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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm, 20 mg + 12,5 mg, comprimidos
Maleato de Enalapril e Hidroclorotiazida

- Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm comprimidos e para que é
utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm
comprimidos

3. Como tomar Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm comprimidos

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm comprimidos

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O QUE E ENALAPRIL + HIDROCLOROTIAZIDA RATIOPHARM COMPRIMIDOS E
PARA QUE E UTILIZADO

Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm pertence ao grupo de medicamentos de
associacdo utilizados para tratar tensdo arterial alta (hipertensdo). Contém duas
substancias ativas, enalapril (um inibidor da ECA) e hidroclorotiazida (um diurético).
O enalapril previne a formagdo de substancias no organismo que provocam um
aumento da tensdo arterial, e a hidroclorotiazida aumenta a remocdo de agua e sais
do organismo, o que também reduz a tensdo arterial.

Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm € utilizado em doentes cuja tensdo arterial
é controlada eficazmente tomando as mesmas quantidades de cada componente em
medicamentos separados.

2. O QUE PRECISA DE SABER Antes de tomar Enalapril + Hidroclorotiazida
ratiopharm

Nao tome Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm:

se tem alergia ao maleato de enalapril, a outros inibidores da ECA, a tiazidas
(medicamentos para aumentar o débito de urina), a derivados da sulfonamida
(determinados antibidtico e medicamentos para a diabetes) ou a qualquer outro
componente deste ,medicamento (mencionado na secgdo 6)
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se sofreu, ou algum dos seus familiares sofreu, anteriormente de inchaco das
extremidades, face, labios, garganta, boca ou lingua (angioedema) em quaisquer
circunstancias

se tomou ou esta a tomar sacubitril / valsartan, um medicamento utilizado em
adultos para tratar um tipo de insuficiéncia cardiaca de longa duracdo (cronica),
porque aumenta o risco de angioedema (inchaco rapido sob a pele numa area como
a garganta).

se esta gravida ha mais de 3 meses (Também é melhor evitar tomar Enalapril +
Hidroclorotiazida ratiopharm no inicio da gravidez - ver secgdo sobre gravidez).

se estd a amamentar

se tem problemas graves de rins ou de figado

se nao consegue urinar

se tem diabetes ou fungdo renal diminuida e estd a ser tratado com um
medicamento que contém aliscireno para diminuir a pressdo arterial

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Enalapril + Hidroclorotiazida
ratiopharm

O médico que Ihe prescreveu este medicamento tem de ser informado do seguinte:

- se estd a utilizar diuréticos («comprimidos para a retencdo de liquidos>)

- se esta a realizar um regime alimentar com restricdo de sal ou se atualmente
sofre ou sofreu durante o tratamento de diarreia ou vomitos intensos

- se tem niveis anormais de dgua e minerais no organismo (desequilibrio
hidrico/eletrolitico)

- se tem insuficiéncia cardiaca

- se tem um estreitamento das artérias (arteriosclerose) ou uma doenca
cerebrovascular (tal como um AVC)

- se tem uma doenca do musculo cardiaco (cardiomiopatia hipertrofica), um
estreitamento da principal artéria que transporta o sangue do coracdo, a aorta
(estenose adrtica), ou outras formas de um problema cardiaco chamado obstrucdo
do fluxo

- se esta a realizar aférese LDL (remocgdo do colesterol do sangue através de
uma maquina)

- se tem problemas renais ou estreitamento das artérias que levam sangue aos
rins (estenose da artéria renal) ou apenas tem um rim Unico funcionante ou se esta
a fazer dialise

- se foi submetido recentemente a um transplante renal

- se tem diabetes

- se tem uma doenga vascular do colagénio tal como IUpus eritematoso
sistémico (LES) ou esclerodermia ou se estd a ser tratado com imunossupressores,
alopurinol ou procainamida, ou uma associacao destes.

- se o seu figado ndo funciona corretamente

- se estd a receber tratamento de dessensibilizagdo contra toxinas de insetos.

- se tem problemas de alergias ou asma.

