Folheto informativo: Informagé&o para o utilizador

Perindopril Vitéria 8 mg comprimidos

perindopril, tert-butilamina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacgao importante para si.

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

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

- 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, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgéo 4.
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1. O que é Perindopril Vitéria e para que é utilizado
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1. O que é Perindopril Vitéria e para que é
utilizado

Perindopril Vitéria € um inibidor da enzima
de conversao da angiotensina (ECA). Estes
medicamentos atuam dilatando os vasos
sanguineos, sendo assim mais facil para o
coragao bombear o sangue.

Perindopril Vitéria é usado:

- para tratar a pressao arterial elevada (hipertensao),

- para reduzir o risco de eventos cardiacos,
tais como ataques de coragdo, em doentes
com doenga arterial coronaria estavel (uma
condicao em que o fornecimento de sangue
para o coragao esté reduzido ou bloqueado) e
que ja sofreram um ataque cardiaco e/ou uma
operagao para melhorar o fornecimento de
sangue ao coracgdo por dilatacdo dos vasos que
o fornecem.

2. O que precisa de saber antes de tomar
Perindopril Vitéria

Nao tome Perindopril Vitéria:

- se tem alergia ao perindopril ou a qualquer outro

componente deste medicamento (indicados na

secgao 6) ou a qualquer outro IECA,

se tem sintomas, tais como respiracao ofegante,

inchaco da face, lingua ou garganta, comichéo

intensa ou erupcdes na pele graves com um
tratamento anterior com um inibidor ECA ou se
teve ou algum membro da sua familia ja teve
estes sintomas em qualquer outra circunstancia

(uma condigdo chamada angioedema),

- se tiver mais do que trés meses de gravidez
(Também é preferivel ndo tomar Perindopril
Vitéria no inicio da gravidez — ver a secgao
“Gravidez e amamentacgao”),

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

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou

enfermeiro antes de tomar Perindopril Vitéria:

- Se estiver a tomar algum dos medicamentos
seguintes, o risco de angioedema esta
aumentado:

- Racecadotril (usado para tratar a diarreia),

- Sirolimus, everolimus, temsirolimus e
outros medicamentos que pertencam a
classe denominada por inibidores da mTOR
(usado para evitar a rejeicao de 6rgéos
transplantados),

- se tem estenose da aorta (aperto do principal

vaso que leva o sangue do coragao) ou

hipertrofia cardiomiopatica (doenga do musculo
cardiaco) ou estenose da artéria renal (aperto da
artéria que fornece o sangue aos rins),

se tiver outros problemas cardiacos,

se tiver problemas hepaticos,

se tiver problemas renais ou se esta a fazer

dialise,

se sofre de doenca colagenovascular (doenca

do tecido conjuntivo) tal como lUpus sistémico,

eritematoso ou escleroderme,

se tem diabetes,

- se estiver num regime dietético restritivo em sal

ou usar substitutos do sal que contém potéssio,

se for receber anestesia e/ou uma cirurgia maior,
se for receber aférese LDL (remogéo do
colesterol do seu sangue por uma maquina),

se for receber tratamento para o tornar menos

sensivel aos efeitos duma alergia a picadas de

abelhas ou vespas,

- se sofreu recentemente de diarreia ou vomitos,

ou esta desidratado,

se foi informado pelo seu médico que tem

intolerancia a alguns agucares,

- se esta a tomar algum dos seguintes
medicamentos para tratar a pressao arterial
elevada:

- 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,
pressao arterial e a quantidade de eletrolitos (por
exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos
regulares.

Ver também a informagédo sob o titulo “N&o tome
Perindopril Vitéria”.

Deve informar o seu médico se pensa estar
gravida (ou podera engravidar). Perindopril Vitéria
ndo esta 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 (ver

secgdo “Gravidez e amamentagéo”).

Criancas e adolescentes
Perindopril Vitoria ndo é recomendado para uso
em criancas e adolescentes.

