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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Enalapril + Lercanidipina ratiopharm 20 mg + 10 mg comprimidos revestidos por
pelicula

Maleato de enalapril + cloridrato de lercanidipina

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 secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Enalapril + Lercanidipina ratiopharm e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Enalapril + Lercanidipina ratiopharm
. Como tomar Enalapril + Lercanidipina ratiopharm

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Enalapril + Lercanidipina ratiopharm

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

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

Enalapril + Lercanidipina ratiopharm é uma associacdo fixa de um inibidor da ECA
(enalapril) e um blogueador dos canais de calcio (lercanidipina), dois farmacos que
baixam a tensdo arterial.

Enalapril + Lercanidipina ratiopharm é utilizado para tratar a tensdo arterial elevada
(hipertensao) em doentes adultos que estdo a tomar atualmente enalapril e
lercanidipina em comprimidos separadamente.

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

NAO tome Enalapril + Lercanidipina ratiopharm

Se tem alergia ao enalapril ou a lercanidipina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Se alguma vez teve uma reacgdo alérgica a um tipo de medicamento semelhante ao
Enalapril + Lercanidipina ratiopharm, isto €, medicamentos denominados inibidores
da ECA ou bloqueadores dos canais de calcio.

Se teve alguma vez inchaco da face, labios, boca, lingua ou garganta que causou
dificuldade em engolir ou respirar (angioedema) depois de tomar um tipo de
medicamento chamado de inibidores da ECA, ou quando o motivo nao era conhecido
ou era hereditario.
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Se tem mais de trés meses de gravidez (também é preferivel ndo tomar Enalapril +
Lercanidipina ratiopharm no inicio da gravidez — ver secgdo “Gravidez”).

Se sofre de determinadas doencas cardiacas:

- Obstrucdo do fluxo de sangue para fora do coracgdo, incluindo um estreitamento da
valvula adrtica no seu coracdo.

- Insuficiéncia cardiaca ndo tratada.

- Desconforto no peito que ocorre em repouso ou se se agravar ou ocorrer com mais
frequéncia (angina instavel).

- No espagco de um més de um ataque cardiaco.

- Se tem problemas graves a nivel do rim, ou se faz dialise.

- Se tem problemas graves ao nivel do figado.

- Se estd a tomar medicamentos que sdo inibidores do metabolismo hepatico, tais
como:

- Antifingicos (p. ex. cetoconazol, itraconazol).

- Antibidticos macroélidos (p. ex. eritromicina, troleandomicina).

- Antiviricos (p. ex. ritonavir) (ver “Outros medicamentos e Enalapril +
Lercanidipina”).

- Se estd a tomar outro medicamento chamado ciclosporina (utilizada apds
transplantes para evitar a rejeicdo de 6rg&os).

- Com toranja ou sumo de toranja.

Adverténcias e precaugbes

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

- Se tem pressao arterial baixa (pode notar isto como sensacdao de desmaio ou
tonturas, especialmente quando esta de pé).

- Se esteve doente (vomitos abundantes) ou teve diarreia recentemente.

- Se estiver numa dieta restrita de sal.

- Se tiver problemas cardiacos.

- Se tem uma doenga que envolve os vasos sanguineos do cérebro.

- Se tem problemas nos rins (incluindo transplante renal).

- Se tem problemas no figado.

- Se tem um problema de sangue, como diminuicdao de glébulos brancos
(leucopenia, agranulocitose), baixa contagem de plaquetas (trombocitopenia) ou
diminuicdo do niumero de glébulos vermelhos (anemia).

- Se sofre de doencas vasculares do colagéneo (por exemplo lupus eritematoso,
artrite reumatoide ou esclerodermia).

- Se € um doente de raca negra, deve estar consciente de que os doentes de raca
negra tem um risco aumentado de reacgdes alérgicas com inchaco da face, labios,
lingua ou garganta com dificuldade em engolir ou respirar quando tomam inibidores
da ECA.

- Se tem diabetes.

- Se desenvolver uma tosse seca persistente.

- Se esta a tomar suplementos de potassio, agentes poupadores de potassio ou
substitutos do sal contendo potassio.

- Se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a tensdo arterial
elevada:

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

- Se estiver a tomar alguns dos seguintes medicamentos, o risco de angioedema
(inchaco rapido sob a pele em zonas como a garganta) € acrescido;

- sirolimus, everolimus e outros medicamentos que pertencem a classe dos
inibidores de mTOR (utilizados para evitar a rejeicdo de 6rgdos transplantados).