- se necessitar de ser submetido a uma cirurgia durante o tratamento, ja que
alguns agentes anestésicos, utilizados durante a cirurgia, podem provocar
uma baixa excessiva da tensdao arterial quando utilizados em associacdo com
Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm.

- se tem niveis elevados de potdssio no sangue.
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- se estd a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressdo
arterial elevada:

- um antagonista dos receptores da angiotensina II (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 funcdo renal, pressdo arterial e a quantidade de
eletroélitos (por exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informacdo sob o titulo “Ndo tome Enalapril + Hidroclorotiazida
ratiopharm”.

- se estiver a tomar qualguer um dos seguintes medicamentos, o risco de
angioedema (inchaco rapido sob a pele em zonas como a garganta) € acrescido:

- Sirolimus, everolimus, temsirolimus e outros farmacos pertencentes a classe
dos chamados inibidores mTOR (utilizados para evitar a rejeicdo de orgdos
transplantados e para o cancro)

- racecadotril, um medicamento utilizado no tratamento da diarreia
- vildagliptina, um medicamento utilizado para tratar a diabetes

- caso tenha tido cancro da pele ou se desenvolver uma lesdo cutdnea
inesperada durante o tratamento. O tratamento com hidroclorotiazida, no caso
particular da utilizacdo de doses elevadas a longo prazo, pode aumentar o risco de
alguns tipos de cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo-melanoma). Proteja a
sua pele contra a exposicao solar e a radiacao ultravioleta, enquanto estiver a tomar
Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm.

- Se sentir uma diminuicdo na visao ou dor ocular. Estes podem ser sintomas
de acumulagdo de liguido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um
aumento da pressdo no olho e podem ocorrer dentro de horas até semanas depois
de tomar Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm. Isto pode levar a perda
permanente da visdo, se ndo tratada. Se ja teve alergia a penicilina ou sulfonamida,
pode estar em maior risco de desenvolver isto.

- Se ja teve problemas respiratorios ou pulmonares (incluindo inflamagdo ou liquido
nos pulmdes) apds a toma de hidroclorotiazida. Se desenvolver qualquer falta de ar
grave ou dificuldade em respirar apds tomar Enalaprii + Hidroclorotiazida
ratiopharm, procure assisténcia médica imediatamente.

Deve informar o seu médico se pensa estar (ou pode vir a estar) gravida. Enalapril +
Hidroclorotiazida ratiopharm ndo é recomendado nas fases iniciais da gravidez e ndo
deve ser tomado se estiver gravida ha mais de 3 meses, dado que pode prejudicar
gravemente o seu bebé se for utilizado nessa fase (ver a secgdo sobre gravidez).

Em qualquer momento durante o tratamento pode ocorrer inchago subito da lingua,
dos labios e da face, do pescoco, possivelmente também das m&os e dos peés, ou
respiracdo ofegante ou rouquiddo. Esta doenca é chamada angioedema. Se isso
acontecer, pare de tomar Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm e informe o seu
meédico. Os inibidores da ECA provocam uma maior incidéncia de angioedema em
doentes de raca negra do que em doentes de outras racas.

Caso ocorra tosse seca durante o tratamento, consulte o seu médico que ira decidir
se deve ou nao continuar o tratamento.
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Criancas e adolescentes

Ndo dé Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm a criangas com idade inferior a 18
anos. A informacdo sobre a seguranca e a eficacia de Enalapril + Hidroclorotiazida
ratiopharm em criancas € limitada.

Rim

Se 0s seus rins ndo funcionarem bem, € importante que ndo use suplementos de
potassio ou diuréticos poupadores de potassio durante o tratamento com
enalapril/hidroclorotiazida dado que podem aumentar os niveis de potassio no seu
organismo de forma excessiva.

A hidroclorotiazida contida neste medicamento pode originar um resultado analitico
positivo num teste antidoping.

