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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Aproxxamlo 150 mg+5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Aproxxamlo 150 mg+10 mg comprimidos revestidos por pelicula
Aproxxamlo 300 mg+5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Aproxxamlo 300 mg+10 mg comprimidos revestidos por pelicula
irbesartan/amlodipina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

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

- Caso ainda tenha dividas, 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 doencga.

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

O que contém este folheto

O que € Aproxxamlo e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Aproxxamlo
Como tomar Aproxxamlo

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Aproxxamlo

Contetido da embalagem e outras informagdes

QN E LD =

1. O que é Aproxxamlo e para que ¢ utilizado

O que € Aproxxamlo
Aproxxamlo contém duas substancias ativas: irbesartan e amlodipina.

Para que € utilizado Aproxxamlo

Aproxxamlo € utilizado para tratar hipertensdo arterial em adultos que ji estejam a tomar
irbesartan e amlodipina sob a forma de comprimidos separados.

Como funciona Aproxxamlo

O irbesartan pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como “antagonistas dos recetores
da angiotensina-II”. A angiotensina-Il € uma substincia produzida no corpo e causa o
estreitamento dos vasos sanguineos, aumentando assim a tensdo arterial. Irbesartan funciona
bloqueando o efeito da angiotensina-II, causando um relaxamento dos vasos sanguineos, o que
por sua vez reduz a tensdo arterial.

A amlodipina pertence a um grupo de substancias chamadas “bloqueadores dos canais de célcio”.
A amlodipina impede o célcio de se deslocar através das paredes dos vasos sanguineos, causando
o relaxamento dos vasos sanguineos, o que por sua vez diminui a tensao arterial.
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Isto significa que ambas estas substincias contribuem para impedir o estreitamento dos vasos
sanguineos. Consequentemente, os vasos sanguineos relaxam e a tensdo arterial diminui.

2. O que precisa de saber antes de tomar Aproxxamlo

Niao tome Aproxxamlo

. se tem alergia ao irbesartan, a amlodipina, a quaisquer outros bloqueadores dos canais de
célcio ou qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢ao 6).
. se tem estreitamento da valvula adrtica (estenose adrtica) ou choque cardiogénico (uma

doenca em que o coracdo nao consegue fornecer sangue suficiente ao organismo).

se sofre de insuficiéncia cardiaca ap6s um ataque do coragio.

se tem tensdo arterial baixa grave (hipotensao).

se tiver mais do que trés meses de gravidez (ver “Gravidez e amamentacio” na seccio 2).
se tem diabetes ou problemas renais e estd a ser tratado com um medicamento que contém
aliscireno para diminuir a tensao arterial.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico antes de tomar Aproxxamlo, se tiver alguma das seguintes condi¢des:
. vomitos ou diarreia excessivos, isto pode causar uma perda extrema de liquidos e/ou o sal
no Seu organismo;
fun¢do hepdtica gravemente alterada;
problemas nos rins;
estreitamento ou bloqueio dos vasos sanguineos;
problemas de coracio;
doenca renal diabética;
estd a tomar medicamentos para tratar a hipertensao arterial:
- inibidores da ECA, por exemplo, enalapril, lisinopril, ramipril, em particular se tiver
problemas nos rins relacionados com a diabetes;
- aliscireno.
O seu médico pode verificar a sua funcdo renal, tensdo arterial e a quantidade de eletrélitos (por
exemplo, potdssio) no seu sangue em intervalos regulares.
. sinais de um aumento grave da tensao arterial (crise hipertensiva).
Informe o seu médico se achar que pode estar gravida (ou que pode engravidar). Aproxxamlo ndo
€ recomendado no inicio da gravidez, e ndo pode 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

“Gravidez e amamenta¢do” na sec¢do 2).

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou seja, é
essencialmente “isento de sédio”.

Ver também a informacao em “Nao tome Aproxxamlo” na seccio 2.
Criangas e adolescentes
Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancas e adolescentes com menos de 18 anos de

idade pois a seguranga e eficicia ndo foram estabelecidas.

