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Folheto Informativo: Informagéo para o utilizador

Lisinopril Labesfal 5 mg comprimidos
Lisinopril Labesfal 10 mg comprimidos
Lisinopril Labesfal 20 mg comprimidos
Lisinopril di-hidratado

Leia com atencdo todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento pois
contém informac&o importante parasi..

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

- Caso aindatenha 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 secundérios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1. O que € Lisinopril Labesfal e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Lisinopril Labesfal
3. Como tomar Lisinopril Labesfal

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Lisinopril Labesfal

6. Contelido da embalagem e outras informactes

1. O que € Lisinopril Labesfal e para que € utilizado

Lisinopril Labesfal pertence a um grupo de medicamentos designado por inibidores da
enzima de conversdo da angiotensina (ECA).

Lisinopril Labesfal estaindicado no tratamento de:

Hipertensdo
Tratamento da hipertensdo arterial.

Insuficiéncia Cardiaca
Tratamento dainsuficiéncia cardiaca sintomética.

Enfarte Agudo do Miocérdio
Tratamento de curta duracéo (6 semanas) de doentes hemodinamicamente estaveis, nas
24 horas seguintes a um enfarte do miocérdio.

Complicagdes renais da diabetes mellitus
Tratamento da doenca renal nos doentes hipertensos com diabéticos mellitus do Tipo 2 e
nefropatia incipiente.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Lisinopril Labesfal

N&o tome Lisinopril Labesfal:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia ativa ou a qualquer outro componente
de Lisinopril Labesfal;

- se tem antecedentes de angioedema associado a tratamento prévio com inibidores da
ECA;

- setem angioedema hereditério ou idiopético;

- se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também é preferivel ndo tomar Lisinopril
Labesfal no inicio da gravidez — Ver secgdo Gravidez, amamentacdo e fertilidade).

Adverténcias e precaucoes

Hipotensdo Sintomatica

Raramente tem sido observada hipotensdo sintomética em doentes hipertensos sem
complicagdes. O aparecimento de hipotensio € mais provavel nos doentes hipertensos
medicados com lisinopril se o doente apresentar deplecdo de volume , por ex., por
terapéutica diurética, dietarestritaem sal, didlise, diarreia ou vomitos, ou nos doentes que
apresentem hipertensdo grave dependente da renina. Nos doentes com insuficiéncia
cardiaca, com ou sem insuficiéncia renal associada, observou-se hipotensdo sintomética.
Esta situacéo ocorre mais frequentemente em doentes com insuficiéncia cardiaca de
maior gravidade, e que se reflete na utilizacdo de doses elevadas de diuréticos da ansa,
hiponatremia ou insuficiéncia renal funcional. Em doentes com risco acrescido de
hipotensdo sintomatica, 0 inicio da terapéutica e o guste posoldgico devem ser
cuidadosamente monitorizados. S8o aplicaveis consideractes idénticas aos doentes com
isquémia cardiaca ou doenca cerebrovascular, nos quais uma diminuicdo excessiva da
pressdo arterial pode ter como consequéncia um enfarte do miocardio ou um acidente
vascular cerebral.

Se ocorrer hipotensdo o doente deve ser colocado em posicdo supina e, se necessario,
deverd administrar-se soro fisiolégico em perfusdo intravenosa. Uma resposta
hipotensora transitoria ndo constitui uma contraindicagdo para doses adicionais, que
podem ser administradas habitualmente sem dificuldades logo que a pressdo arterial
tenha subido apds expansdo da volémia.

Nalguns doentes com insuficiéncia cardiaca e cuja pressdo arterial € normal ou baixa,
pode ocorrer uma reducdo adicional da pressdo arterial sistémica com lisinopril. Este
efeito pode ser previsto e ndo constitui, habitualmente, razéo para suspender o
tratamento. Se a hipotensdo se tornar sintomética poderd ser necessaria uma reducdo da
dose ou ainterrupcao do tratamento com lisinopril.

Hipotensdo no Enfarte Agudo do Miocérdio
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O tratamento com lisinopril ndo deve ser iniciado em doentes com enfarte agudo do
miocardio que se encontrem em risco de deterioracdo hemodinamica grave apds
tratamento com um vasodilatador.