Outros medicamentos e Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm

Tomar Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm com outros medicamentos pode
afetar a eficacia e seguranca.deste medicamento. Por outro lado, Enalapril +
Hidroclorotiazida ratiopharm pode afetar a eficacia e a segurangca de outros
medicamentos. Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver
tomado recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo
medicamentos obtidos sem receita médica, produtos a base de plantas ou remédios
naturais. N&o se esqueca de informar o seu médico sobre Enalapril +
Hidroclorotiazida ratiopharm caso ele |he prescreva outro medicamento durante o
tratamento ou pouco tempo depois deste.

E particularmente importante informar o seu médico se estiver a utilizar qualquer um
dos seguintes:

diuréticos poupadores de potassio («comprimidos para a retencdo de liquidos»)
como por exemplo, espironolactona, triamtereno ou amilorida, suplementos de calcio
ou de potassio, ou suplementos dietéticos que contenham calcio ou potdassio, ou
suplementos de sal contendo potdssio ou cdlcio. Esta combinacdo pode originar um
aumento perigoso dos niveis sanguineos de potassio e calcio.

outros medicamentos para reduzir a pressdo arterial ou doses elevadas de diuréticos
(«comprimidos para a retencdo de liquidos»). Esta combinacdo pode levar a uma
reducdo da tensdo arterial para niveis perigosamente baixos.

antagonista dos receptores da angiotensina II (ARA) ou aliscireno (agentes
antihipertensivos): O seu meédico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar
outras precaucdes: se estd a tomar um antagonista dos receptores da angiotensina
II (ARA) ou aliscireno (ver também informactes sob os titulos “Ndo tome Enalapril +
Hidroclorotiazida ratiopharm” e “Adverténcias e precaucées”).

alopurinol (medicamento para a gota), procainamida (medicamento para tratar
problemas do ritmo cardiaco), agentes citostaticos (medicamentos para o cancro) ou
medicamentos que afetem o sistema imunitario do organismo (tais como
ciclosporina).

litio (medicamento para alguns tipos de doenga mental). Esta combinagdo pode
originar uma acumulacdo no organismo de demasiado litio e assim aumentar o risco
de efeitos indesejaveis.

medicamentos  antipsicoticos, certos medicamentos para a depressdo
(antidepressivos triciclicos) ou medicamentos estimulantes do sistema nervoso
central.

certos medicamentos anestésicos, barbitlricos ou analgésicos fortes. A combinagdo
pode fazer com que se sinta tonto quando esta em pé.
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outros medicamentos que podem aumentar o potdssio no seu corpo (tais como a
heparina, um medicamento utilizado para diluir o sangue para prevenir a formacao
de codgulos; ciclosporina, um medicamento imunossupressor utilizado para prevenir
a rejeicdo de orgdos transplantados; trimetoprim, um antibidtico para infecGes do
trato urindrio e cotrimoxazol também conhecido como trimetoprim/sulfametoxazol).
medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs).

carbenoxolona (usado no tratamento de Ulceras) corticosteroides, corticotrofina
(ACTH, utilizado para tratar a epilepsia) ou laxantes estimulantes. A combinacao
pode levar a niveis anormais de agua e minerais no seu corpo, especialmente a falta
de potassio.

glicosideos cardiacos (como digitoxina) ou tubocarina (relaxante muscular). O efeito
destes medicamentos pode ser aumentado.

insulina ou medicamentos orais para a diabetes.

colestiramina ou colestipol (medicamentos que retém o colesterol do sangue).
medicamentos, que sdo utilizados mais frequentemente para evitar a rejeicao de
orgdos transplantados (sirolimus, everolimus, temsirolimus e outros farmacos
pertencentes a classe dos chamados inibidores mTOR). Ver seccdo "Adverténcias e
Precaucdes".

racecadotril (um medicamento para tratar a diarreia)

Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm com alimentos e bebidas

Os comprimidos de Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm podem ser tomados com
liquido, em jejum ou com alimentos.

Deve ter consciéncia de que beber alcool pode potenciar o efeito deste medicamento.