O seu médico devera verificar a sua fungdo renal, tensdo 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 + Lecarnidipina
ratiopharm:”.

Se esta prestes a ser sujeito a qualquer procedimento.
Se estiver prestes a ser sujeito a qualgquer uma das seguintes situagdes, informe o
seu médico que estd a tomar Enalapril + Lercanidipina ratiopharm:

e qualquer cirurgia ou receber anestésicos (mesmo no dentista).

e um tratamento para remover o colesterol do sangue chamado "aférese de LDL"

e um tratamento de dessensibilizacdo, para diminuir o efeito de qualquer alergia a
picadas de abelhas ou vespas.

Deve informar o seu medico se pensa que estad (ou pode vir a ficar) gravida ou a
amamentar (ver seccao sobre gravidez, aleitamento e fertilidade).

Criancas e adolescentes

Ndo dé este medicamento a criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos,
uma vez que ndo existe informagdo sobre se funciona e se € seguro.

Outros medicamentos e Enalapril + Lercanidipina ratiopharm

Enalapril + Lercanidipina ratiopharm ndo deve ser tomado com certos
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. Isto é porque quando Enalapril + Lercanidipina
ratiopharm é tomado em simultdneo com certos medicamentos, o efeito de Enalapril
+ Lercanidipina ratiopharm ou do outro medicamento pode ser alterado, ou certos
efeitos secundarios podem ocorrer com maior frequéncia.

Em particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

e medicamentos que contenham potassio (incluindo substitutos de sal dietéticos)

e outros medicamentos que reduzem a pressao arterial, tais como bloqueadores dos
receptores da angiotensina II, diuréticos ou um medicamento chamado alisireno

e outros medicamentos que podem aumentar o potdssio no seu organismo (como a
heparina, e cotrimoxazol também conhecido como trimetoprim/sulfametoxazol)

e litio (um medicamento utilizado para tratar um certo tipo de depressdo)

e medicamentos para a depressdo chamados "antidepressivos triciclicos"

e medicamentos para problemas mentais chamados "antipsicoticos”

e farmacos anti-inflamatérios ndo esterdides, incluindo inibidores da COX-2
(medicamentos que reduzem a inflamacao e podem ser utilizados para aliviar a dor)
e certos medicamentos para dor ou artrite, incluindo terapéutica de ouro
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e certos medicamentos contra a tosse e gripe e medicamentos para reducao do peso
gue podem conter agente do tipo simpaticomimético

e medicamentos para diabetes (incluindo antidiabéticos orais e insulina) astemizol ou
terfenadina (medicamentos para alergias)

e amiodarona ou quinidina (medicamentos para tratar um batimento cardiaco rapido)
« fenitoina ou carbamazepina (medicamentos para epilepsia)

¢ rifampicina (um medicamento para o tratamento da tuberculose)

¢ digoxina (um medicamento para tratar problemas cardiacos)

* midazolam (um medicamento que ajuda a dormir)

¢ betablogueadores (medicamentos para tratar a tensao arterial elevada e problemas
cardiacos)

e cimetidina (um medicamento para Ulceras e azia chamada cimetidina em doses
didrias de mais de 800 mg).

e medicamentos utilizados com maior frequéncia para evitar a rejeicdo de orgdos
transplantados

(sirolimus, everolimus e outros medicamentos que pertencem a classe dos inibidores
de mTOR).

Consulte a secgdo “Adverténcias e precaucgdes”.

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 informacGes sob os titulos “Ndo tome Enalapril + Lercanidipina
ratiopharm” e “Adverténcias e precaucbes”).

Enalapril + Lercanidipina ratiopharm com alimentos, bebidas e alcool

Enalapril + Lercanidipina ratiopharm deve ser tomado pelo menos 15 minutos antes
de uma refeigao.

O alcool pode potenciar o efeito de Enalapril + Lercanidipina ratiopharm. Portanto,
ndo € aconselhavel consumir alcool ou limitar estritamente a ingestdo de alcool.
Enalapril + Lercanidipina ratiopharm ndo deve ser tomado com toranja ou sumo de
toranja.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Gravidez e fertilidade

Tem de informar o seu meédico se pensa que estd (ou pode vir a estar) gravida.
Enalapril + Lercanidipina ratiopharm ndo estd recomendado em mulheres que
possam vir a estar gravidas e no inicio da gravidez e NAO deve ser tomado apds o
terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé
se utilizado apds o terceiro més de gravidez.