Estes doentes tém uma pressdo sistélica igual ou inferior a 100 mm Hg ou estédo em
choque cardiogénico. Durante os trés primeiros dias apés o enfarte, a dose deve ser
reduzida caso a pressdo sistélica sgja igual ou inferior a 120 mm Hg. As doses de
manutencdo devem ser reduzidas para 5 mg ou, temporariamente, para 2,5 mg se a
pressdo sistélica for igual ou inferior a 100 mm Hg. Se a hipotensdo persistir (pressao
sistélica menor que 90 mm Hg durante mais de 1 hora), o tratamento com lisinopril deve
ser interrompido.

Estenose das valvulas adrtica e mitral / cardiomiopatia hipertréfica

Tal como com outros inibidores da ECA, lisinopril deve ser administrado com precaucéo
nos doentes com estenose da valvula mitral e obstrucéo do débito do ventriculo esquerdo,
nomeadamente estenose da aorta ou cardiomiopatia hipertréfica

Insuficiéncia Renal

Nos casos de insuficiéncia renal (depuragdo da creatinina <80 ml/min), a posologia
inicial de lisinopril deve ser ajustada de acordo com a depuracdo da creatinina do doente
(ver Quadro 1 na seccdo 4.2.) e, subsequentemente, em funcéo da resposta do doente ao
tratamento. A monitorizacdo de rotina dos niveis de potéssio e de creatinina constitui
parte integrante da pratica clinica normal nestes doentes.

Em doentes com insuficiéncia cardiaca, a hipotensdo apds o inicio da terapéutica com
inibidores da ACE pode originar uma agravamento adicional da insuficiénciarenal. Nesta
situacdo foi notificada insuficiéncia renal aguda, geralmente reversivel.

Nalguns doentes com estenose da artéria renal bilateral ou com estenose da artériaem rim
Unico, que foram tratados com inibidores da enzima de conversdo da angiotensina,
observaram-se aumentos da urémia e da creatinina sérica, geralmente reversiveis apos
suspensdo daterapéutica. Estas alteraces sdo particularmente mais provaveis em doentes
com insuficiénciarenal. Caso estegja também presente hipertensdo renovascular, existe um
risco aumentado de hipotensdo grave e de insuficiéncia renal.

Nestes doentes, o tratamento deve ser iniciado sob vigilancia médica rigorosa, com doses
baixas e procedendo a titulagbes cuidadosas da dose. Uma vez que o tratamento com
diuréticos pode congtituir um fator contribuinte para a situacdo anteriormente referida, a
sua administracdo deve ser suspensa, procedendo-se a monitorizacdo da funcdo renal,
durante as primeiras semanas da terapéutica com lisinopril.

Alguns doentes hipertensos sem doenca vascular renal pré-existente aparente
apresentaram aumentos da urémia e da creatinina sérica, geralmente pequenos e
transitorios, em especial quando lisinopril foi administrado concomitantemente com um
diurético. Esta situacdo é mais provavel de ocorrer em doentes com insuficiéncia renal
pré-existente. Podera ser necessério proceder a uma reducédo da posologia €/ou suspensao
do diurético e/ou de lisinopril.
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No enfarte agudo do miocérdio, o traamento com lisinopril ndo deve ser iniciado em
doentes com diagnostico de disfuncdo renal, definida por uma concentracdo sérica de
creatinina superior a 177 micromol/l e/ou proteindria superior a 500 mg/24 h. Se a
disfuncdo renal se desenvolver durante o tratamento com lisinopril (concentracdo de
creatinina sérica superior a 265 micromol/l ou uma duplicacdo do valor obtido antes do
tratamento) o médico devera considerar a suspensao de lisinopril.

Hipersensibilidade / Angioedema

Raramente foram notificados casos de angioedema da face, extremidades, labios, lingua,
glote e/ou laringe em doentes tratados com inibidores da enzima de conversdo da
angiotensina, incluindo o lisinopril. Esta situagdo pode ocorrer em qualquer momento,
durante a terapéutica. Nestes casos, lisinopril deverd ser imediatamente suspenso,
instituindo-se tratamento e monitorizagdo adequadas a fim de assegurar a resolugdo
completa dos sintomas antes do final do periodo de hospitalizacd. Mesmo nos casos em
gue ocorre unicamente edema da lingua, sem qualquer dificuldade respiratoria, 0os
doentes poderdo necessitar de observagdo prolongada, uma vez que o tratamento com
anti-histaminicos e corticosteroides podera ndo ser suficiente.

