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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Enalapril + Lercanidipina Generis 10 mg + 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
maleato de enalapril + cloridrato de lercanidipina

Leia com atencao todo este folheto antes de comegar a tomar este medicamento, pois
contém informacgado 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 os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

O que é Enalapril + Lercanidipina Generis e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Enalapril + Lercanidipina Generis
Como tomar Enalapril + Lercanidipina Generis

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Enalapril + Lercanidipina Generis

Contetdo da embalagem e outras informagtes

AU, WN R

1. O que é Enalapril + Lercanidipina Generis e para que é utilizado

Enalapril + Lercanidipina Generis é uma associagdo fixa de um inibidor da ECA (enalapril)
e um bloqueador dos canais de calcio (lercanidipina), dois farmacos que baixam a
pressao arterial.

Enalapril + Lercanidipina Generis é utilizado para o tratamento da pressdo arterial
elevada (hipertensdo) em doentes cuja pressdo arterial ndo esta adequadamente
controlada por lercanidipina 10 mg isolada. Enalapril + Lercanidipina Generis nao deve
ser usado para o tratamento inicial da hipertensao.

2. O que precisa de saber antes de toma Enalapril + Lercanidipina Generis

Nao tome Enalapril + Lercanidipina Generis:

se tem alergia ao enalapril ou a lercanidipina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6);

se alguma vez teve uma reacgao alérgica a um tipo de medicamentos semelhantes aos
presentes em Enalapril + Lercanidipina Generis, i.e. medicamentos chamados inibidores
da ECA ou bloqueadores dos canais de calcio;

se alguma vez desenvolveu angioedema (edema da face, labios, boca, lingua ou
garganta) que causou dificuldades em engolir ou respirar (angioedema) apds tomar um
tipo de medicamento chamado inibidor da ECA, ou quando a razao porque tal aconteceu
ndo é conhecida ou foi herdada;

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

se tiver mais do que trés meses de gravidez (também é preferivel ndo tomar Enalapril +
Lercanidipina Generis no inicio da gravidez - ver seccdo “Gravidez”);

se sofre de determinadas doencas cardiacas:

insuficiéncia cardiaca ndo controlada;
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obstrugdo do fluxo de sangue a partir do ventriculo esquerdo do coragdo, incluindo um
estreitamento da aorta (estenose abrtica);

desconforto toracico que ocorre em repouso, se agrava ou ocorre mais frequentemente
(angina de peito instavel);

até fazer um més apos ter sofrido um ataque cardiaco (enfarte do miocardio);

se sofre de doenca hepatica ou renal grave, ou se faz dialise;

se toma medicamentos tais como:

antifungicos (p. ex. cetoconazol, itraconazol);

antibiéticos macrélidos (p. ex. eritromicina, troleandomicina, claritromicina);
antirretrovirais (p. ex. ritonavir);

se esta a tomar em simultdneo um medicamento chamado ciclosporina (utilizada apés -
transplantes para prevenir a rejeicdao de 6rgaos);

com toranja ou sumo de toranja.

se ja tomou ou estd a tomar sacubitril + valsartan, um medicamento usado no
tratamento de um tipo de insuficiéncia cardiaca de longo prazo (crénica) em adultos,
uma vez que aumenta o risco de angioedema (inchago rapido sob a pele em zonas como
a garganta).

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Enalapril + Lercanidipina Generis
se tem pressdao arterial baixa (podera aperceber-se de desmaios ou tonturas,
especialmente quando se levanta);

se tem estado muito doente (vOmitos excessivos) ou se teve diarreia recentemente;

se esta a fazer uma dieta com restrigdo de sal;

se tem um problema do coracgao;

se tem uma doenga que envolve os vasos sanguineos no cérebro;

se tem problemas nos rins (incluindo transplante renal) Isso pode levar ao aumento dos
niveis de potdssio no sangue, o que pode ser sério. O seu médico pode necessitar de
ajustar a sua dose de enalapril ou monitorizar o seu nivel de potassio no sangue.;