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

Aproxxamlo pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos, tais como:

inibidores da ECA ou aliscireno (ver também “Nao tome Aproxxamlo” e “Adverténcias e
precaucdes’);

diuréticos, isto inclui os diuréticos poupadores do potdssio (também conhecidos como
“comprimidos de d4gua” que aumentam a quantidade de urina produzida), ou tem uma
ingestao de sal restrita que causa uma perda extrema de liquidos e sal no organismo;
suplementos de potdssio, substitutos de sal contendo potdssio e outras substancias que
podem aumentar os niveis de potéssio;

litio, um medicamento utilizado para tratar alguns tipos de depressao;

determinados tipos de analgésicos ou medicamentos que reduzem a inflamacao chamados
“medicamentos anti-inflamatorios ndo esteroides” (AINE) ou “inibidores seletivos da
ciclooxigenase-2” (inibidores da COX-2), pois pode causar agravamento progressivo da
funcao renal;

agentes anticonvulsivos (medicamentos utilizados para a epilepsia), como carbamazepina,
fenobarbital, fenitoina, fosfenitoina, primidona;

hipericdo, também conhecido como “hypericum perforatum”. Este ¢ um medicamento a
base de plantas que é utilizado para depressao;

nitroglicerina e outros nitratos, ou outros medicamentos chamados “vasodilatadores”
(medicamentos que promovem a dilatacdo dos vasos sanguineos);

medicamentos utilizados para VIH/SIDA, tais como, ritonavir, indinavir, nelfinavir;
medicamentos utilizados para tratar infe¢des flingicas, tais como, cetoconazol, itraconazol;
medicamentos utilizados para tratar infe¢es bacterianas, tais como, rifampicina,
eritromicina, claritromicina;

medicamentos para o coracio, tais como, verapamilo, diltiazem,;

medicamento utilizado para controlar os niveis de colesterol alto (sinvastatina);

perfusao de dantroleno, um medicamento utilizado para tratar uma reacdo rara a anestesia
na qual a temperatura corporal sobe de forma extremamente rdpida (para hipertermia
maligna);

medicamentos utilizados para proteger contra rejeicao de transplante (ciclosporina);
medicamentos utilizados para alterar a forma como o sistema imunitdrio funciona, tais
como, tacrolimus, sirolimus, temsirolimus e everolimus.

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

As pessoas a tomar Aproxxamlo nao devem consumir toranja ou sumo de toranja. Isto porque a
toranja € o sumo de toranja podem levar a um aumento dos niveis da substincia ativa,
amlodipina, no sangue que pode causar uma diminui¢cdo imprevisivel da tensio arterial.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

Se estiver gravida, ndo tome Aproxxamlo.
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Se pensa estar gravida ou planeia engravidar, o seu médico ird normalmente aconselhd-la a parar
de tomar Aproxxamlo e a tomar outro medicamento. Isto porque Aproxxamlo nio estd
recomendado no inicio da gravidez, e nao pode ser tomado apds o terceiro més de gravidez, uma
vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé.

Se pensa estar grdvida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar este
medicamento.

Amamentagdo

Deverd informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que estid prestes a iniciar a
amamentacdo. O seu médico ird normalmente aconselhi-la a parar de tomar Aproxxamlo antes e
durante o periodo de amamentacdo e ird aconselhd-la a tomar outro medicamento em vez de
Aproxxamlo, especialmente se o bebé for recém-nascido, ou for prematuro.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Aproxxamlo pode afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar mdquinas. Se os comprimidos
lhe causarem sensacdo de enjoo, tonturas, fadiga, ou uma dor de cabeca, nao conduza nem utilize
méquinas e entre imediatamente em contacto com o seu médico.

3. Como tomar Aproxxamlo

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

O seu médico ird decidir a dose adequada de Aproxxamlo, dependendo da sua condi¢do e se
estiver a tomar outros medicamentos.

E importante continuar a tomar Aproxxamlo durante o tempo que o seu médico prescrever de
modo a manter o controlo adequado da tensao arterial.