Muito raramente, foram notificados casos de morte devido a angioedema associado a
edema da laringe ou a edema da lingua. Os doentes que apresentam envolvimento da
lingua, glote ou laringe poder&o apresentar obstrugdo das vias respiratorias, em especial
no caso dos doentes com antecedentes de cirurgia das vias respiratérias. Nestes casos
dever-se-4 administrar imediatamente terapéutica de emergéncia. Esta pode incluir a
administracdo de adrenalina e/ou a manutencéo de uma via respiratéria patente. O doente
deve ser mantido sob rigorosa supervisdo médica até a resolucdo completa e sustentada
dos sintomas

Os inibidores da enzima de conversdo da angiotensina causam um maior nimero de
angioedemas em doentes de raga negra do que em doentes de outras ragas.

Doentes com histéria de angioedema ndo associado a uma terapéutica com inibidor da
ECA poder&o apresentar um aumento do risco de ocorréncia de angioedema, enquanto
estdo a ser medicados com um inibidor daECA.

ReacOes anafilactéides em doentes hemodialisados

Foram notificadas reagBes anafilactdides em doentes hemodialisados com membranas de
fluxo elevado (por exemplo, AN 69) e tratados concomitantemente com um inibidor da
ECA. Nestes doentes devera ser considerada a hip6tese de utilizar um tipo diferente de
membrana de didlise ou uma classe diferente de farmaco anti-hipertensor.

Reacdes anafilactoides durante a aférese das lipoproteinas de baixa densidade (LDL)
Raramente, os doentes tratados com inibidores da ECA durante a aférese das
lipoproteinas de baixa densidade com sulfato de dextrano apresentaram reacOes
anafilactoides potencialmente fatais. Estas reages foram evitadas pela retencéo
temporéaria da terapéutica com inibidor da ECA antes de cada aférese.

Dessensibilizacéo
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Os doentes tratados com inibidores da ECA mantiveram reac6es anafilactéides durante o
tratamento de dessensibilizacgo (por ex. veneno de hymenoptera). Nos mesmos doentes,
estas reacOes foram evitadas quando foram retidos temporariamente os inibidores da
ECA, embora reaparecessem com a readministracdo inadvertida do medicamento.

Insuficiéncia hepética

Muito raramente, os inibidores da ECA foram associados a um sindrome que se inicia
com ictericia colestética ou hepatite e que progride para necrose hepética fulminante e
(por vezes) morte. O mecanismo deste sindrome ndo € conhecido. Os doentes que
estejam a tomar lisinopril e que desenvolvam ictericia ou que apresentem elevacdes
acentuadas das enzimas hepaticas devem suspender lisinopril e ser submetidos a
acompanhamento médico apropriado.

Neutropenia/ Agranulocitose

Foram notificados casos de neutropenia / agranulocitose, trombocitopenia e anemia nos
doentes submetidos a tratamento com inibidores da ECA. Raramente ocorre neutropenia
nos doentes com funcéo renal normal e sem quaisquer outros fatores de complicagcdo. A
neutropenia e a agranulocitose sdo reversiveis apds a suspensdo do tratamento com
inibidor da ECA. Lisinopril deve ser utilizado com extrema precaucao nos doentes com
doenca vascular do colagénio, submetidos a terapéutica de imunosupresséo, a tratamento
com alopurinol ou procainamida, ou a uma combinacéo destes fatores de complicacédo,
em especial nos casos de insuficiéncia renal pré-existente. Alguns destes doentes
desenvolveram infegdes graves que, nalguns casos, ndo respondem a antibioterapia
intensa. Quando lisinopril € utilizado nestes doentes, € aconselhavel uma monitorizacao
periddica da contagem de leucdcitos, pedindo-se aos doentes que comuniquem
imediatamente qualquer sinal de infecéo.

Raca
Os inibidores da enzima de conversdo da angiotensina causam um maior nimero de
angioedemas em doentes de ragca negra do que em doentes de outras ragas.

Tal como com outros inibidores da ECA, Lisinopril podera ser menos eficaz na reducéo
da pressdo arterial dos doentes de raga negra do gque nos de outras ragas, possivelmente
devido a uma maior prevaléncia de estados com renina reduzida na populag&o negra com
hipertensfo.

Tosse

Tem sido notificado o aparecimento de tosse com a utilizagéo de inibidores da ECA. Esta
tosse caracteriza-se por ser ndo produtiva, persistente e resolve-se ap0s suspensdo da
terapéutica. A tosse induzida pelos inibidores da ECA deve ser considerada como parte
do diagnostico diferencial datosse.