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

O tratamento com Perindopril Vitéria pode ser
afetado por outros medicamentos. O seu médico
pode ter que alterar a sua dose e/ou tomar outras
medidas. Estes incluem:
- medicamentos que séo frequentemente
utilizados no tratamento da diarreia (racecadotril)
ou medicamentos para evitar a rejeicao dos
érgéos transplantados (sirolimus, everolimus,
temsirolimus e outros medicamentos
pertencentes a classe denominada por
inibidores da mTOR). Ver secgéo “Adverténcias
e precaugdes” ,
outros medicamentos para a pressao
arterial alta, incluindo aliscireno, diuréticos
(medicamentos que aumentam a quantidade de
urina produzida pelos rins),
medicamentos poupadores de potéassio (por ex.:
triamtereno, amilorida), suplementos de potéassio
ou substitutos do sal contendo potéssio,
medicamentos poupadores de potassio usados
no tratamento da insuficiéncia cardiaca:
eplerenona e espironolactona em doses entre os
12,5 mg e os 50 mg por dia,
litio para mania ou depresséao,
medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides
(por ex.: ibuprofeno) para alivio da dor, ou
aspirina em alta dose,
medicamentos para tratar a diabetes (tal como
insulina ou metformina),
baclofeno (usado no tratamento de rigidez
muscular em doencas como a esclerose
multipla),
medicamentos para tratar perturbagdes mentais
tal como depressao, ansiedade, esquizofrenia,
etc (por ex: antidepressivos triciclicos,
antipsicoticos),
imunossupressores (medicamentos que reduzem
0 mecanismo de defesas do organismo) usados
para o tratamento de alteragdes autoimunes ou
em seguida a cirurgia de transplante (por ex:
ciclosporina, tacrolimus),
trimetoprim (para o tratamento de infegdes),
estramustina (usada na terapia do cancro),
alopurinol (para tratamento da gota),
procainamida (para o tratamento do batimento
cardiaco irregular),
vasodilatadores incluindo nitratos
(medicamentos que dilatam os vasos
sanguineos),
heparina (medicamento usado para tornar o
sangue mais fluido),
medicamentos usados para o tratamento da
pressao arterial baixa, choque ou asma (por ex:
efedrina, noradrenalina ou adrenalina),
- sais de ouro, especialmente na administragao
intravenosa (usados no tratamento sintomatico
da artrite reumatoide).

O seu médico pode necessitar de alterar a

sua dose e/ou tomar outras precaugoes se

esta a tomar um antagonista dos recetores da
angiotensina Il (ARA) ou aliscireno (ver também
informacoes sob os titulos “Nao tome Perindopril
Vitéria” e “Adverténcias e precaucdes”).

Perindopril Vitéria com alimentos e bebidas
E preferivel tomar Perindopril Vitéria antes duma
refeicao.

Gravidez e amamentacao

Se esta gravida ou a amamentar, 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
gravida (ou planeia engravidar). O seu médico
normalmente aconselha-la-a a interromper
Perindopril Vitéria antes de engravidar ou assim
que estiver gravida e a tomar outro medicamento
em vez de Perindopril Vitéria. Perindopril Vitéria
ndo esta recomendado no inicio da gravidez e ndo
deve ser tomado apo6s o terceiro més de gravidez,
uma vez que pode ser gravemente prejudicial para
0 bebé se utilizado a partir desta altura.

Amamentacao

Devera informar o seu médico de que se
encontra a amamentar ou que pretende a

iniciar a amamentagao. Perindopril Vitéria ndo
esta recomendado em maes a amamentar,
especialmente se o bebé for recém-nascido ou
se nasceu prematuro; nestes casos o seu médico
podera indicar outro tratamento.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas
Normalmente Perindopril Vitéria ndo afeta a
vigilancia, mas em alguns doentes podem ocorrer
tonturas e cansaco, devido a descida da pressao
arterial. Se for afetado por estas situagoes, a sua
capacidade para conduzir ou utilizar maquinas
pode estar comprometida.



Perindopril Vitéria contém lactose.

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

3. Como tomar Perindopril Vitéria

Tome este medicamento exatamente como
indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

Tome o comprimido inteiro com um copo de agua,
de preferéncia todos os dias a mesma hora, de
manha e antes de uma refeicdo. O seu médico ira
decidir a dose correta para si.

As doses recomendadas sdo as seguintes:

Pressao arterial elevada:

A dose inicial e de manutencéo habitual € de 4 mg
uma vez por dia. Apés 1 més de tratamento a
dose pode ser aumentada, se necessario, para 8
mg, uma vez por dia. 8 mg uma vez por dia é a
dose maxima recomendada para o tratamento da
pressao arterial elevada.

Se tem 65 anos ou mais, a dose inicial habitual
é de 2 mg uma vez por dia. Apés 1 més de
tratamento pode ser aumentada para 4 mg uma
vez por dia e, se necessario para 8 mg uma vez
por dia.

Doenca arterial coronaria estavel:

A dose inicial habitual € de 4 mg, uma vez por
dia. Apds duas semanas pode ser aumentada
para 8 mg, uma vez por dia. 8 mg por dia é a dose
maxima recomendada para esta indicagéo.

Se tem 65 anos ou mais, a dose inicial habitual &
de 2 mg uma vez por dia. Apdés uma semana de
tratamento pode ser aumentada para 4 mg uma
vez por dia e, apos mais uma semana para 8 mg
uma vez por dia.

Utilizacao em criancas e adolescentes
A utilizagcdo em criancas e adolescentes nédo &
recomendada.

Se tomar mais Perindopril Vitéria do que
deveria

No caso de ter tomado mais comprimidos deve
contactar o servigo de urgéncia mais proximo

ou falar imediatamente com o seu médico. O
sintoma mais associado a uma sobredosagem

é uma descida da pressao arterial que pode
causar sensagao de vertigem ou desmaio. Se isto
acontecer, deitar-se com as pernas elevadas pode
ajudar.