se tem problemas no figado;

se tem um problema no sangue, como por ex., poucos ou nenhuns glébulos brancos
(leucopenia, agranulocitose), baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia ou um
namero diminuido de glébulos vermelhos) (anemia);

se sofre de doengas do colagénio vascular (por ex., lipus eritematoso, artrite reumatoide
ou esclerodermia), se esta em terapia que suprime seu sistema imunolégico, se esta a
tomar o medicamentos, alopurinol ou procainamida, ou qualquer combinacao destes

se é um doente de raca negra, deve ter em consideracao que os doentes negros tém um
risco aumentado de reagles alérgicas com inchago da face, labios, lingua ou garganta
com dificuldade em engolir ou respirar quando tomam inibidores da ECA;

se sofre de diabetes mellitus. Deve monitorar seu sangue para niveis baixos de glicose
no sangue, especialmente durante o primeiro més de tratamento. O nivel de potassio no
sangue também pode ser mais alto;

se esta a tomar suplementos de potassio, agentes poupadores de potassio ou substitutos
do sal contendo potassio;

se tiver mais de 70 anos

se tem intolerdncia a alguns aclcares (lactose);

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

um antagonista dos recetores da angiotensina II (ARA) (também conhecidos por sartans-
por exemplo valsartan, telmisartan, irbesartan), em particular se tiver problemas nos
rins relacionados com diabetes.

aliscireno.

O seu médico pode verificar a sua fungdo renal, pressdo arterial e a quantidade de
eletrélitos (por exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informacgao sob o titulo *Ndo tome Enalapril + Lercanidipina Generis”.
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se estiver a tomar alguns dos seguintes medicamentos, o risco de angioedema (inchago
rapido sob a pele em zonas como a garganta) podera aumentar:

Racecadotril, usado para tratar diarreia,

Temsirolimus, sirolimus, everolimus e outros medicamentos utilizados para evitar a
rejeicdo de 6rgdos transplantados e para cancro,

Vildagliptina, um medicamento usado para tratar diabetes.

Se vai ser submetido a um procedimento

Se vai ser submetido a um dos seguintes procedimentos, informe o seu médico de que
esta a tomar Enalapril + Lercanidipina Generis:

qualquer cirurgia ou se vai receber anestesia (mesmo no dentista),

um tratamento para remover o colesterol do seu sangue chamado “aférese das LDL";

um tratamento de dessensibilizagdo para diminuir o efeito de uma alergia as picadas de
abelhas ou de vespas.

Deve informar o seu médico se pensa que estd (ou pode vir a estar) gravida ou a
amamentar (ver seccao Gravidez, amamentacado e fertilidade).

Criangas e adolescentes
Nao administre este medicamento a criancas e a adolescentes com menos de 18 anos
uma vez que nao existe informacao sobre como funciona e se é seguro.

Outros medicamentos e Enalapril + Lercanidipina Generis
Enalapril + Lercanidipina Generis ndo deve ser tomado com certos medicamentos.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos
sem receita médica. Isto porque quando Enalapril + Lercanidipina Generis é tomado em
simultdneo com certos medicamentos, o efeito de Enalapril + Lercanidipina Generis ou do
outro medicamento pode ser intensificado ou diminuido, ou certos efeitos indesejaveis
podem ocorrer com mais frequéncia.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar um dos seguintes
medicamentos em simultaneo com Enalapril + Lercanidipina Generis:

diuréticos poupadores de potassio (como triamtereno, amilorida), suplementos de
potassio ou medicamentos contendo potassio (incluindo substitutos do sal), outros
medicamentos que podem aumentar o potassio no seu corpo (como heparina, um
medicamento usado para tornar o sangue mais fino e prevenir coagulos; trimetoprim e
cotrimoxazol também conhecido como trimetoprim/sulfametoxazol, para infegOes
causadas por bactérias; e ciclosporina, um medicamento imunossupressor usado para
prevenir a rejeicdo de um transplante de 6rgao) Ver *Ndo tome Enalapril + Lercanidipina
Generis”;