Cirurgig/Anestesia

Em doentes submetidos a grande cirurgia ou durante a anestesia com agentes que
provocam hipotensdo, lisinopril pode bloquear a formacdo de angiotensina Il resultante
de uma libertacdo compensatéria de renina. Se ocorrer hipotensdo atribuivel a este
mecanismo, esta podera ser corrigida com expansores de volume.
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Hipercaliemia

Tém sido observadas elevagbes do potassio sérico nalguns doentes tratados com
inibidores da ECA, incluindo o lisinopril. Os doentes que se encontram em risco de
desenvolvimento de hipercaliemia incluem os que tém insuficiéncia renal, diabetes
mellitus, ou os que utilizam concomitantemente diuréticos poupadores de potéssio,
suplementos de potassio ou substitutos de sal contendo potéssio, ou os doentes que
estejam a tomar outros farmacos associados a aumentos do potassio sérico (por ex.
heparina). Quando se considera apropriado o uso concomitante dos agentes supracitados,
recomenda- se proceder a monitorizacdo regular do potassio sérico.

Doentes diabéticos

Nos doentes diabéticos tratados com agentes antidiabéticos orais ou insulina, o controlo
glicémico deve ser cuidadosamente monitorizado no decurso do primeiro més de
tratamento com um inibidor da ECA.

Litio
N&o se recomenda, geralmente, a associagcdo de litio e lisinopril.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

Deve informar 0 seu médico se pensa estar grévida (ou planeia engravidar). Lisinopril
Labesfal 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

Outros medicamentos e Lisinopril Labesfal

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente,
ou vier atomar outros medicamentos.

Diuréticos

Quando um diurético € adicionado a terapéutica de um doente tratado com lisinopril, 0
efeito antihipertensor € geralmente aditivo.

Os doentes que ja se encontrem em terapéutica diurética, e especialmente aqueles em que
esta foi recentemente instituida podem, ocasionalmente, ter uma reducéo excessiva da
pressdo arterial quando se adiciona lisinopril. A possibilidade de hipotensdo sintomatica
com lisinopril pode ser minimizada pela suspensdo do diurético antes do inicio do
tratamento com lisinopril (ver sec¢éo 4.4 e secgéo 4.2).

Suplementos de potéssio, diuréticos poupadores de potéssio ou substitutos do sal
contendo potéssio

Embora nos ensaios clinicos o potassio sérico permaneca geralmente dentro dos limites
normais, registou-se hipercaliemia nalguns doentes. Os fatores de risco para o
desenvolvimento de hipercaliemia incluem insuficiéncia renal, diabetes mellitus e o uso
concomitante de diuréticos poupadores de potassio (por ex. espironolactona, triamtereno
ou amilorida), suplementos de potéssio ou substitutos do sal que contenham potéssio. O
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uso de suplementos de potéssio, diuréticos poupadores de potéssio ou substitutos do sal
gue contenham potéassio, particularmente em doentes com insuficiéncia renal, pode levar
aum aumento significativo do potassio sérico.

Se lisinopril for administrado com um diurético expoliador de potéssio, a hipocaliemia
induzida pelo diurético pode ser minimizada.

Litio

Foram notificados aumentos reversiveis das concentracdes séricas de litio, bem como de
toxicidade, durante a administracdo concomitante de litio e inibidores da ECA. O uso
concomitante de diuréticos da tiazida podera aumentar o risco de toxicidade do litio e
potenciar a toxicidade j& aumentada do litio por acéo dos inibidores da ECA. O uso
concomitante de lisinopril e litio ndo € recomendado, mas caso esta associagdo
terapéutica se revele necessaria, dever-se-a4 proceder a monitorizacdo cuidadosa dos
niveis séricos do litio (ver seccdo 4.4).

Anti-inflamatérios ndo-esteroides (AINES) incluindo acido acetilsalicilico > 3g/dia

A administragdo cronica de AINEs podera reduzir o efeito anti-hipertensivo de um
inibidor daECA.

Os AINEs e os inibidores da ECA exercem um efeito aditivo sobre o aumento do
potéssio sérico e podera resultar numa deterioracéo da funcdo renal. Estes efeitos sdo,
geralmente, reversiveis.

