Folheto Informativo: Informacao para o doente

Acupril 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Acupril 20 mg comprimidos revestidos por pelicula
Acupril 40 mg comprimidos revestidos por pelicula

Quinapril

Leia com atencido todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacio importante para si.

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

- Caso 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 os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ Acupril e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Acupril
3. Como tomar Acupril

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Acupril

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

1. O que ¢é Acupril e para que ¢ utilizado

Acupril pertence a um grupo de medicamentos designados de inibidores da Enzima de
Conversao da Angiotensina (ECA). Os inibidores da ECA alargam os vasos sanguineos
levando a uma diminuic¢do da pressdo nos vasos. Acupril esta indicado no tratamento da
hipertensao e da insuficiéncia cardiaca congestiva.

2. O que precisa de saber antes de tomar Acupril

Nao tome Acupril:

- se tem alergia ao quinapril ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢ao 6).

- se tem historia clinica de angioedema (inflamacdo da pele e tecidos do corpo e
membranas) relacionado com um tratamento anterior com medicamentos com 0 mesmo
modo de a¢do de Acupril (inibidores da ECA).

- se tem edema angioneurdtico (inchaco da face, lingua ou garganta que pode dificultar
a respiracao) hereditario ou de origem desconhecida.



- se tiver mais de trés meses de gravidez (também ¢ preferivel ndo tomar Acupril no
inicio da gravidez - ver sec¢do Gravidez e amamentacao).

- se tem obstrucao do fluxo de saida de sangue do ventriculo esquerdo.

- se tem diabetes ou fungdo renal diminuida e esta a ser tratado com um medicamento
que contém aliscireno para diminuir a pressao arterial.

- se estd a tomar sacubitril + valsartan, um medicamento para a insuficiéncia cardiaca.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Acupril

Se sentir que alguma das situagdes seguintes se aplica a si e se ainda nao tiver falado
com o seu médico sobre as mesmas, deve contactar o seu médico antes de tomar
Acupril, pois este medicamento pode ndo ser adequado para si:
- se tem estenose da aorta (estreitamento do vaso sanguineo principal do coragao).
- se tem doenga renal ou faz hemodialise.
- se tem doenca do figado.
- se tem alguma doenca do coracao.
- se tem doenca vascular do colagénio (depositos de colagénio nos vasos sanguineos);
- se faz ou vai fazer aférese das LDL (eliminag@o do colesterol do sangue através de um
aparelho).
- se esta a fazer ou vai fazer um tratamento se dessensibilizacdo, para reduzir os efeitos
da alergia a abelhas ou vespas.
- se tem diabetes.
- se ¢ alérgico a lactose.
- se vai ser operado ou submetido a anestesia, informe o seu médico que toma Acupril;
- se tem predisposi¢ao ou se esta a tomar medicamentos que possam diminuir os niveis
de sdédio no sangue;
- se esta 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 ex.: 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
eletrolitos (por ex.: potassio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informagao sob o titulo “Nao tome Acupril”.

Com os inibidores da ECA como o Acupril, pode ocorrer angioedema da cabeca e
pescoco (inchago da face, olhos, labios, lingua, ou dificuldade em engolir ou respirar)
ou angioedema intestinal, o qual se manifesta por dor abdominal (com ou sem nauseas
ou vomitos), logo apos a primeira dose. Se tiver estes sintomas, interrompa o tratamento
com Acupril e informe imediatamente o seu médico. Nos doentes de raca negra, a
incidéncia de angioedema ¢ mais elevada.



Doentes que por razdes terapéuticas estiverem simultaneamente a receber um inibidor
do alvo da rapamicina em mamiferos (mTOR) (por ex.: temsirolimus) ou um inibidor
da dipeptidil peptidase-IV (DPP-IV) (por ex.: vildagliptina) ou um inibidor da
endopeptidase neutra (por ex.: racecadotril) podem ter um aumento de risco de
angioedema.

Acupril pode causar uma descida brusca da pressao arterial, acompanhada de tonturas
ou, em certos casos, de desmaio, sobretudo nos primeiros dias de tratamento. Se tiver
tonturas, deite-se até os sintomas desaparecerem. Se estiver deitado, levante-se sempre
devagar para evitar sentir-se tonto. Em caso de desmaio interrompa o tratamento e
informe imediatamente o seu médico.

Durante o tratamento com Acupril pode ocorrer aparecimento de tosse seca persistente,
a qual desaparece quando se termina o tratamento.

Nao tome suplementos de potassio ou substitutos do sal que contenham potassio sem
consultar o seu médico.

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. Acupril ndo
estd recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado apos o terceiro més de
gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir
desta altura.

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

O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaucdes:

- se estd a tomar um antagonista dos recetores da angiotensina II (ARA) ou aliscireno
(ver também informagdes sob os titulos "Nao tome Acupril:" e "Adverténcias e
precaugdes").

Existem alguns medicamentos que podem interagir com Acupril:

- outros medicamentos para a pressdo arterial.