Aleitamento

Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que pretende
iniciar o aleitamento. Ndo é recomendado o aleitamento de recém-nascidos
(primeiras semanas apo0s o nascimento), e especialmente de bebés prematuros,
enquanto a mae toma Enalapril + Lercanidipina ratiopharm. No caso de uma crianca
mais velha, o seu médico devera aconselha-la sobre os beneficios e riscos de tomar
Enalapril + Lercanidipina ratiopharm enquanto amamenta, comparativamente com
outros medicamentos.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas



APROVADO EM
15-09-2017
INFARMED

Se sentir tonturas, fraqueza, cansago ou sonoléncia durante o tratamento com este
medicamento, NAO devera conduzir veiculos nem utilizar maquinas.

3. Como tomar Enalapril + Lercanidipina ratiopharm

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

Adultos: A ndo ser que o seu médico tenha prescrito de forma diferente, a dose
recomendada € de 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 agua.

Doentes com problemas renais / idosos: a dose de medicamento sera decidida pelo
seu médico e sera baseada na eficacia dos seus rins.

Se tomar mais Enalapril + Lercanidipina ratiopharm do que deveria

Se tomou mais do que deveria, fale com o seu médico ou dirija-se ao hospital
imediatamente. Leve a embalagem do medicamento consigo.

Tomar mais do que a dose correta pode causar uma descida acentuada da tensado
arterial e fazer o seu coracdo poder bater de modo irregular ou mais rapido.

Caso se tenha esquecido de tomar Enalapril + Lercanidipina ratiopharm

Caso se tenha esquecido de tomar o seu comprimido, ndo tome o comprimido que se
esqueceu de tomar.

Tome a dose seguinte como habitualmente.

NAO tome uma dose a dobrar para compensar a dose esquecida.

Se parar de tomar Enalapril + Lercanidipina ratiopharm

N&do pare de tomar o seu medicamento a menos que o seu médico lhe diga.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Enalapril + Lercanidipina ratiopharm pode causar
efeitos secundarios, embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Podem
ocorrer 0s seguintes efeitos secundarios com este medicamento:

Alguns efeitos secundarios podem ser graves.

Se algum dos seguintes efeitos secundarios ocorrer, informe o seu médico
imediatamente:

Reaccdes alérgicas com inchaco do rosto, labios, lingua ou garganta que podem
causar dificuldade em respirar ou engolir;

Quando comecar a tomar Enalapril + Lercanidipinaratiopharm pode sentir-se fraco
ou tonto ou ter visdo turva; esta situacdo € causado por uma descida subita da
pressdo arterial e se isso acontecer, vai ajudar deitar-se. Se estiver preocupado, fale
com o seu médico.
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Efeitos secundarios observados com Enalapril + Lercanidipina ratiopharm

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

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

Alteracdes nos valores sanguineos, tais como um menor numero de plaquetas
sanguineas, aumento do nivel de potassio no sangue, nervosismo (ansiedade),
tonturas ao levantar-se, vertigem, batimentos cardiacos acelerados, batimentos
cardiacos rapidos ou irregulares (palpitacbes), vermelhiddo repentina do rosto,
pescoco ou parte superior do torax (rubor), baixa pressdo arterial, dor abdominal,
obstipacdo, sensacdo de enjoo (nauseas), niveis mais elevados de enzimas
hepaticas, vermelhiddo da pele, dor nas articulagdes, aumento do nimero de vezes
que urina, sensacdo de fragueza, cansaco, sensacao de calor, Inchaco dos
tornozelos.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

Anemia, reacgoes alérgicas, zumbido nos ouvidos (), desmaios, garganta seca, dor
de garganta, indigestdo, sensacdo salgada na lingua, diarreia, boca seca, inchacgo
das gengivas, reacgdo alérgica com inchagco da face, labios, lingua ou garganta com
dificuldade em engolir ou respirar, erupgdo cutdnea, urticaria, levantar-se a noite
para urinar, produzindo grandes quantidades de urina, impoténcia.

