Prospecto: informacién para el usuario

Ramipril/Hidroclorotiazida Normon 2,5 mg/12,5 mg comprimidos EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

e Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Ramipril/Hidroclorotiazida Normon y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ramipril/Hidroclorotiazida Normon
Coémo tomar Ramipril/Hidroclorotiazida Normon

Posibles efectos adversos

Conservacion de Ramipril/Hidroclorotiazida Normon
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Contenido del envase e informacién adicional
1. Qué es Ramipril/Hidroclorotiazida Normon y para qué se utiliza

Ramipril/Hidroclorotiazida Normon es una combinacién de dos medicamentos 1lamados ramipril e
hidroclorotiazida.

El ramipril pertenece a un grupo de medicamentos llamado inhibidores de la ECA (inhibidores de la
enzima conversora de la angiotensina). Actiia de la siguiente manera:

e Disminuyendo la produccién por el organismo de unas sustancias que pueden aumentar la presién
sanguinea.
Relajando y ensanchando los vasos sanguineos.

e Haciendo mds facil para el corazén el bombeo de la sangre por el cuerpo.

La hidroclorotiazida pertenece a un grupo de medicamentos llamados "diuréticos tiazidicos" (los diuréticos
también se conocen como "comprimidos para orinar"). Actia aumentando la cantidad de agua (orina) que
se elimina, lo que reduce la presién sanguinea.

Ramipril/Hidroclorotiazida Normon se utiliza para tratar la presién sanguinea elevada. Los dos principios
activos que contiene actian juntos reduciendo la presidn sanguinea. Se utilizan juntos cuando el
tratamiento con sélo uno de ellos no proporciona el control adecuado de su presién arterial.

1de 10




2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Ramipril/Hidroclorotiazida Normon

NO TOME RAMIPRIL/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON

e Siesalérgico a los principios activos ramipril y/o hidroclorotiazida o a cualquiera de los demas
componentes de este medicamento (incluidos en la seccién 6).

e Siesalérgico (hipersensible) a medicamentos similares a Ramipril/Hidroclorotiazida Normon
(otros inhibidores de la ECA u otros derivados de la sulfonamida).

e Los sintomas de una reaccion alérgica pueden consistir en erupcién cutanea, problemas para tragar
o respirar, hinchazén de labios, cara, garganta o lengua.

e Si ha tenido alguna vez una reaccion alérgica grave denominada “angioedema”, cuyos sintomas
pueden ser: picor, ronchas (urticaria), manchas rojas en las manos, pies y garganta, hinchazén de
garganta y lengua, hinchazén de parpados y labios, dificultades para respirar y tragar.

e Si ha tomado o estd tomando en este momento sacubitrilo/valsartdn, un medicamento utilizado para
tratar un tipo de insuficiencia cardiaca a largo plazo (crénica) en adultos, ya que el riesgo de
angioedema (hinchazén rapida debajo de la piel en un area como la garganta) es elevado.

e Si estd sometido a didlisis o a cualquier otro tipo de filtracion de la sangre. Dependiendo de la
maquina que se utilice, Ramipril/Hidroclorotiazida Normon podria no ser adecuado para usted.

Si padece problemas de higado importantes.

e Sitiene unas cantidades andmalas de sustancias salinas (calcio, potasio, sodio) en sangre.

Si padece problemas de rifién por los que la sangre que llega a sus rifiones es menor de la normal
(estenosis de la arteria renal).

e Durante los 6 ultimos meses del embarazo (ver, mas adelante, la seccion sobre “Embarazo y
lactancia”).

Si estd dando el pecho (ver, mds adelante, la seccién sobre "Embarazo y lactancia").

o Si tiene diabetes o insuficiencia renal y le estdn tratando con un medicamento para bajar la presion
arterial que contiene aliskirén.

NO TOME RAMIPRIL/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON SI SE LE PUEDE APLICAR
ALGUNA DE LAS CONDICIONES ANTERIORES.