- diuréticos.

- medicamentos para tratar infecdes, como por ex.: astetraciclinas ou sulfametoxazol +
trimetoprim (antibidticos).

- suplementos de potéssio (inclui substitutos do sal que possam conter potassio);

- litio (utilizado no tratamento da depressao).

- medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides (por ex.: dcido acetilsalicilico ou
ibuprofeno).

- corticosteroides (por ex.: hidrocortisona, dexametasona ou prednisolona).

- procainamida (utilizado para corrigir o ritmo cardiaco irregular), medicamentos
citostaticos (tratamento do cancro), imunossupressores (utilizados no tratamento de
doencgas autoimunes como a doenca de Crohn e artrite reumatoide), alopurinol (para o
tratamento da gota crdnica).



- medicamentos para enfartamento e azia (antiacidos).

- medicamentos com efeito sedativo. Inclui também bebidas alcodlicas e comprimidos
para dormir.

- medicamentos para a diabetes.

- sais de ouro (medicamento utilizado para tratar a artrite reumatoide).

- aliscireno (medicamento utilizado para diminuir a tensdo arterial).

- inibidores da mTOR (por ex.: temsirolimus, medicamento utilizado no tratamento de
tumores malignos do rim) ou inibidores da DPP-IV (por ex.: vildagliptina,
medicamento utilizado no tratamento da diabetes) ou inibidores da endopeptidase
neutra (por ex.: racecadotril): possivelmente aumentam o risco de edema
angioneurotico.

Cirurgia
Relembre o seu médico que estd a tomar Acupril. Se vai ser operado esta informagao
pode ser importante para o seu anestesista.

Exames laboratoriais

Acupril pode alterar os resultados laboratoriais de alguns parametros. Diga ao seu
médico/analista que estd a tomar Acupril se necessitar de efetuar algum exame
laboratorial.

Acupril com alimentos e bebidas
Acupril pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez e amamentacio

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

O seu médico normalmente aconselhé-la-4 a interromper Acupril antes de engravidar ou
assim que estiver gravida e a tomar outro medicamento em vez de Acupril. Acupril ndo
estd recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado apos o terceiro més de
gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir
desta altura.

Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que pretende iniciar
a amamentacdo. Nao ¢ recomendado a amamentacdo de recém-nascidos (primeiras
semanas apds o nascimento) e, especialmente bebés prematuros, enquanto a mae toma
Acupril.

No caso de uma crianga mais velha, o seu médico devera aconselhd-la sobre os
beneficios e riscos de tomar Acupril enquanto amamenta, comparativamente com

outros medicamentos.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Principalmente no inicio do tratamento com quinapril, a capacidade de conduzir ou
utilizar méquinas podera estar diminuida.



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

3. Como tomar Acupril

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.
Acupril ¢ tomado por via oral. Acupril pode ser tomado com ou sem alimentos.

A dose de Acupril pode variar entre 5 mg ¢ 80 mg por dia em fungdo do estado clinico.
Acupril pode ser administrado diariamente em dose unica ou em doses divididas. O seu
médico dir-lhe-4 quantos comprimidos deve tomar por dia.

Tratamento da hipertensao:

Monoterapia: A dose inicial recomendada em doentes sem tratamento diurético ¢ de 10
ou 20 mg, uma vez ao dia. Em funcdo da sua resposta clinica, a posologia pode ser
aumentada para uma dose de manutencao de 20 a 40 mg por dia, administrada em toma
unica ou dividida em duas tomas, até ao maximo de 80 mg por dia. De um modo geral,
os ajustes da posologia devem ser efetuados a intervalos de quatro semanas. Na maioria
dos doentes, o controlo a longo prazo mantém-se com o regime de toma diéria Unica.
Tratamento simultaneo com diuréticos: Caso seja necessario fazer o tratamento com
Acupril simultaneamente com um diurético, a dose inicial recomendada de Acupril ¢é de
5 mg, sendo posteriormente aumentada (conforme as indicagdes em cima) até obter a
resposta 6tima (ver "Outros medicamentos e Acupril").

Insuficiéncia cardiaca congestiva:

Acupril esta indicado para um tratamento combinado com diuréticos e/ou glicosideos
cardiacos. A dose inicial recomendada ¢ de 5 mg, uma a duas vezes ao dia. Apds a
administracao da dose, podera ocorrer uma descida excessiva da pressdo arterial, pelo
que deve ficar sob observagdo do seu médico. Quando a dose inicial de Acupril € bem
tolerada, a posologia pode ser ajustada até a dose eficaz, geralmente 10 a 40 mg por dia
em doses iguais, com o tratamento concomitante.

Insuficiéncia renal:

O seu médico ird escolher a dose inicial de acordo com o grau de funcionamento dos
seus rins, podendo tomar 5 mg quando a depuragcdo de creatinina pelos seus rins ¢é
inferior a 30 ml/min ou 2,5 mg quando ¢ inferior a 10 ml/min. Caso a depuragdo de
creatinina seja superior a 60 ml/min, a dose inicial recomendada ¢ de 10 mg.