Tomar a sua medicacdo
Aproxxamlo comprimidos destina-se a toma por via oral.

A dose recomendada € de um comprimido por dia. E preferivel tomar a dose didria & mesma hora
todos os dias.

Engula os comprimidos com uma quantidade suficiente de liquido, tal como, um copo de dgua.
Nao tome Aproxxamlo com toranja ou sumo de toranja.

Pode tomar Aproxxamlo com ou sem alimentos.

Criangas e adolescentes
Aproxxamlo nio deve ser administrado a criancas e adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Se tomar mais Aproxxamlo do que deveria

Se tomar demasiados comprimidos, acidentalmente, contacte imediatamente o seu médico. Os
sintomas de sobredosagem sdo tensdo arterial baixa, aumento dos batimentos cardiacos e,
possivelmente, diminuicdo dos batimentos cardiacos.
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Caso se tenha esquecido de tomar Aproxxamlo
Se acidentalmente se esquecer de tomar uma dose didria, basta tomar a préxima dose conforme é
habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

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

4, Efeitos indesejdveis possiveis

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

Efeitos indesejdveis graves

Pare de tomar Aproxxamlo e informe imediatamente o seu médico ou desloque-se ao servico de

urgéncia do hospital mais préximo se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves:

. reacdo alérgica grave, com sintomas como erupg¢ao cutinea, prurido, inchago da face,
labios, boca ou garganta que pode causar dificuldade em engolir ou respirar, choque
anafiltico (frequéncia nao conhecida);

. reacdes cutineas graves, incluindo uma erupg¢ao cutinea intensa, urticaria, vermelhidao na
pele em todo o corpo, prurido grave, formacao de bolhas, descamacio e inchago da pele,
inflamacdo das membranas mucosas (sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica
toxica) (frequéncia desconhecida);

. ataque de coracio (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas);

. inflamacdo do pancreas, que pode causar dor abdominal intensa e dor nas costas e fazer
com que se sinta muito indisposto (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas).

Outros efeitos indesejaveis
Foram comunicados os seguintes efeitos indesejdveis com irbesartan e/ou amlodipina:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

. as andlises de sangue podem revelar um aumento no nivel de potdssio se tem hipertensio e
diabetes tipo 2 com doenca renal;
. edema (retencdo de liquidos).

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

tonturas, tonturas ao levantar-se, dor de cabeca, fadiga, fraqueza, sonoléncia;
perturbacdo visual (incluindo visao dupla);

batimentos cardiacos rapidos ou irregulares;

vermelhidao e sensacio de calor na face e/ou pescogo;

falta de ar ou dificuldade em respirar;

dor abdominal, sensa¢@o de enjoo ou vémitos;

alteracodes dos habitos intestinais, diarreia, obstipacao, indigestao;

cdibras musculares.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
. mudanca de humor, depressao, ansiedade, insénia;
. tremor, anomalias do paladar, desmaio;
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formigueiro ou adormecimento nas maos ou pés, perda da sensacdo de dor;

zumbido nos ouvidos;

tensdo arterial baixa;

espirros ou corrimento nasal causados por inflamacao do revestimento do nariz (rinite);
tosse;

boca seca;

queda de cabelo, suor em excesso;

comichdo na pele, manchas vermelhas na pele, descoloracdo da pele, erupcao cutanea;
dores musculares ou nas articulacdes, dor nas costas;

distirbios da mic¢do, aumento da frequéncia urindria durante a noite, aumento da
frequéncia urindria;

amarelecimento da pele (ictericia);

incapacidade de obter ou manter uma erecdo, desconforto ou aumento da mama no homem,
disfuncdo sexual;

dor, dor torécica, sensacao de indisposicao;

aumento ou diminuicao do peso.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

confusdo mental.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

ndmero reduzido de leucdcitos, diminuicio das plaquetas no sangue que pode resultar no
aumento pouco comum de contusdes ou hemorragias;

excesso de acticar no sangue (hiperglicemia);

inchago das gengivas;

distensdo abdominal (gastrite);

funcao hepética anormal, inflamacgao do figado (hepatite), aumento das enzimas hepaticas,
que pode afetar alguns exames médicos;

dureza muscular pouco comum;

adormecimento ou fraqueza dos bracos e pernas;

inflamacgao dos vasos sanguineos, muitas vezes com erupcao cutanea;

sensibilidade a luz.