Gravidez e amamentacdo

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

Gravidez

Geralmente, o seu médico ird aconselhd-la a parar de tomar Enalapril +
Hidroclorotiazida ratiopharm antes de engravidar ou assim que souber que esta
gravida e ird aconselhd-la a tomar outro medicamento em vez de Enalapril +
Hidroclorotiazida ratiopharm. Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm ndo €
recomendado nas fases iniciais da gravidez e ndo deve ser tomado se estiver gravida
ha mais de 3 meses, dado que pode prejudicar gravemente o seu bebé se for
utilizado apds o terceiro més de gravidez.

Aleitamento
Enalapril + Hidroclorotiazida ndo € recomendado para mé&es que estejam a
amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm pode fazer com que se sinta cansado ou
tonto, o que pode afetar a sua capacidade para conduzir veiculos ou utilizar
magquinas que exijam um cuidado especial.

Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm contém lactose e sédio

Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico de que possui
uma intolerancia a alguns aclcares, consulte o seu médico antes de tomar este
medicamento.
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Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por comprimido
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm comprimidos

Tomar este medicamento sempre de acordo com as indicagbes do seu medico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dose recomendada é de 1 comprimido uma vez por dia.

Utilizacdo em Criancas e adolescentes
As criancas nao devem tomar este medicamento, dado que ndo foi testado para
criangas.

Pessoas Idosas
A sua dose sera decidida pelo seu médico. Irda depender da qualidade do
funcionamento dos seus rins.

Posologia em doentes com problemas renais
A posologia depende da qualidade de funcionamento dos seus rins. Siga as
indicagbes do seu médico.

Terapéutica diurética anterior

O tratamento com diuréticos, diferentes da hidroclorotiazida, deve ser suspenso 2 a
3 dias antes do inicio do tratamento com Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm.
Siga as indicagdes do seu médico.

Nao altere a posologia nem pare de tomar o medicamento sem falar primeiro com o
seu médico.

Se tomar mais Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm do que deveria

Contacte sempre o seu médico ou o hospital mais préximo imediatamente caso
tenha tomado mais do que deveria (sobredosagem). E provavel que uma
sobredosagem cause tensdo arterial baixa, um ritmo cardiaco excessivamente rapido
ou lento, palpitagGes (uma sensacdo de ritmo cardiaco excessivamente rapido ou
irregular), choque, respiracdo rapida, tosse, sensacdo de enjoo e ma disposicdo,
cdibras, tonturas, sensacdo de sonoléncia e confusdo ou ansiedade, micgdo excessiva
ou nao ser capaz de urinar.

Caso se tenha esquecido de tomar Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm
Tome a dose seguinte quando estiver na hora habitual para a tomar.
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm

O tratamento da hipertensdo € um tratamento de longo prazo e a interrupgdo do
tratamento deve ser discutida com o médico. Interromper ou parar o seu tratamento
pode fazer com que a sua tensao arterial aumente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
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4, EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Pare de tomar este medicamento e consulte um médico ou dirija-se a um hospital
imediatamente se

- detetar inchagos nas mdos, peés, tornozelos, face, labios ou garganta que
possam provocar dificuldade em engolir ou em respirar, comichdo na pele e urticaria
(erupcdo na pele com comichdo). Este € um efeito secundario grave e frequente
chamado angioedema (pode afetar até 1 em 10 pessoas).

- ficar com a pele avermelhada, inchada ou escamada com bolhas nos labios,
olhos, boca, nariz e/ou 6rgdos genitais. Pode também apresentar temperatura
elevada, glandulas inchadas ou dor nas articulacbes. Esta pode ser uma doencga rara
chamada sindrome de Stevens-Johnson (pode afectar até 1 em 1,000 pessoas).

Pode significar que esta a ter uma reagdo alérgica a Enalapril + Hidroclorotiazida
ratiopharm.

Informe imediatamente o seu meédico se detetar algum dos seguintes efeitos
indesejdveis graves.

Estes sdo pouco frequentes ou raros (pode afectar até 1 doente em 100 pessoas):

- Pode ter uma sensacdo de inchaco e dor tipo cdibra no estémago (abdéomen),
ficar enjoado (vomitos), ter indigestdo, azia, indisposicdo no estémago, prisdo de
ventre, perda de apetite, boca seca. Isso pode ser provocado por uma obstrucao ou
blogueio do intestino (ileo).