Raramente, podera ocorrer insuficiéncia renal aguda, em especial nos doentes com
fungdo renal comprometida, tal como nos idosos ou nos doentes desidratados.

Ouro: tém sido reportadas com maior frequéncia sintomas de vasodilatagcéo incluindo
rubor, nduseas, tonturas e hipotensdo, que podem ser muito graves (reagdes nitritéides),
apos a administracdo de ouro injetavel (por exemplo aurotiomalato de sbdio) em
pacientes a receber tratamento com inibidores da ECA.

Outros agentes anti-hipertensores

O uso concomitante destes agentes podera aumentar os efeitos hipotensores de lisinopril.
O uso concomitante com gliceril trinitrato e outros nitratos, ou com outros
vasodilatadores, poderareduzir ainda mais a pressdo arterial.

Antidepressivos triciclicos/ Antipsicoticos/ Anestésicos

O uso concomitante de alguns medicamentos anestésicos, antidepressivos triciclicos e
antipsicoticos com inibidores da ECA podera resultar numa redugéo adicional da pressdo
arterial (ver seccéo 4.4).

Simpaticomiméticos
Os simpaticomiméticos podem reduzir os efeitos anti-hipertensivos dos inibidores da
ECA.

Antidiabéticos
Os estudos epidemioldgicos tém sugerido que a administracdo concomitante de inibidores
da ECA e de medicamentos antidiabéticos (insulinas, agentes hipoglicémicos orais)
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poderdo causar um aumento do efeito de diminuicdo da glucose sanguinea com risco de
hipoglicemia. A ocorréncia deste fendbmeno pareceu ser mais provavel durante as
primeiras semanas de tratamento combinado e nos doentes com insuficiéncia renal.

Acido acetilsalicilico, tromboliticos, bloqueadores-beta, nitratos
Lisinopril pode ser utilizado concomitantemente com &cido acetilsalicilico (em doses
cardioldgicas), tromboliticos, bloqueadores-beta e/ou nitratos.

Gravidez, amamentacéo e fertilidade

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

Gravidez

Deve informar 0 seu médico se pensa que esta gravida (ou planeia engravidar). O seu
médico normalmente aconselha-laa a interromper Lisinopril Labesfal antes de
engravidar ou assim que estiver gravida e a tomar outro medicamento em vez de
Lisinopril Labesfal. Lisinopril Labesfal 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 atura

Amamentacdo

Deverd informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que pretende a iniciar
a amamentacdo. Lisinopril Labesfal ndo estd recomendado em mées a amamentar,
especialmente se 0 bebé for recém-nascido ou prematuro; nestes casos 0 seu meédico
poderaindicar outro tratamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas

Na conducdo ou utilizacdo de méquinas, deve ter-se em conta que podem ocorrer,
ocasionalmente, tonturas ou fadiga.

3. Como tomar Lisinopril Labesfal

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

Lisinopril Labesfal deve ser administrado por via oral, numatoma Unica diéria. Tal como
acontece com todos os outros medicamentos de toma Unica diéria, lisinopril deve ser
tomado aproximadamente sempre a mesma hora do dia. A absor¢cdo de lisinopril
comprimidos ndo € afetada pelos alimentos.

A dose deve ser individualizada de acordo com o perfil do doente e com a resposta em
termos da pressdo arterial (ver secgdo 4.4).
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Hipertensdo arterial
Lisinopril pode ser utilizado em monoterapia ou em associagdo com outras classes de
medicamentos antihipertensores.

Doseinicial

Nos doentes com hipertensdo, a dose inicial habitualmente recomendada € de 10 mg. Os
doentes com um sistema renina-angiotensina-aldosterona fortemente ativado (em
particular, hipertensdo renovascular, deplecdo de sais €/ou volume, descompensacdo
cardiaca ou hipertensdo grave) poderdo sentir uma diminuicdo excessiva da pressdo
arterial apos a administracéo da dose inicial. Recomenda-se uma dose inicial de 2,5-5 mg
nestes doentes e o tratamento deve ser iniciado sob supervisio médica. E necessaria uma
dose inicial mais baixa em presenca de insuficiénciarenal (ver Quadro 1,abaixo).

Dose de manutencéo

A dose de manutencdo habitualmente eficaz é de 20 mg administrados numa toma Unica
diaria. Em geral, se o efeito terapéutico pretendido ndo for atingido num periodo de 2 a4
semanas com uma determinada dose, essa dose pode ser aumentada. A dose maxima
usada em ensaios clinicos controlados de longa duracéo foi de 80 mg/dia.