Desconhecidos (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

comprometimento da funcdo renal;

uma reacao cutdnea grave que comeca com dreas vermelhas dolorosas, em seguida, bolhas
grandes e termina com descamacgdo das camadas da pele. Isto é acompanhado por febre e
arrepios, dores musculares e sensa¢do de indisposic¢ao.

Se algum dos efeitos indesejaveis listados acima o afetar gravemente, informe o seu médico.

Comunicagdo de efeitos indesejiveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejdveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.



APROVADO EM

09-02-2021
INFARMED
Portugal
Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

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

5. Como conservar Aproxxamlo
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
blister apés VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30 °C.

Nio deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgdes

Qual a composi¢cdo de Aproxxamlo
As substancias ativas sio irbesartan e amlodipina.

- Cada comprimido revestido por pelicula de Aproxxamlo 150 mg+5 mg contém 150 mg de
irbesartan e 5 mg de amlodipina (sob a forma de besilato de amlodipina).

- Cada comprimido revestido por pelicula de Aproxxamlo 300 mg+10 mg contém 300 mg de
irbesartan e 10 mg de amlodipina (sob a forma de besilato de amlodipina).

- Os outros componentes s30:
- Nicleo do comprimido: croscarmelose sédica, hipromelose, estearato de magnésico,

celulose microcristalina e silica coloidal anidra.

- Camada de revestimento: hipromelose, macrogol e diéxido de titdnio (E171).

- Cada comprimido revestido por pelicula de Aproxxamlo 150 mg+10 mg contém 150 mg de
irbesartan e 10 mg de amlodipina (sob a forma de besilato de amlodipina).
- Os outros componentes s3o:
- Nicleo do comprimido: croscarmelose sédica, hipromelose, estearato de magnésico,
celulose microcristalina e silica coloidal anidra.
- Camada de revestimento: hipromelose, macrogol, diéxido de titanio (E-171) e 6xido de
ferro vermelho (E172).
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- Cada comprimido revestido por pelicula de Aproxxamlo 300 mg+5 mg contém 300 mg de
irbesartan e 5 mg de amlodipina (sob a forma de besilato de amlodipina).
- Os outros componentes s3o:
- Nicleo do comprimido: croscarmelose sédica, hipromelose, estearato de magnésico,
celulose microcristalina e silica coloidal anidra.
- Camada de revestimento: hipromelose, macrogol, diéxido de titanio (E171) e 6xido de
ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Aproxxamlo e conteido da embalagem

Aproxxamlo 150 mg+5 mg comprimidos revestidos por pelicula sio comprimidos brancos, ovais,
com gravacgao “150+5” numa face

Aproxxamlo 150 mg+10 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos cor de rosa,
ovais, com gravagao “150+10” numa face

Aproxxamlo 300 mg+5 mg comprimidos revestidos por pelicula sio comprimidos amarelos,
ovais, com gravagao “300+5” numa face.

Aproxxamlo 300 mg+10 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos brancos,
ovais, com ranhura numa face.

Aproxxamlo comprimidos estd disponivel em embalagens de blisters de 15, 28, 30, 90 e 98
comprimidos revestidos por pelicula.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizag@o de Introducdo no Mercado e Fabricante

[A ser preenchido ao nivel do pais]

Este medicamento estd autorizado nos Estados-membros do EEE com as seguintes designacoes:
{Nome do Estado-membro} {Nome do medicamento}
{Nome do Estado-membro} {Nome do medicamento}

Este folheto foi revisto pela tltima vez em MM/AAAA.

Outras fontes de informacao

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da
Agéncia Europeia de medicamentos: http://www.ema.europa.eu/-------------=====—=mmmmcmmmmmmm oo