Si no estd seguro, hable con su médico antes de tomar Ramipril/Hidroclorotiazida Normon.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Consulte con su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Ramipril/Hidroclorotiazida Normon:

e Si ha tenido cancer de piel o si le aparece una lesion de la piel inesperada durante el tratamiento. El
tratamiento con hidroclorotiazida, en particular su uso a largo plazo a dosis altas puede aumentar el
riesgo de algunos tipos de cancer de piel y labios (cancer de piel no- melanoma). Proteja la piel de
la exposicion al sol y a los rayos UV mientras esté tomando Ramipril/Hidroclorotiazida Normon.

e Sitiene problemas de corazén, higado o rifién.

e Si ha perdido muchas sales corporales o liquidos (por haber estado vomitando, haber tenido
diarrea, haber sudado mds de lo normal, haber estado con una dieta baja en sal, haber tomado
diuréticos durante mucho tiempo o después de una didlisis).

e Siva a someterse a tratamiento para reducir su alergia a las picaduras de abeja o avispa
(hiposensibilizacién).

e Si va arecibir un anestésico, por ejemplo, por una operacién o una intervencion dental. Puede que
necesite interrumpir su tratamiento con Ramipril/Hidroclorotiazida Normon un dia antes; consulte
a su médico.

e Si tiene grandes cantidades de potasio en su sangre (mostrado en los resultados de un andlisis de
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sangre).

e Siestd tomando medicamentos o tiene condiciones que pueden disminuir los niveles de sodio en la
sangre. Su médico puede realizar andlisis de sangre periddicos, sobre todo para el control de los
niveles de sodio en la sangre, especialmente si usted es una persona de edad avanzada.

e Siestd tomando alguno de los siguientes medicamentos, el riesgo de sufrir angioedema (rdpida
hinchazoén bajo la piel en dreas como la garganta) puede aumentar: sirolimus, everolimus y otros
medicamentos que pertenecen al grupo de inhibidores mTOR (utilizados para prevenir el rechazo
al trasplante de 6rganos); vildagliptina (un medicamento utilizado para tratar la diabetes);
inhibidores de neprilisina (INEP) (como racecadotrilo, un medicamento utilizado para tratar la
diarrea) o sacubitrilo/valsartan. Para sacubitrilo/valsartan, ver también ‘“No tome
Ramipril/Hidroclorotiazida Normon”.

e Si tiene una enfermedad vascular del coldgeno, como esclerodermia o lupus eritematoso sistémico

e Informe a su médico si estd embarazada (o si sospecha que pudiera estarlo). No se recomienda el
uso de Ramipril/Hidroclorotiazida Normon en los primeros 3 meses del embarazo y puede causar
dafios graves a su bebé después del tercer mes de embarazo (ver seccién de abajo sobre “Embarazo
y Lactancia”)

e Siusted experimenta una disminucién en su vision o tiene dolor ocular, podrian ser sintomas de
acumulacion de liquido en la capa vascular del ojo (derrame coroideo) o un aumento de la presién
en el ojo y se pueden producir en un plazo de entre unas horas y una semana después de tomar
Ramipril/Hidroclorotiazida Normon. Esto puede conducir a una pérdida de vision permanente, si
no se trata. Si anteriormente tuvo una alergia a la penicilina o sulfonamida, puede tener un mayor
riesgo de desarrollarla.

e Si ha tenido problemas respiratorios o pulmonares (como inflamacién o liquido en los pulmones)
tras la toma de hidroclorotiazida en el pasado. Si presenta disnea o dificultad para respirar grave
después de tomar Ramipril/Hidroclorotiazida Normon, acuda al médico inmediatamente

e Siestd tomando cualquiera de los siguientes medicamentos utilizados para tratar la presion arterial
alta:

- un antagonista del receptor de la angiotensina II (ARA-II), (también conocidos como sartanes —
por ejemplo, valsartdn, telmisartan, irbesartan), especialmente si tiene problemas renales
relacionados con la diabetes.

- aliskiren.
Puede que su médico le controle la funcién renal, la presion arterial y los niveles de electrolitos en la sangre
(por ejemplo, potasio), a intervalos regulares.
Véase también la informacién bajo el encabezado "No tome Ramipril/Hidroclorotiazida Normon.”

NINOS Y ADOLESCENTES

Ramipril/Hidroclorotiazida Normon no se recomienda para su uso en nifios y adolescentes menores de 18
afios. Esto se debe a que el medicamento nunca se ha utilizado en estos grupos de edad.

Si no estd seguro de si alguna de las condiciones anteriores le aplica, hable con su médico antes de tomar
Ramipril/Hidroclorotiazida Normon.