Doentes Medicados com Diuréticos

Podera ocorrer hipotensdo sintoméatica ap0s o inicio da terapéutica com lisinopril. Esta
situacdo é mais provavel nos doentes que estejam a ser tratados com diuréticos. Assim,
recomenda-se, precaucado, dado que estes doentes podem apresentar depleccdo de sais
e/ou de volume. Se possivel, o diurético devera ser interrompido 2 ou 3 dias antes do
inicio da terapéutica com lisinopril. Nos doentes hipertensos em que ndo se possa
interromper o tratamento com o diurético, a terapéutica com Lisinopril devera iniciar-se
com uma dose de 5 mg. Dever-se-4 monitorizar a fun¢do renal e o potéssio sérico. A
posologia subsequente de lisinopril devera ser ajustada de acordo com a resposta da
pressao arterial. Se necessario, a terapéutica diurética pode ser retomada (ver seccéo 4.4 e
Seccéo 4.5).

Ajuste Posolégico na I nsuficiéncia Renal
A posologia em doentes com insuficiéncia renal deverd basear-se na depuragdo da
creatinina, conforme apresentado no Quadro 1 que se segue.

Quadro 1 Ajuste posolégico nainsuficiéncia renal.

Depuragdo da Creatinina (ml/min) Dose Inicial (mg/dia)
Inferior 210 ml/min (incluindo doentes em 2,5 mg*

didlise)

10-30 ml/min 2,5-5mg

31-80 ml/min 5-10 mg

* A posologia e/ou a frequéncia de administragdo devem ser gjustadas de acordo com a
resposta da presséo arterial.
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A posologia pode ser aumentada até a pressdo arterial se encontrar controlada ou aé uma
dose méxima de 40 mg por dia

Insuficiéncia Cardiaca

Em doentes com insuficiéncia cardiaca sintomética, lisinopril deve ser utilizado como
terapéutica adjuvante dos diuréticos e, sempre que considerado adequado, dos digitalicos
e bloqueadores-beta.

Lisinopril pode ser iniciado com uma dose de 2,5 mg uma vez por dia, que devera ser
administrada sob supervisdo médica para determinar o efeito inicial sobre a pressdo
arterial. A dose de lisinopril deve ser aumentada:

* Em incrementos ndo superiores a 10 mg

* Emintervalos néo inferiores a 2 semanas

* Até adose mais elevada tolerada pelo doente, num méximo de 35mg, uma vez por dia.
O ajuste posolégico deve ser feito de acordo com a resposta clinica individual dos
doentes.

Os doentes com elevado risco de hipotensdo sintomética, por ex., 0s que apresentam
deplecgdo salina com ou sem hiponatremia, doentes com hipovolemia ou doentes que
tenham sido submetidos a uma terapéutica diurética intensa, deverdo ter estas condicOes
corrigidas, se possivel, antes de iniciarem a terapéutica com lisinopril. A funcdo renal e o
potéssio sérico deverdo ser monitorizados

Enfarte Agudo do Miocérdio

Os doentes deverdo ser medicados, conforme apropriado, com o0s tratamentos
habitualmente recomendados, tais como tromboliticos, aspirina e bloqueadores-beta. O
trinitrato de gliceril administrado por via intravenosa ou transdérmica pode ser utilizado
concomitantemente com lisinopril.

Doseinicia (primeiros 3 dias apds o enfarte)

O tratamento com lisinopril pode ser iniciado nas 24 horas subsequentes ao inicio dos
sintomas. O tratamento ndo devera ser iniciado caso a pressdo arterial sistdlica seja
inferior a 100 mm Hg. A primeira dose lisinopril é de 5 mg administrados por via oral,
seguida de 5 mg as 24 horas, 10 mg as 48 horas e 10 mg, uma vez por dia, nos dias
subsequentes. Aos doentes com uma pressao arterial sistdlica baixa (120 mm Hg ou
menos) deve ser administrada uma dose mais baixa - 2,5 mg por via oral - quando se
inicia o tratamento ou durante os primeiros 3 dias apos o enfarte.

Nos casos de insuficiéncia renal (depuragcdo da creatinina <80 ml/min), a posologia
inicial de lisinopril deve ser ajustada de acordo com a depuragdo da creatinina do doente
(ver Quadro 1).