- Dores de estdmago intensas que podem irradiar para as costas. Isto pode ser
um sinal de pancreatite.

- Perturbagdes do sangue incluindo problemas da medula 6ssea e anemia. Os
sintomas incluem uma maior propensdo para ter ndédoas negras (hematomas), um
maior periodo de sangramento (hemorragia) apos uma ferida, sangramento das
gengivas ou de outros locais, manchas purpura ou despigmentacdo da pele
(provocadas por lesGes em pequenos vasos sanguineos), maior probabilidade de ter
infecOes.

- Problemas pulmonares incluindo inflamacdao dos pulmdes. Pode sentir mal-
estar ou perda de apetite, ou ter temperaturas altas (febre) durante 2 a 3 dias,
dificuldade em respirar, falta de ar, tosse.

- Temperatura elevada, cansago, perda de apetite, dores de estémago, sentir
enjoo, amarelecimento da pele ou dos olhos (ictericia). Estes sdo sintomas de
Hepatite (inflamacdo do figado) que pode levar a insuficiéncia hepatica.

- Uma condicdo que pode incluir todos ou alguns dos seguintes sintomas:
temperatura elevada, inflamagdo dos vasos sanguineos, inflamacdo dolorosa dos
musculos e articulagdes, problemas sanguineos detetados por analises ao sangue,
erupgoes na pele, ficar muito sensivel a luz solar, outros efeitos sobre a pele.

Muito raro (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas):

- Insuficiéncia respiratoria aguda (os sinais incluem falta de ar grave, febre, fraqueza
e confusdo).
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Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Muito frequentes (pode afectar mais do que 1 em 10 pessoas):
- Tonturas

- Visao turva

- Sensacdo de enjoo

- Tosse

- Fraqueza

Frequentes (pode afectar até 1 em 10 pessoas):

- Dores de cabeca

- Cansaco

- Dores no peito

- Desmaios

- Ritmo cardiaco alterado e/ou irregular

- Tensao arterial baixa, incluindo hipotensdo postural com sintomas associados
(tonturas, fraqueza, visado turva).

- Diarreia

- Alteracdo ou diminuicdo do sentido do paladar

- Dor abdominal

- Exantema (erupgdes na pele)

- Espasmos musculares

- AlteracOes dos niveis de potassio no sangue

- Aumento dos niveis sanguineos de creatinina e gordura (lipidos)
- Niveis excessivos de acido Urico no sangue

- Depressao

- Dificuldade em respirar

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

- Vomitos, indigestdo, priséo de ventre, perda de apetite, irritacdo do
estdmago, boca seca, Ulcera péptica, flatuléncia (gases)

- Problemas de rins, proteinas na urina

- Impoténcia

- Reducdo do nimero de globulos vermelhos, que pode tornar a pele palida e
causar fraqueza ou falta de ar (anemia).

- Palpitagdes (uma sensacdo de ritmo cardiaco rapido ou especialmente forte
ou irregular)

- Ataque cardiaco ou acidente cerebrovascular («mini-AVC>») (principalmente
em doentes que sofrem de tensdo arterial baixa)

- Confusdo, sonoléncia, insonia, nervosismo, sensagoes de formigueiro, picadas
ou dorméncia (parestesias)

- Vertigens (tonturas)

- Dor nas articulagBes, sensacao de mal-estar, febre

- Vermelhiddo na face, zumbidos nos ouvidos (acufeno)

- Comich&o, urticaria (erupcdo na pele com comichdo), perda de cabelo

- Corrimento nasal, garganta inflamada e rouquiddo, sibilos

- Sudacdo excessiva

- Gota

- Baixos niveis sanguineos de magnésio e/ou de sodio, diminuigdo dos niveis de
glucose no sangue.
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- Inflamagdo da vesicula biliar, especialmente em doentes com pedras na
vesicula,

Raros (pode afectar até 1 em 1,000 pessoas):

- Alteracdes no hemograma, doenca dos ganglios linfaticos, doencas
autoimunes, nas quais o organismo se ataca a si proprio.