TOMA DE RAMIPRIL/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON CON OTROS MEDICAMENTOS

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar
cualquier otro medicamento. Esto se debe a que Ramipril/Hidroclorotiazida Normon puede afectar a la
forma de actuar de algunos otros medicamentos. También algunos medicamentos pueden afectar a la forma
de actuar de Ramipril/Hidroclorotiazida Normon.
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Informe a su médico si estd tomando alguno de los siguientes medicamentos. Estos podrian hacer que
Ramipril/Hidroclorotiazida Normon funcionase peor:
e Medicamentos para aliviar el dolor y la inflamacién (por ejemplo, antiinflamatorios no esteroideos
(AINES), como ibuprofeno o indometacina y Aspirina).
e Medicamentos para el tratamiento de la presién arterial baja, shock, insuficiencia cardiaca, asma, o
alergias, como efedrina, noradrenalina o adrenalina. Su médico necesitara tomar su presion
sanguinea.

Informe a su médico si estd tomando cualquiera de los siguientes medicamentos. Estos podrian aumentar la
posibilidad de aparicién de efectos adversos si los toma junto con Ramipril/Hidroclorotiazida Normon:

e Sacubritrilo/valsartdn — utilizado para tratar un tipo de insuficiencia cardiaca a largo plazo
(cronica) en adultos (ver también “No tome Ramipril/Hidroclorotiazida Normon”).

e Medicamentos para aliviar el dolor y la inflamacién (por ejemplo, antiinflamatorios no esteroideos
(AINES), como ibuprofeno o indometacina y Aspirina).

e Medicamentos que pueden reducir la cantidad de potasio en sangre, como medicamentos para el
estrefiimiento, diuréticos, anfotericina B (para las infecciones por hongos) y ACTH (para ver si sus
glandulas suprarrenales funcionan adecuadamente).

e Medicamentos para problemas de corazon, incluidos los problemas del ritmo cardiaco.

e Diuréticos como furosemida.

e Suplementos de potasio (incluidos los sustitutos de la sal), diuréticos ahorradores de potasio y otros
medicamentos que pueden aumentar la cantidad de potasio en sangre (p.ej., trimetoprima y
cotrimoxazol para infecciones causadas por bacterias; ciclosporina, un medicamento
inmunosupresor que se usa para prevenir el rechazo de trasplantes de 6rganos; y heparina, un
medicamento que se usa para diluir la sangre para prevenir los codgulos).

Medicamentos esteroideos para la inflamacién, como prednisolona.

Suplementos de calcio.

Alopurinol (para disminuir el 4cido drico en sangre).

Procainamida (para tratar problemas del ritmo cardiaco).

Colestiramina (para reducir la cantidad de grasas en sangre).

Carbamazepina (para la epilepsia).

Temsirolimus (para el cancer).

Medicamentos usados de forma mds frecuente para evitar el rechazo de érganos trasplantados
(sirolimus, everolimis y otros medicamentos de clase de los inhibidores de mTOR). Ver seccién
“Advertencias y precauciones”.

e Vildagliptina (utilizado para tratar la diabetes Tipo 2)

Puede que su médico deba modificar su dosis y/o tomar otras precauciones:
- Si usted estd tomando un antagonista de los receptores de la angiotensina II (ARA II) o aliskirén (ver
también la informacion de bajo el titulo “No tome Ramipril/Hidroclorotiazida Normon” y
“Advertencias y precauciones”).

Informe a su médico si estd tomando cualquiera de los siguientes medicamentos. Estos podrian verse
afectados por Ramipril/Hidroclorotiazida Normon:

- Medicamentos para la diabetes, como los medicamentos orales para disminuir la glucosa y la
insulina.

- Ramipril/Hidroclorotiazida Normon puede reducir la cantidad de azicar en sangre. Vigile
cuidadosamente su azicar en sangre mientras que esté tomando Ramipril/Hidroclorotiazida Normon.

- Litio (para tratar problemas de salud mental). Ramipril/Hidroclorotiazida Normon puede aumentar la
cantidad de litio en sangre. Su médico controlard estrechamente sus niveles de litio en sangre.

- Medicamentos para relajar los misculos.
- Quinina (para la malaria).
- Medicamentos que contengan yodo (como los que se utilizan en ocasiones en los hospitales para un
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escaner o ciertas radiografias).
- Penicilina (para las infecciones).

- Medicamentos para hacer mds fluida la sangre que se toman por via oral (anticoagulantes orales),
como los derivados de la warfarina.

Si alguna de las condiciones anteriores le aplican (o no estd seguro), consulte con su médico antes de tomar
Ramipril/Hidroclorotiazida Normon.