Dose de manutencéo

A dose de manutencdo é de 10 mg uma vez por dia. Se ocorrer hipotensdo (pressdo
arterial sistolica menor ou igual a 100 mm Hg) podera ser administrada uma dose diaria
de manutencéo de 5 mg, com redugdes temporarias para 2,5 mg, caso seja hecessario. Se
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ocorrer hipotensdo prolongada (pressdo arterial sistélica menor que 90 mm Hg durante
mais de 1 hora) o tratamento com lisinopril deve ser interrompido.

O tratamento devera continuar durante 6 semanas, periodo apds o qual se devera proceder
areavaliacdo do doente. Os doentes que desenvolvam sintomas de insuficiéncia cardiaca
devem continuar o tratamento com lisinopril.

Complicagdes Renais da Diabetes Mellitus

Em doentes hipertensos com diabetes mellitus do tipo 2 e nefropatia incipiente, a dose
diariade lisinopril é de 10 mg, uma vez por dia, a qual podera ser aumentada para 20 mg,
uma vez por dia, se necessario, a fim de atingir uma pressdo arterial diastolica, em
posicdo sentada, inferior a 90 mm Hg.

Nos casos de insuficiéncia renal (depuragdo da creatinina <80 ml/min), a posologia
inicial de lisinopril deve ser ajustada de acordo com a depuragdo da creatinina do doente
(ver Quadro 1).

Uso Pediétrico
A eficacia e seguranca da utilizacdo em criangas ndo foram totalmente estabelecidas.
Assim, ndo se recomenda a utilizagdo em criangas.

Utilizacdo nos Idosos

Nos estudos clinicos, ndo houve alteragdo da eficacia ou perfil de seguranca do farmaco
relacionadas com a idade. No entanto, quando a idade avancada estd associada a uma
diminuicdo da funcdo renal, dever-se-d0 utilizar as indicagdes do Quadro 1 para
determinar adose inicial de lisinopril.

Posteriormente, a posologia devera ser gjustada de acordo com a resposta da pressao
arterial.

Utilizacdo nos doentes submetidos a transplante renal

N&o existe experiénciarelativa a administracéo de lisinopril em doentes com transplantes
renais recentes.

Assim, ndo se recomenda o tratamento com lisinopril.

Setomar mais Lisinopril Labesfal do que deveria

Os dados disponiveis sobre a sobredosagem no Homem sdo limitados. Os sintomas
associados a sobredosagem com inibidores da ECA podem incluir hipotensdo, choque
circulatorio, perturbacbes dos eetrélitos, faléncia renal, hiperventilacdo, taquicardia,
palpitacoes, bradicardia, tonturas, ansiedade e tosse.

O tratamento recomendado da sobredosagem inclui a perfusdo intravenosa de uma
solucdo de soro fisiolégico. Se ocorrer hipotensdo, o doente devera ser colocado em
posicdo de choque. Caso se encontre disponivel, o traamento com perfusdo de
angiotensina Il e/ou catecolaminas por via intravenosa podera também ser considerado.
Se aingestdo for recente, dever-se-8o tomar medidas destinadas a eliminar lisinopril (por
ex. emése, lavagem gastrica, administracdo de absorventes e de sulfato de sodio).
Lisinopril pode ser removido da circulagdo geral através de hemodialise. A terapéutica
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com pacemaker esta indicada na bradicardia resistente ao tratamento. Dever-se-a
monitorizar frequentemente os sinais vitais, 0s eletrolitos séricos e a creatinina.

Caso se tenha esguecido de tomar Lisinopril Labesfal
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.

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

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

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

Os efeitos indesgjaveis que se seguem foram observados e notificados durante o
tratamento com lisinopril e com outros inibidores da ECA, apresentando as seguintes
frequéncias. Muito frequentes (310%), frequentes (31%, < 10%), pouco frequentes (0,1, <
1%), raros (30,01, <0,1%), muito raros (<0,01%) incluindo casos isolados.

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

raros: reducdes da hemoglobina, reducbes do hematdcrito

muito raros. depressdio da medula Ossea, anemia, trombocitopenia, eucopenia,
neutropenia, agranulocitose (ver seccdo 4.4), anemia hemolitica, linfadenopatia, doenca
autoimune.

Doencas do metabolismo e da nutricdo
muito raros. hipoglicemia.