Se tomar mais Acupril do que deveria
Se tomou acidentalmente medicamento a mais, contacte imediatamente o servico de
emergéncia.



Caso se tenha esquecido de tomar Acupril

Se se esqueceu de tomar uma dose, aguarde e tome apenas a dose seguinte a hora
normal. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Os seguintes efeitos indesejaveis foram notificados em doentes tratados com Acupril:

Efeitos indesejaveis frequentes (afetam menos de 1 em cada 10 pessoas):
- hipercaliemia (aumento da concentragdao de potassio no sangue).

- insdnias.

- dor de cabeca, formigueiro, tonturas.

- pressao arterial baixa.

- tosse, dificuldade em respirar, faringite e rinite.

- nduseas, vomitos, diarreia, dispepsia e dor abdominal.

- dores nas costas, dores musculares.

- dor no peito, cansago, fraqueza.

- aumento da creatinina no sangue, aumento do azoto ureico.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (afetam menos de 1 em cada 100 pessoas):
- nervosismo, depressao, confusao.

- sonoléncia, acidente isquémico transitorio.

- alteragdo da visdo.

- zumbidos, vertigens.

- palpitacdes, angina de peito (dor no peito que pode irradiar para outras partes do
corpo), taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos), enfarte do miocardio.

- vasodilatagao.

- sinusite, infe¢des das vias respiratorias superiores, bronquite.

- boca e garganta seca, flatuléncia.

- prurido, erupcao na pele, aumento transpiracao, angioedema.

- alteragdes renais, infecdes das vias urinarias, proteindria.

- disfuncao erétil.

- febre, edema generalizado, edema nas extremidades.

Efeitos indesejaveis raros (afetam menos de 1 em cada 1.000 pessoas):
- alteracao do equilibrio.
- desmaio.



- pneumonite eosindfila (acumulagdo de um tipo de gldobulos brancos no pulmao).
- alterag@o do paladar, prisdo de ventre, inflamacao da lingua.
- urticaria, eritema multiforme, pé€nfigo (aparecimento de bolhas com liquido seroso).

Efeitos indesejaveis muito raros (afetam menos de 1 em cada 10.000 pessoas):
- visdo turva.

- obstrucao do intestino, edema intestinal.

- dermatite psoriatica.

Efeitos indesejaveis de frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos
dados disponiveis):
- diminuicdo da concentracao de sddio no sangue

Outros efeitos indesejaveis:

- diminui¢ao do numero de células brancas (agranulocitose e neutropenia), plaquetas
(trombocitopenia) ou células vermelhas no sangue (anemia), aumento dos niveis das
enzimas do figado e da bilirrubina no sangue.

- reagdo alérgica grave.

- acidente vascular cerebral.

- diminuicdo da tensdo arterial, especialmente quando estd de pé (hipotensdo postural).

- estreitamento das vias respiratdrias nos pulmoes (broncospasmo).

- inflamagdo do pancreas (pancreatite).

- inflamagao do figado (hepatite), coloragdo amarelada da pele (ictericia).

- eritema multiforme, dermatite esfoliativa, aparecimento de bolhas com liquido seroso
(pénfigo), erupgao cutanea, sindroma de Stevens Johnson, necrdlise epidérmica toxica,
sensibilidade a luz, queda de cabelo.

- diminuicao dos niveis de hemoglobina, diminui¢do do hematdcrito (determinacao da
quantidade de globulos vermelhos no sangue), diminuicdo da velocidade de
sedimentacao (analise que mede velocidade a que os globulos vermelhos assentam no
fundo de um tubo graduado cheio de sangue).

Comunicacio de efeitos indesejaveis

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

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao 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)



http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Acupril
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter este medicamento fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao 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. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Acupril:

A substancia ativa de Acupril é o quinapril.

Cada comprimido contém 5 mg, 20 mg, ou 40 mg de quinapril na forma de cloridrato
de quinapril.

Os outros excipientes sdo: carbonato de magnésio, lactose mono-hidratada, gelatina,
crospovidona, estearato de magnésio. Revestimento: Opadry Brown Y-5-9020G
(hidroxipropilmetilcelulose, hidroxipropilcelulose, didxido de titanio (E171), macrogol
400, 6xido de ferro vermelho), e cera de candelila.

Qual o aspeto de Acupril e conteiido da embalagem:

Acupril ¢ acondicionado em blister de PVC/PVDC/Aluminio/Poliamida.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Acupril 5 mg, sdo acondicionados em

embalagens de 10, 20, 30 e 60 unidades.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Acupril 20 mg, sdo acondicionados em
embalagens de 14, 30 e 56 unidades.

Os comprimidos revestidos por pelicula de Acupril 40 mg, sdo acondicionados em
embalagens de 28 ou 56 unidades.
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