PRUEBAS

Compruebe con su médico o farmacéutico antes de tomar su medicamento:
e Sise le va a efectuar una prueba de la funcién paratiroidea, Ramipril/Hidroclorotiazida Normon
podria afectar a los resultados.
e Si participa en pruebas atléticas sometidas a control del dopaje, sepa que
Ramipril/Hidroclorotiazida Normon podria dar un resultado positivo.

Toma de Ramipril/Hidroclorotiazida Normon con los alimentos y alcohol:

e Beber alcohol junto con Ramipril/Hidroclorotiazida Normon puede hacerle sentir mareado o
aturdido. Si estd preocupado por cudnto puede beber mientras que esté tomando
Ramipril/Hidroclorotiazida Normon, hable con su médico ya que los medicamentos utilizados para
reducir la presién arterial y el alcohol pueden tener efectos aditivos.

e Ramipril/Hidroclorotiazida Normon puede tomarse con o sin alimentos.

EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No debe tomar Ramipril/Hidroclorotiazida Normon en las primeras 12 semanas del embarazo, y no debe
tomarlo en ningin caso después de la semana 13 ya que su uso durante el embarazo puede posiblemente ser
dafiino para el bebé.

Si usted se queda embarazada mientras toma Ramipril/Hidroclorotiazida Normon, informe a su médico
inmediatamente. Se debe llevar a cabo un tratamiento adecuado alternativo si planea quedarse embarazada.

Lactancia
No debe tomar Ramipril/Hidroclorotiazida Normon si estd en periodo de lactancia. Consulte a su médico o
farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:

Podria sentirse mareado mientras esté tomando Ramipril/Hidroclorotiazida Normon, lo que es mds
probable que ocurra al empezar a tomar Ramipril/Hidroclorotiazida Normon o al empezar a tomar una
dosis mayor. Si se sintiera mareado, no conduzca ni maneje herramientas o miquinas.

Ramipril/Hidroclorotiazida Normon contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente
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“exento de sodio”.

3. Como tomar Ramipril/Hidroclorotiazida Normon

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

TOMA DE ESTE MEDICAMENTO

e Tome este medicamento por via oral a la misma hora cada dia, normalmente por la mafiana.
e Trague los comprimidos enteros con liquido.
¢ No machaque ni mastique los comprimidos.

La ranura sirve Gnicamente para fraccionar y facilitar la deglucidn, pero no para dividir en dosis iguales.

CUANTO MEDICAMENTO TOMAR

Tratamiento de la presion arterial alta

Su médico le ajustard la cantidad que debe tomar hasta controlar su presién sanguinea.

Pacientes de edad avanzada
Su médico le disminuira la dosis inicial y le ajustara el tratamiento mds lentamente.

SI TOMA MAS RAMIPRIL/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON DEL QUE DEBE

Consulte inmediatamente a su médico o dirfjase al servicio de urgencias del hospital mds préximo. No
conduzca hasta el hospital: pida que alguien le lleve o llame a una ambulancia. Lleve con usted el envase
del medicamento, asi su médico sabra lo que ha tomado.

También puede llamar al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el
medicamento y la cantidad tomada.

SI OLVIDO TOMAR RAMIPRIL/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON

e  Si olvid6 tomar una dosis, tome su dosis normal cuando le toque la siguiente.
e No tome una dosis doble para compensar los comprimidos olvidados.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.
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DEJE DE TOMAR RAMIPRIL/HIDROCLOROTIAZIDA NORMON Y CONSULTE
INMEDIATAMENTE CON SU MEDICO SI NOTA ALGUNO DE LOS SIGUIENTES EFECTOS
ADVERSOS GRAVES, PODRIA NECESITAR TRATAMIENTO MEDICO URGENTE:

e Hinchazén de cara, labios o garganta, que puede hacer dificil tragar o respirar, asi como picor y
sarpullido, lo que puede ser sefial de una reaccidn alérgica importante a Ramipril/Hidroclorotiazida
Normon.

e Reacciones importantes en la piel, como erupcién, llagas en la boca, empeoramiento de una
enfermedad de la piel preexistente, enrojecimiento, ampollas o desprendimiento de la piel (como
sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica téxica o eritema multiforme).