outros medicamentos que baixam a pressao arterial;

litio (um medicamento utilizado para tratar um determinado tipo de depressao);
medicamentos para a depressdo chamados ‘antidepressivos triciclicos’;

medicamentos para problemas mentais chamados ‘antipsicoticos’;

anti-inflamatorios nao esteroides, incluindo inibidores da COX-2 (medicamentos que
reduzem a inflamagao e que podem ser utilizados para ajudar a aliviar a dor);

certos medicamentos para a dor ou para a artrite incluindo terapéutica com ouro
(especialmente com administragao intravenosa);

certos medicamentos para a tosse e para as gripes e medicamentos para perda de peso
que contém um chamado ‘agente simpaticomimético’;

medicamentos para a diabetes (incluindo insulina e medicamentos antidiabéticos orais);
astemizol ou terfenadina (medicamentos para as alergias);
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amiodarona ou quinidina ou sotalol {medicamentos para tratar um batimento cardiaco
acelerado);

fenitoina, fenobarbital ou carbamazepina (medicamentos para a epilepsia);

rifampicina (um farmaco para o tratamento da tuberculose);

digoxina (um medicamento para tratar problemas cardiacos);

midazolam (um medicamento que o ajuda a dormir);

beta-bloqueadores por ex. metoprolol (medicamentos para tratar a pressao arterial alta,
problemas cardiacos e ritmo cardiaco anormal);

Cimetidina, um medicamento para Ulceras e para a azia, em doses didrias superiores a
800 mg.

Ndo tome enalapril + lercanidipina se tomou ou esta a tomar sacubitril / valsartan, um
medicamento utilizado para tratar um tipo de insuficiéncia cardiaca de longa duracao
(cronica) em adultos, pois o risco de angioedema (inchago rapido sob a pele numa area
como a garganta) é aumentado.

Se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos, o risco de angioedema pode
aumentar:

¢ racecadotril, um medicamento usado no tratamento da diarreia;

¢ medicamentos usados para prevenir a rejeicdo de transplante de 6rgdos e para o
cancro (por exemplo, temsirolimus, sirolimus, everolimus);

vildagliptina, um medicamento utilizado para tratar a diabetes.

O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugdes:

se esta a tomar um antagonista dos recetores da angiotensina II (ARA) ou aliscireno (ver
também a informagdo sob o titulo “Ndo tome Enalapril + Lercanidipina Generis” e
“Adverténcias e Precaucgtes”).

Enalapril + Lercanidipina Generis com alimentos, bebidas e alcool

Enalapril + Lercanidipina Generis deve ser tomado pelo menos 15 minutos antes de uma
refeicdo.

O alcool pode aumentar o efeito de Enalapril + Lercanidipina Generis. Por isso, nao
consuma alcool ou limite estritamente a sua ingestdo.

Enalapril + Lercanidipina Generis nao deve ser tomado com toranja ou sumo de toranja
pois podem aumentar seu efeito hipotensor (ver ™ “Nao tome Enalapril + Lercanidipina
Generis”).

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Gravidez e fertilidade

Tem que informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu
médico normalmente aconselha-la-a a interromper Enalapril + Lercanidipina Generis
antes de engravidar ou assim que estiver gravida e a tomar outro medicamento em vez
de Enalapril + Lercanidipina Generis. Enalapril + Lercanidipina Generis ndo esta
recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado apds o terceiro més de
gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir
desta altura.

Amamentacao
Enalapril + Lercanidipina Generis nao deve ser utilizado durante a amamentagao.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Se sentir tonturas, fraqueza, cansaco ou sonoléncia durante o tratamento com este
medicamento, ndo devera conduzir veiculos nem utilizar maquinas.
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Enalapril + Lercanidipina Generis contém lactose e sodio.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aclcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido, ou seja,
é praticamente "isento de sédio".