Doencas do sistema nervoso e perturbacdes do foro psiquiétrico:

frequentes:. tonturas, cefaleias

pouco frequentes. alteragbes do humor, parestesias, vertigem, alteraces do paladar,
perturbacdes do sono.

raros. confusdo mental.

frequéncia desconhecida: sintomas depressivos, sincope

Cardiopatias e vasculopatias:

frequentes:. efeitos ortostéticos (incluindo hipotenséo)

pouco frequentes. enfarte do miocardio ou acidente vascular cerebral, possivelmente
devidos a hipotensdo excessiva em doentes de alto risco (ver seccéo 4.4), papitacoes,
taquicardia, fenébmeno de Raynaud.

Doencas respiratorias, torécicas e do mediastino:
frequentes: tosse
pouco frequentes: rinite
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muito raros: broncospasmo, sinusite, alveolite alérgica/ pneumonia eosinofilica.

Doengas gastrointestinais :

frequentes: diarreia, vomitos

pouco frequentes : nduseas, dor abdominal e indigestéo

raros. secura de boca

muito raros. pancredtite, angioedema intestinal, hepatite - tanto hepatocelular como
colestética, ictericia, insuficiéncia hepética.

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

pouco frequentes. exantema, prurido

raros. urtic&ria, alopecia, psoriase, hipersensibilidade/edema angioneurdtico: edema
angioneurdtico da face, extremidades, labios, lingua, glote e/ou laringe (ver seccdo 4.4)
muito raros. sudorese, pénfigo, necrélise epidérmica toxica, Sindrome de Stevens-
Johnson, eritema multiforme, pseudolinfoma cuténeo.

Foi notificado um complexo sintomético que podera incluir um ou mais dos efeitos
seguintes. poderdo ocorrer febre, vasculite, mialgia, artralgiaartrite, anticorpos
antinucleares positivos (ANA), taxa de sedimentacdo dos eritrocitos elevada (TSE),
eosinofilia e leucocitose, exantema, fotossensibilidade ou outras manifestacbes
dermatoldgicas.

Doencas renais e urinarias:

frequentes: disfungéo renal

raros. urémia, insuficiéncia renal aguda.
muito raros: oligUria/andria.

Doencas dos 0rgdos genitais e da mama:
pouco frequentes: impoténcia
raros. ginecomastia

Doencas enddcrinas
Raros. sindrome da secrecdo inapropriada da hormona antidiurética (SIADH)

PerturbacOes gerais e alteragdes no local de administracéo:
pouco frequentes: fadiga, astenia.

Exames complementares de diagndstico:

pouco frequentes. aumentos da uremia, aumentos da creatinina sérica, aumentos das
enzimas hepaticas, hipercaliemia.

raros. aumentos da bilirrubina sérica, hiponatremia.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundéarios néo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.
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5. Como conservar Lisinopril Labesfal
Manter fora davista e do alcance das criangas.
Conservar atemperaturainferior a 25° C.

N&o utilize Lisinopril Labesfal apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
aseguir aVAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N&o deite fora quaiquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte a0
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
Qual acomposicdo de Lisinopril Labesfal.

A substancia ativa € o lisinopril, sob a forma di-hidratado. Cada comprimido contém 5
mg, 10 mg ou 20 mg de lisinopril.

Os outros componentes s3o:

Hidrogenofosfato de célcio di-hidratado,

Amido de milho pré-gelificado,

Croscarmelose sodica,

Manitol,

Mistura de pigmento Rosa PB-24823 (Amido de milho pré-gelificado, Oxido de ferro
amarelo (E172), Oxido de ferro vermelho (E172), Oxido de ferro negro (E172)),

Mistura de pigmento Rosa PB-24824 (Amido de milho pré-gelificado, Oxido de ferro
amarelo (E172), Oxido de ferro vermelho (E172), Oxido de ferro negro (E172)),
Estearato de Magnésio.

Qual o aspeto de Lisinopril Labesfal e contetido da embalagem

Lisinopril Labesfal 5 mg comprimidos em embalagens de 10, 30 e de 60 comprimidos.
Lisinopril Labesfal 10 mg comprimidos em embalagens de 30 e de 60 comprimidos.
Lisinopril Labesfal 20 mg comprimidos em embalagens de 30 e de 60 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado e fabricante:

Labesfal - Laboratérios Almiro, SA.

Zonalndustrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros
Portugal
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