.
Aleitamento

Informe o seu médico de que se encontra a amamentar ou que pretende iniciar a amamentação. <Nome do medicamento> não é recomendado em mães que estejam a amamentar, e o seu médico pode escolher outro tratamento para si caso deseje amamentar, especialmente se o seu bebé for recém-nascido ou nasceu prematuramente.
Condução de veículos e utilização de máquinas
Pode sentir-se com tonturas enquanto toma <Nome do medicamento> . Isto é mais provável que aconteça quando inicia o tratamento. Caso se sinta com tonturas, não conduza ou utilize quaisquer ferramentas ou máquinas.

Informações importantes sobre alguns componentes de <Nome do medicamento>
<Nome do medicamento> contém lactose, que é um tipo de açúcar. Se tem intolerância à lactose, fale com o seu médico antes de tomar este medicamento.
3.
COMO TOMAR <NOME DO MEDICAMENTO>

Tome <Nome do medicamento> sempre de acordo com as indicações do médico. Fale com o seu médico ou farmacêutico se tiver dúvidas.
A dose habitual é de um comprimido por dia.
Tomar este medicamento

-
Engula cada comprimido com um copo de água.

-
Não importa a altura do dia em que toma <Nome do medicamento>. No entanto, tome-o sempre por volta da mesma hora.

-
<Nome do medicamento> pode ser tomado antes ou após uma refeição.
-
Não esmague ou mastigue os comprimidos.
Se tomar mais <Nome do medicamento> do que deveria

Se tomar mais <Nome do medicamento> do que deveria, ou caso alguém tome os seus comprimidos de <Nome do medicamento>, fale com o seu médico ou dirija-se para o hospital imediatamente. Leve a embalagem do medicamento consigo. Os seguintes efeitos pode acontecer: sentir-se com tonturas ou atordoado, respiração superficial, pele húmida e viscosa, incapacidade de se mover ou falar e batimento cardíaco lento ou irregular. 

Caso se tenha esquecido de tomar <Nome do medicamento>
-
Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, ignore a dose esquecida. Tome então a próxima dose quando for devida. 

-
Não tome uma dose a dobrar (duas doses ao mesmo tempo) para compensar a dose que se esqueceu de tomar. 

Caso ainda tenha dúvidas sobre a utilização deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacêutico.

4.
EFEITOS SECUNDÁRIOS POSSIVEIS 
Como todos os medicamentos, <Nome do medicamento> pode causar efeitos secundários, no entanto estes não se manifestam em todas as pessoas.

Reações graves:

Se desenvolver uma reação grave chamada angioedema, pare de tomar <Nome do medicamento> e consulte um médico imediatamente. Os sinais podem incluir:
-
Inchaço repentino da face, garganta, lábios ou boca. Isto pode dificultar a respiração ou a deglutição (engolir).

Os problemas de sangue notificados com os inibidores da ECA e diuréticos do tipo tiazida incluem:

-
número baixo de glóbulos vermelhos (anemia). Os sinais incluem sentir-se cansado, pele pálida, batimento cardíaco desigual ou rápido (palpitações) e sentir dificuldade em respirar.

-
número baixo de todos os tipos de glóbulos brancos. Os sinais incluem aumento do número de infeções, por exemplo na boca, gengivas, garganta e pulmões.

-
número baixo de plaquetas no seu sangue. Os sinais incluem contusões com facilidade e hemorragias nasais.

Outros efeitos secundários possíveis:

Frequentes (afetam menos de 1 em 10 utilizadores)

-
Sentir-se com tonturas

-
Tosse

-
Naúseas

-
Sentir-se cansado

-
Dores de cabeça

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 utilizadores)

-
Pressão arterial baixa. Isto pode fazer com que se sinta fraco, com tonturas ou atordoado, e pode levar a visão turva e desmaio. A diminuição excessiva da pressão arterial pode aumentar a probabilidade de ataque do coração ou AVC em certos doentes.

-
Frequência cardíaca aumentada

-
Sentir-se fraco

-
Dores no peito

-
Problemas na respiração, incluindo falta de ar e aperto no peito.

-
Nariz com corrimento ou entupido e espirros (rinite)

-
Boca inchada ou seca

-
Perda de apetite

-
Alteração da forma como as coisas sabem (paladar) 

-
Diarreia e vómitos

-
Erupção cutânea (a qual pode ser grave)

-
Cãibras musculares ou dor nos músculos ou articulações

-
Impotência

-
Suar mais do que habitualmente

-
Afrontamentos

-
Problemas de sono
-
Análises ao sangue demonstrando uma diminuição do número de glóbulos vermelhos, glóbulos brancos ou plaquetas (anemia, neutropenia, agranulocitose e tombocitopenia)

-
Análises ao sangue demonstrando níveis anormais de eletrólitos (sódio, potássio, cloro, magnésio, cálcio, bicarbonato), ou niveis elevados de glucose, urato, colesterol e triglicéridos 

-
Um tipo de reação alérgica grave (anafilaxia)

-
Isquemia cerebral, acidente isquémico transitório, AVC isquémico (pode ocorrer caso a pressão arterial fique muito baixa)

-
Enfarte do miocárdio (pode ocorrer caso a pressão arterial fique muito baixa) 

-
Batimento cardíaco irregular

-
Doença pulmonar intersticial

-
Uma afeção semelhante a lupus eritematoso sistémico

-
Formigueiro e adormecimento das mãos ou pés

-
Ouvir assobios (sibilos)
-
Uma sensação de repleção (estar cheio) ou uma dor pulsátil atrás do nariz, face e olhos (sinusite)

-
Língua dorida

-
Pancreatite (inflamação do pâncreas). Os sinais incluem dor severa no estômago que se espalha pelas costas.

-
Alterações na forma como o seu fígado ou rins funcionam (observadas nas análises ao sangue e urina)
-
Problemas de fígado, tais como hepatite (inflamação do fígado) ou danos no fígado

-
Reações cutâneas graves que incluem a formação de bolhas e descamação da pele

-
Sensibilidade aumentada à luz

-
Perda de cabelo (a qual pode ser temporária)

-
Perda ou separação da unha do leito ungueal

-
Aumento do volume da mama nos homens
-
Depressão

-
Confusão

-
Olhos secos

-
Distorção da visão para a cor amarela
 
Se algum dos efeitos secundários se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundários não mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacêutico.

5.
Como cONSERVAr <Nome do medicamento>
<A completar com as informações específicas do medicamento>
Manter fora do alcance e da vista das crianças.

Não utilize <Nome do medicamento> após o prazo de validade impresso na embalagem exterior após EXP.

Os medicamentos não devem ser eliminados na canalização ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu farmacêutico como eliminar os medicamentos de que já não necessita. Estas medidas irão ajudar a proteger o ambiente.

6.
OUTRAS INFORMAÇÕES

Qual a composição de <Nome do medicamento>
<A completar com as informações específicas do medicamento>
Qual o aspeto de <Nome do medicamento> e conteúdo da embalagem

<A completar com as informações específicas do medicamento>
Titular da Autorização de Introdução no Mercado e Fabricante

<A completar com as informações específicas do medicamento>
Este folheto foi aprovado pela última vez em
1