3. Como tomar Enalapril + Lercanidipina Generis

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

Adultos: a ndo ser que o seu médico tenha prescrito de forma diferente, a dose habitual
é um comprimido por dia, a mesma hora em cada dia. O comprimido deve ser tomado de
preferéncia de manhd, pelo menos 15 minutos antes do pequeno-almogo. Os
comprimidos devem ser engolidos inteiros com 4agua. Ver seccdo “Enalapril +
Lercanidipina Generis com alimentos, bebidas e alcool”.

Doentes com problemas de rins/idosos: a sua dose do medicamento sera decidida pelo
seu médico e ira basear-se no quao bem funcionam os seus rins.

Se tomar mais Enalapril + Lercanidipina Generis do que deveria

Se tomou mais do que a dose prescrita pelo seu médico ou em caso de sobredosagem,
procure imediatamente cuidados médicos e, se possivel, leve os comprimidos e/ou a
embalagem consigo.

Tomar mais do que a dose correta pode causar uma descida demasiado acentuada da
sua pressao arterial e fazer o seu coragao bater de modo irregular ou mais rapido.

Caso se tenha esquecido de tomar Enalapril + Lercanidipina Generis
Caso se tenha esquecido de tomar o seu comprimido, pule a dose esquecida.

Tome o préximo comprimido como habitualmente. Ndo tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Enalapril + Lercanidipina Generis

Ndo pare de tomar o seu medicamento, exceto se indicado pelo seu médico.

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

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

podem ocorrer com este medicamento:

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves.
Se qualquer um dos seguintes ocorrer, informe o seu médico imediatamente:
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- Reacdo alérgica com inchaco da face, labios, lingua ou garganta que pode causar
dificuldade em respirar ou engolir.

Quando comega a tomar Enalapril + Lercanidipina Generis, podera sentir que vai
desmaiar ou ter tonturas ou visdo turva; esta situagdo é causada por uma descida subita
na pressdo arterial e se ocorrer, ajuda se se deitar. Se esta preocupado, por favor fale
com o seu médico.

Efeitos indesejaveis observados com Enalapril + Lercanidipina Generis

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
Tosse, sensacao de tonturas, dor de cabecga.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

AlteracGes nos valores do sangue como numero baixo de plaquetas sanguineas, aumento
do nivel de potassio no sangue, nervosismo (ansiedade), sensacdo de tonturas quando se
levanta, vertigens, batimento cardiaco acelerado ou irregular (palpitagdes), vermelhiddo
subita da sua face, pescoco ou parte superior do peito (afrontamentos), pressao arterial
baixa, dor abdominal, prisdo de ventre, sensacdo de doenga (nauseas), niveis elevados
de enzimas hepaticas, vermelhiddo da pele, dor nas articulagBes, nimero aumentado de
vezes que urina, sensacdao de fraqueza, cansaco, sensacao de calor, inchago dos
tornozelos.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Anemia, reacles alérgicas, zumbidos nos ouvidos (acufenos), desmaio, garganta seca,
dor de garganta, indigestdo, sensagdo salgada na lingua, diarreia, boca seca, inchaco das
gengivas, reagdo alérgica com inchago da face, labios, lingua ou garganta com
dificuldade em engolir ou respirar, erupcao na pele, urticaria, levantar-se a noite para
urinar, produzir quantidades elevadas de urina, impoténcia.

Efeitos indesejaveis adicionais observados apenas com enalapril ou lercanidipina isolada
Enalapril

Muito frequentes (pode afetar mais de 1 em 10 pessoas):
Visdo turva, sensacgdo de tontura, sensagdo de fraqueza ou enjoo (nauseas) e tosse.

Frequentes (pode afetar até 1 em 10 pessoas):

Depressao, dor de cabeca, desmaio (sincope), dor no peito, tontura devido a pressao
arterial baixa, alteragBes no ritmo cardiaco, batimento cardiaco acelerado, angina, falta
de ar, alteragdo no paladar, niveis aumentados de creatinina no sangue (normalmente
detetados através de uma andlise) niveis elevados de potassio no sangue, diarreia, dor
abdominal, cansago (fadiga), erupgdo cutdnea, reacdo alérgica com inchago da face,
labios, lingua ou garganta e dificuldade em engolir ou respirar.