- Estomatite, glossite,

- Reacdes alérgicas na pele (por exemplo, eritema multiforme, vermelhidado,
escamacdo ou formacdo de bolhas na pele, necrélise epidérmica [doenga grave com
descolamento da camada superior da pele], purpura), doencgas cutaneas com
manchas vermelhas escamadas sobre o nariz e as magds do rosto (lUpus
eritematoso).

- Inflamacdo do revestimento do nariz que faz com que o nariz apresente
corrimento (rinite).

- Diminuicdo da producdo de urina

- Inflamacdo dos rins (nefrite intersticial)

- Aumento das mamas nos homens

- Sonhos agitados, perturbacdo do sono

- Comprometimento do movimento muscular (devido a niveis reduzidos de
potassio no sangue)

- Fendmeno de Raynaud. (Os sintomas incluem alteracdo da cor dos dedos
quando expostos ao frio ou quando sdo pressionados, dor nos dedos das maos ou
dos pés quando ficam frios, formigueiro ou dor quando aquecem).

- Aumento da quantidade das enzimas e produtos de excrecao produzidos pelo
figado

Muito raros (pode afectar até 1 em 10,000 pessoas)

- Uma doenca chamada «angioedema intestinal». Os sintomas sdao dores de
estdmago com ou sem sensacdo de enjoo ou vomitos.

- Aumento do calcio sanguineo

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis)

- Inflamacdo das glandulas salivares

- Aumento do aglicar no sangue, glucose na urina

- Agitacao

- Tonturas

- Perturbacoes visuais

- Diminuicdo da visdo ou dor nos olhos devido a pressdo elevada (possiveis
sinais de acumulagdo de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou
glaucoma agudo de angulo fechado)

- Inflamacdo dos vasos sanguineos.

- ReacGes anafilaticas (hipersensibilidade alérgica que se desenvolve
rapidamente com sintomas generalizados)

- Sindroma de secrecdo inadequada da hormona antidiurética (cujos sintomas
incluem dores de cabecga, nduseas, vomitos, agitacdo ou confusdo e que pode
progredir para convulsdes e coma, caso ndo seja tratada)

- Cancro da pele e do labio (cancro da pele ndo-melanoma)

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
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Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de
notificacdo mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento

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 Saude 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 Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm comprimidos
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos EXP.. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Ndo 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 ajudarao a proteger o meio ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm

As substancias ativas sdo o maleato de enalapril e hidroclorotiazida. Cada
comprimido contém 20 mg de maleato de enalapril e 12,5 mg de hidroclorotiazida.

Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, amido de milho, bicarbonato de
sodio, amido preé-gelificado, talco e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Enalapril + Hidroclorotiazida e contedo da embalagem
Comprimido redondo, branco, plano, ranhurado numa das faces e arestas biseladas.
Didmetro 8 mm.

Os comprimidos podem ser divididos em metades iguais.

Estdo disponiveis em embalagens “blister” com 14, 20, 28, 28 x 1, 30, 30 x 1, 56,
60, 98, 98 x 1, 100, 100 x 1comprimidos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

ratiopharm - Comércio e Indlstria de Produtos Farmacéuticos, Lda
Lagoas Park, Edificio 5A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo

Fabricante

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren, Alemanha
Este medicamento encontra-se autorizado nos estados membros do EEE com o0s

seguintes nomes:

Austria:
Espanha:
EFG
Finlandia:
Islandia
Portugal:
comprimidos
Reino Unido:
Tablets
Suécia:

Enalapril-HCT ratiopharm 20 mg/12,5 mg Tabletten
Enalapril/Hidroclorotiazida ratiopharm 20/12,5 mg comprimidos

Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm tabletti
Enalapril comp ratiopharm 20 mg/12,5 mg tafla
Enalapril e Hidroclorotiazida ratiopharm 20 mg e 12,5 mg,
Enalapril Maleate and Hydrochlorothiazide 20mg/12.5mg

Enalapril + Hidroclorotiazida ratiopharm tabletter

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 04-2022.