INFORME A SU MEDICO INMEDIATAMENTE SI EXPERIMENTA:

e Ritmo mas rapido del corazén, latidos irregulares o fuertes del corazén (palpitaciones), dolor en el
pecho, opresion en el pecho o problemas mds graves como ataque al corazén y accidente
cerebrovascular.

e Dificultad para respirar, tos y fiebre de 2 a 3 dias de duracién y pérdida del apetito. Estos podrian
ser sintomas de problemas pulmonares incluyendo inflamacién.

e Aparicién de moratones con facilidad, sangrado durante mds tiempo del normal, cualquier signo de
sangrado (p. €j., de las encias), manchas de color ptirpura en la piel, manchas en la piel o coger
infecciones mds facilmente de lo normal, dolor de garganta y fiebre, sensacién de cansancio, mareo
o palidez de la piel, que podrian ser signos de problemas de la sangre o de la médula 6sea.

e Dolor importante de estémago, que puede llegar hasta la espalda, lo que podria ser sintoma de
pancreatitis (inflamacién del pancreas).

e Fiebre, escalofrios, cansancio, pérdida de apetito, dolor de estémago, nduseas (ganas de vomitar),
piel u ojos amarillentos (ictericia), que podrian ser sintomas de problemas de higado, como
hepatitis (inflamacién del higado) o dafio del higado.

e Dolor ocular intenso, visién borrosa o vision de halos alrededor de las luces, dolor de cabeza,
lagrimeo abundante o nduseas y vomitos que pueden ser una enfermedad 1lamada glaucoma.

OTROS EFECTOS ADVERSOS PUEDEN SER:

Informe a su médico si cualquiera de los siguientes efectos adversos empeora o dura mas de unos
dias.

Frecuentes (pueden afectar hastal de cada 10 personas)

e Dolor de cabeza o sensacion de debilidad o cansancio.

e Sensacién de mareo, que es mas probable que ocurra al empezar a tomar
Ramipril/Hidroclorotiazida Normon o al empezar a tomar una dosis mayor.
Tos seca irritativa o bronquitis.

e Andlisis de sangre que muestra un nivel de aziicar mas alto de lo normal. Si tiene diabetes, esta
podria empeorar.

e Andlisis de sangre que muestra niveles de 4cido urico o grasas mds altos de lo normal.

¢ Dolor, enrojecimiento o inflamacién de las articulaciones.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

e Erupcidn de piel, con o sin zonas elevadas.
e Enrojecimiento, sensacion de mareo, hipotension (presién sanguinea demasiado baja) en especial al
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levantarse o incorporarse deprisa.
e Problemas de equilibrio (vértigo).
Picor y sensaciones anormales en la piel, como entumecimiento, hormigueo, pinchazos, sensacién
de quemazoén o acorchamiento de la piel (parestesias).

Pérdida o cambios en el sabor de las cosas.

Problemas para dormir.

Depresion, ansiedad, mds nervios o inquietud de lo normal.

Nariz atascada, inflamacion de los senos de la cara (sinusitis), dificultad para respirar.
Inflamacién de encias (gingivitis), inflamacién de la boca.

Enrojecimiento, picor o hinchazén de ojos o lagrimeo.

Zumbidos de oidos.

Visién borrosa.

Caida del cabello.

Dolor de pecho.

Dolor de musculos.

Estrefiimiento, dolor de estémago o de vientre.

Molestias de estomago después de las comidas o ganas de vomitar.

Orinar mds de lo normal durante el dia.

Sudar m4s de lo normal o tener sed.

Pérdida o disminucién del apetito (anorexia), tener menos hambre.

Latidos cardiacos mas rapidos o irregulares.

Hinchazén de brazos y piernas, lo que puede ser signo de que su organismo esta reteniendo mas

liquidos de lo normal.

Fiebre.

e Impotencia sexual en el hombre.
Andlisis de sangre con disminucién del nimero de glébulos rojos, glébulos blancos o plaquetas, o
de la cantidad de hemoglobina.

e Andlisis de sangre que muestran cambios en el modo en que su higado, pancreas o rifién estan
funcionando.

e Andlisis de sangre que muestran menos potasio de lo normal.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)

Voémitos, diarrea o ardor de estémago.

Lengua inflamada y rojiza o sequedad de boca.

Analisis de sangre que muestran mds potasio de lo normal.

Dificultad respiratoria aguda (los signos incluyen dificultad respiratoria grave, fiebre, debilidad y
confusion).