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

Anemia (incluindo aplasica e hemolitica), descida subita na pressao arterial, confusao,
insénia ou sonoléncia, sensacdo de picadas ou de dorméncia na sua pele, vertigem
(sensacgdo de girar), zumbido nos ouvidos (zumbido), batimentos cardiacos rapidos ou
irregulares (palpitacGes), ataque cardiaco (possivelmente devido a uma pressdo arterial
muito baixa em certos doentes de alto risco, incluindo aqueles com problemas de fluxo
sanguineo no coragdo ou cérebro), acidente vascular cerebral (possivelmente devido a
pressao arterial muito baixa em doentes de alto risco), nariz com corrimento, dor de
garganta e rouquiddo, asma associada a aperto no peito, movimento lento dos alimentos
através do intestino (ileo), inflamagdo do pancreas, sensacdao de enjoo (voOmitos),
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indigestdo, prisdo de ventre, estdbmago irritado (irritagdes gastricas), boca seca, Ulcera,
anorexia, aumento da transpiragdao, comichdo, erupcdo do tipo urticaria, queda de
cabelo, fungdo renal comprometida, insuficiéncia renal, nivel elevado de proteinas na sua
urina (medido através de uma analise), impoténcia, caibras musculares, sensacdo geral
de mal-estar (mal-estar geral), temperatura elevada (febre), aumento do nivel de ureia
no sangue, nivel de aglcar ou s6dio no sangue reduzido (todos medidos através de uma
andlise ao sangue) vermelhiddo subita do rosto, pescogo ou parte superior do térax
(rubor).

Raros (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas):

AlteracGes nos valores sanguineos como numero baixo de glébulos brancos, fungdo da
medula 6ssea reduzida, doencas autoimunes, sonhos andémalos, glandulas inchadas no
pescoco, axilas ou virilhas, problemas de sono, ‘fenédmeno de Raynaud’ (em que as suas
maos e pés ficam muito frios e brancos devido ao baixo fluxo sanguineo), infiltrados
pulmonares, acumulagdo de liquido ou outras substancias nos pulmdes (visivel em raio
X), inflamagdo do seu nariz, pneumonia, inflamacdo das bochechas, gengivas, lingua,
labios, garganta, problemas no figado como funcdo hepatica reduzida, inflamagdo do
figado, ictericia (amarelecimento da pele e/ou do branco dos olhos), niveis elevados de
bilirrubina (medida através de uma anadlise ao sangue), eritema multiforme (manchas
vermelhas de diferentes formas na pele), sindrome de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica téxica (uma doenca da pele grave em que ocorre vermelhiddo e descamacao
da pele, bolhas ou feridas, ou descolamento da camada superior da pele das camadas
inferiores) dermatite esfoliativa / eritrodermia (erupcdo cutadnea grave com descamacao
da pele), pénfigo (pequenos inchagos cheios de liquido na pele), débito urinario reduzido,
aumento das glandulas mamarias no homem, (ginecomastia).

Muito raros (pode afetar até 1 em 10.000 pessoas):
Inchaco intestinal (angioedema intestinal).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Sobre produgdo da hormona antidiurética, que causa retencado de liquidos, resultando em
fraqueza, cansago ou confusao.

Foi notificado um complexo de sintomas que pode incluir alguns ou todos os seguintes:
febre, inflamacdo dos vasos sanguineos (serosite / vasculite), dor muscular (mialgia /
miosite), dor nas articulagdes (artralgia / artrite). Erupcdo cutdnea, fotossensibilidade ou
outras manifestagdes cutdneas também podem ocorrer.

Lercanidipina

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves.
Se acontecer algum dos seguintes, informe imediatamente o seu médico:

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

Angina de peito (dor no peito devido a falta de sangue no coracgdo), reagGes alérgicas (os
sintomas incluem comichdo, erupgao cutanea, urticaria), desmaios. .