Caso se tenha esquecido de tomar Perindopril
Vitéria

E importante tomar o seu medicamento
diariamente, funciona melhor como tratamento
regular. No entanto, se se esqueceu de tomar uma
dose de Perindopril Vitéria, tome a préxima dose
a hora habitual.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar
uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Perindopril Vitéria

Como o tratamento com Perindopril Vitéria é
normalmente um tratamento prolongado, deve
falar com o seu médico antes de parar a toma
deste medicamento.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Pare de tomar o medicamento e fale
imediatamente com o seu médico, se sentir algum
dos seguintes efeitos indesejaveis:

inchaco da face, labios, boca, lingua ou garganta,
dificuldade em respirar, tonturas graves ou
sensacao de desmaio, batimentos cardiacos
rapidos ou irregulares ou dores no peito, dor
abdominal grave.

Por ordem decrescente de frequéncia, os efeitos
indesejaveis podem incluir:

Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas):
Dor de cabecga, tontura, vertigens, picadas

e formigueiro, disturbios de visdo, zumbidos
(sensacéo de sons nos ouvidos), atordoamento
devido a descida da pressao arterial, tosse, falta
de ar, alteragdes gastrointestinais (nauseas,
vémitos, dor abdominal, alteragédo do paladar,
dispepsia ou dificuldade de digestéo, diarreia,
pris@o de ventre), reacdes alérgicas (tais como
erupcgdes na pele, comichao) caibras, sensacao
de cansaco.

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em 100
pessoas):

Alteracdes do humor ou perturbagdes do
sono, depressao, broncospasmo (aperto

do peito, respiragdo ofegante e falta de ar),
boca seca, angioedema (sintomas tais como
respiragédo ofegante, inchaco da lingua, face
ou garganta), comichao intensa ou erupg¢ao na
pele grave, formagdo de conjuntos de bolhas
sobre a pele, problemas renais, impoténcia,
sudagdo, um excesso de eosindfilos (um tipo
de células brancas do sangue), sonoléncia,
fatiga, palpitacdes, taquicardia, vasculite
(inflamagé&o dos vasos sanguineos), reagdes de
fotossensibilidade (aumento da sensibilidade
da pele ao sol), artralgia (dor na articulagéo),
mialgia (dor muscular), dor no peito, mal-estar,
inchaco periférico, febre, queda, alteragao dos
parametros laboratoriais: nivel de potassio no
sangue elevado reversivel com a descontinuagéo,
nivel de sédio reduzido, hipoglicemia (niveis
de agucar no sangue muito baixos) no caso de

doentes diabéticos, aumento da ureia no sangue
e aumento da creatinina no sangue.

Raros (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas):
Agravamento da psoriase. Urina escura, sensacao
de mal-estar (ndusea) ou enjoo (vomitos), céibras
musculares, confusdo e convulsdes. Estes podem
ser sintomas de uma condi¢do denominada
SIADH (secrecéo inapropriada de hormona
antidiurética). Produgao de urina diminuida ou
ausente, afrontamentos, insuficiéncia renal aguda.
Alteragdes dos parametros laboratoriais: aumento
do nivel das enzimas do figado, nivel de bilirrubina
plasmatica elevado.

Muito raros (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas):
Confusao, alteragdes cardiovasculares (batimento
cardiaco irregular, ataque cardiaco e acidente
cardiovascular), pneumonia eosinofilica (um tipo
raro de pneumonia), rinite (nariz entupido ou a
pingar), eritema multiforme, alteragdes sanguineas
tais como numero baixo de células brancas e
vermelhas, hemoglobina reduzida, nimero baixo
de plaquetas sanguineas, inflamagao do pancreas
(que pode causar dores severas no abdémen e
nas costas), hepatite.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada
a partir dos dados disponiveis): descoloragéo,
dorméncia e dor nos dedos das maos e pés
(fenémeno de Raynaud).

Comunicacao de efeitos indesejaveis

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

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail:farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Perindopril Vitéria

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

Nao conservar acima de 30 °C.

Conservar na embalagem de origem para proteger
da humidade.

Na&o utilize Perindopril Vitéria apds expirar o prazo
de validade impresso na embalagem exterior,
apos ‘VAL'. O prazo de validade corresponde ao
Ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na
canalizagado ou no lixo doméstico. Pergunte

ao seu farmacéutico como deitar fora os
medicamentos que ja néo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras
informacoes

Qual a composicao de Perindopril Vitéria

- A substéancia ativa deste medicamento é o
perindopril, na forma de sal tert-butilamina.

- Os outros componentes sdo: lactose mono-
-hidratada, celulose microcristalina, bicarbonato
de sodio, silica coloidal anidra e estearato de
magneésio.

Qual o aspeto de Perindopril Vitéria e conteudo
da embalagem

Perindopril Vitéria apresenta-se na forma de
comprimidos brancos, redondos, ligeiramente
biconvexos, de bordos biselados, com ranhura
numa das faces.

Apresenta-se em embalagens de 14, 20, 30 e 60
comprimidos.

Nem todas as embalagens se encontram
comercializadas.

Titular da Autorizacao de Introducao no
Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no
Mercado

Faes Farma Portugal, S.A.

Rua Elias Garcia, 28

2700-327 Amadora

Portugal

Fabricante

Sofarimex - Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias- Alto de Colaride, Agualva
2735-213 - Cacém

Portugal
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