FRECUENCIA NO CONOCIDA (NO PUEDE ESTIMARSE A PARTIR DE LOS DATOS
DISPONIBLES)

Cancer de piel y labios (cdncer de piel no-melanoma).
e Rdpida aparicion de reduccién de la vision a distancia (miopia aguda), disminucién de la visién o
dolor en los ojos debido a una presién elevada (signos posibles de acumulacién de liquido en la
capa vascular del ojo (derrame coroideo) o glaucoma agudo de dngulo cerrado)

OTROS EFECTOS ADVERSOS OBSERVADOS:
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Informe a su médico si cualquiera de los siguientes efectos adversos empeora o dura mas de unos dias.

¢ Dificultad de concentracion, sensacion de intranquilidad o confusion.

e Dedos de manos y pies que cambian de color con el frio y, después, con hormigueo o dolor al

calentarse (fenémeno de Raynaud).

Crecimiento de las mamas en varones.

Formacién de codgulos de sangre.

Problemas de audicion.

Menos formacién de lagrima de lo normal.

Visién de los objetos de color amarillo.

Deshidratacion.

Hinchazén, dolor y enrojecimiento en una mejilla (inflamacién de una gldndula salival).

Inflamacién del intestino llamada "angioedema intestinal", con sintomas del tipo de dolor

abdominal, vémitos y diarrea.

e Mayor sensibilidad de lo normal a la luz solar.

e Descamacion o pelado importantes de la piel, erupcion cutdnea con picor y abultamientos u otras
reacciones cutdneas, como erupcién rojiza de cara o frente.

Erupcién o cardenales en la piel.

Manchas en la piel y extremidades frias.

Problemas de ufas (desprendimiento o separacién de una uifia de su lecho).

Rigidez musculoesquelética o incapacidad de mover la mandibula (tetania).

Debilidad o calambres musculares.

Disminucién del apetito sexual en hombres o mujeres.

Sangre en la orina, lo que podria ser signo de problema renal (nefritis intersticial).

Mayor cantidad de lo normal de aztdcar en orina.

Aumento del nimero de cierto tipo de glébulos blancos (eosinofilia) en un andlisis de sangre.
Andlisis de sangre que muestra muy pocas células de la sangre (pancitopenia).

Andlisis de sangre que muestra un cambio en la cantidad de sales, como sodio, calcio, magnesio y
cloro, en sangre.

Orina concentrada (color oscuro), sentirse o estar enfermo, tener calambres musculares, confusion y
ataques que pueden ser debidos a una secrecion inadecuada de ADH (hormona antidiurética). Si
usted tiene estos sintomas consulte a su médico tan pronto como sea posible.

Lentitud o dificultad para reaccionar.

Cambio en el olor de las cosas.
Problemas para respirar o empeoramiento del asma.

COMUNICACION DE EFECTOS ADVERSOS

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es.

Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mds informacion

sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Ramipril/Hidroclorotiazida Normon

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifos.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase, después de CAD.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 25°C.
Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el punto SIGRE & de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico cémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudard a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Ramipril/Hidroclorotiazida Normon

Los principios activos son ramipril e hidroclorotiazida.
o Cada comprimido contiene 2,5 mg de ramipril y 12,5 mg de hidroclorotiazida.
e Los demds componentes son: celulosa microcristalina, almidén de maiz pregelatinizado,
hidroxipropilcelulosa poco sustituida, silice coloidal anhidra, hidrogenocarbonato de sodio y
estearato magnésico.

Aspecto del producto y contenido del envase
Ramipril/Hidroclorotiazida Normon 2,5 mg/12,5 mg: Comprimidos de color blanco, eliptico, biconvexo,

grabados con las letras “R H” con barra de rotura en una cara y anénimo en la otra.
El didmetro del comprimido es 8.2 x 4.1 mm + 10%.

a ranura sirve unicamente para fraccionar y facilitar la deglucion, pero no para dividir en dosis iguales.
L t f facilitar la degl divid d 1

Ramipril/Hidroclorotiazida Normon esta disponible en envases de 28 comprimidos de Aluminio/Poliamida-
Aluminio-PVC.

Titular de la Autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién
LABORATORIOS NORMON, S.A.

Ronda de Valdecarrizo, 6 — 28760 Tres Cantos — Madrid (ESPANA)

Fecha de la ltima revision del prospecto: Julio 2025
Marzo 2025

Otras fuentes de informacion

La informacion detallada de este medicamento estd disponible en la pdgina Web de la Agencia Espaiiola

de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://Www.aemps.gob.es
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