Os doentes com angina de peito pré-existente podem experimentar aumento da
frequéncia, duragdo ou gravidade dos ataques, com o grupo de medicamentos a que
pertence a lercanidipina. Podem ser observadas casos isolados de ataque cardiaco.

Outros efeitos indesejaveis possiveis:
Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
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Dor de cabega, ritmo cardiaco acelerado, sensacdo de batimento cardiaco rapido ou
irregular (palpitacGes), vermelhiddo subita do rosto, pescoco ou parte superior do torax
(rubor), inchago no tornozelo.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

Tonturas, pressao arterial baixa, azia, mal-estar (nausea), dores de estbmago, erupcao
cutanea, comichdo, dores musculares, passagem de grandes quantidades de urina,
sensacao de fraqueza ou cansacgo.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)
Sonoléncia, desmaio (sincope), vémitos, diarreia, hipersensibilidade, urticaria, aumento
do namero habitual de vezes que urina, dor no peito (angina).

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)
inchago das gengivas, alteragGes na fungdo hepatica (detetada por analises ao sangue),
liquido turvo (quando se faz didlise através de um tubo no abdémen), inchaco do rosto,
labios, lingua ou garganta que pode causar dificuldade em respirar ou engolir.
(angioedema).

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar, ou se detetar efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Pode pedir mais
informacgGes ao seu médico ou farmacéutico sobre os efeitos indesejaveis. Ambos tém
uma lista mais completa de efeitos indesejaveis.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informaglGes sobre a seguranga deste
medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde 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 + Lercanidipina Generis
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 30 ©C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao 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 ambiente.
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6. Contetdo da embalagem e outras informagtes

Qual a composigao de Enalapril + Lercanidipina Generis

As substdncias ativas sdo maleato de enalapril e cloridrato de lercanidipina. Cada
comprimido revestido por pelicula contém: 10 mg de maleato de enalapril (equivalente a
7,64 mg de enalapril) e 10 mg de cloridrato de lercanidipina(equivalente a 9,44 mg
lercanidipina)

Os outros componentes sdo: povidona K30, acido maleico, carboximetilamido sddico tipo
A, lactose mono-hidratada, fumarato sédico de estearilo no nucleo do comprimido, e
hipromelose, didxido de titanio (E171), talco e macrogol 6000 no revestimento do
comprimido. Ver secgdo 2 "Enalapril + Lercadipina Generis contém lactose e sodio".

Qual o aspeto de Enalapril + Lercanidipina Generis e conteido da embalagem
Os comprimidos revestidos por pelicula sdo de cor branca, redondos, ligeiramente
biconvexos, com os bordos arredondados e com 10 mm de diametro.

Enalapril + Lercanidipina Generis esta disponivel em embalagens blister contendo 10, 14,
15, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 ou 100 comprimidos revestidos por pelicula.

Enalapril + Lercanidipina Generis esta disponivel em embalagens blister (embalagem
calendario): 14, 28, 56 ou 98 comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Joao de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Eslovénia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafle 5
27472 Cuxhaven
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu com os seguintes nomes

HU Elernap 10mg/10mg filmtabletta

AT Lenap 10mg/10mg Filmtabletten

BG Elernap 10mg /10mg cdunmupaHun TabneTtku

Cz Elernap 10mg /10mg Potahované tablety

EE Elernap 10mg /10mg ohukese poliimeerikattega tabletid

ES Enalapril/Lercanidipino Krka 10mg /10mg comprimidos
recubiertos con pelicula

FI Enalapril/Lercanidipine Krka 10mg /10 mg kalvopaallysteiset
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tabletit
IE Enalapril/Lercanidipine Krka 10mg /10mg film-coated tablets
LT Elyrno 10mg /10mg plévele dengtos tabletés
LV Elernap 10mg /10mg apvalkotas tabletes
PL Elernap
RO Elernap 10mg /10mg comprimate filmate
SK Elernap 10mg /10mg filmom obalené tablety
SI Elyrno 10mg /10mg filmsko obloZene tablete

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em janeiro de 2022