Efeitos secundarios adicionais observados com enalapril ou lercanidipina isolados
Enalapril

Muito frequentes (afetam mais de 1 em 10 pessoas)
Visao turva

Frequentes (afetam menos de 1 em 10 pessoas)

Depressdo, dor no peito, alteragGes no ritmo cardiaco, angina, falta de ar, alteracdo
do paladar, aumento dos niveis de creatinina no sangue (geralmente detectado por
um teste).

Pouco frequentes (afectam menos de 1 em 100 pessoas)

Anemia (incluindo aplastica e hemolitica), diminuicdo repentina da pressdo arterial,
confusdo, insénia ou sonoléncia, sensacdo de formigueiro ou insensibilidade da pele,
ataque cardiaco (possivelmente devido a pressdo arterial muito baixa em certos
doentes de alto risco, incluindo aqueles com problemas no fluxo de sangue no
coracdo ou no cérebro), acidente vascular cerebral (possivelmente devido a presséo
arterial muito baixa em doentes de alto risco), corrimento nasal, dor de garganta e
rouquiddo, asma, movimento lento dos alimentos através do intestino, inflamagdo do
pancreas, irritacdo do estdbmago (irritacbes gastricas), Ulcera, anorexia, aumento da
transpiracdo, prurido ou urticaria, queda de cabelo, diminuicdo da funcgdo renal ,
insuficiéncia renal, nivel elevado de proteinas na urina (medido através de uma
analise), cdibras musculares, sensacdo geral de mal-estar , temperatura alta(febre),
baixo nivel de aglcar ou sédio no sangue, nivel elevado de uréia no sangue (todos
medidos através de um exame de sangue).

Raros (afetam menos de 1 em 1000 pessoas)
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Alteracdes nos valores sanguineos, tais como um menor numero de gldobulos
brancos, depressdo da medula 6ssea, doengas auto-imunes, sonhos agitados ou
problemas de sono, fendmeno de Raynaud (onde as mdos e os pés podem ficar
muito frios e brancos devido a diminuicdo do fluxo sanguineo), infiltrados
pulmonares, inflamagdo do nariz, pneumonia, problemas hepaticos, tais como fungdo
hepatica reduzida, inflamacdo do figado, ictericia (amarelecimento da pele ou dos
olhos), niveis mais elevados de bilirrubina (medido num exame de sangue), eritema
multiforme (manchas vermelhas de diferentes formas na pele), sindrome de
Stevens-Johnson (uma situacao grave da pele, que apresenta vermelhiddo e
descamacao da pele, bolhas ou feridas , ou separacdao da camada superior da pele
das camadas inferiores), menor quantidade de urina produzida , aumento das
glandulas mamarias em homens.

Muito raros (afetam menos de 1 em 10000 pessoas)
Edema do intestino (angioedema intestinal).

Lercanidipina

Raros (afectam menos de 1 em 1000 pessoas)
Angina de peito (dor no peito devido a falta de sangue para o coragdo), vomitos,
azia, dor muscular.

Muito raros (afetam menos de 1 em 10000 pessoas)
Dor no peito

Os doentes com angina de peito pré-existente podem referir aumento da frequéncia,
duracdo ou gravidade dos ataques cardiacos com o grupo de medicamentos ao qual
pertence a lercanidipina. Podem ser observados casos isolados de ataque cardiaco.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
Pode pedir ao seu meédico ou farmacéutico mais informacGes sobre os efeitos
secundarios. Ambos tém uma lista mais completa de efeitos secundarios.

Comunicacdo de efeitos secundarios

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

INFARMED, I.P.

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)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt
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5. Como conservar Enalapril + Lercanidipina ratiopharm

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao conservar acima de 25°C.

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 ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Enalapril + Lercanidipina ratiopharm

As substancias ativas sdo o maleato de enalapril e o cloridrato de lercanidipina.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 20 mg de maleato de enalapril e 10
mg de cloridrato de lercanidipina.

Os outros componentes sdo:

Nucleo do comprimido: Celulose microcristalina, bicarbonato de sodio, amido de
milho preé-gelificado, carboximetilamido soédico (tipo A), silica coloidal anidra,
estearato de magnésio.

Revestimento: Hipromelose, macrogol 6000, talco, didxido de titanio (E171), oxido
de ferro amarelo (E172).

Qual o aspeto de Enalapril + Lercanidipina ratiopharm e conteddo da embalagem
Os comprimidos de Enalapril + Lercanidipina ratiopharm 20 mg + 10 mg sao
ligeiramente amarelos ou amarelados, redondos, biconvexos, comprimidos

revestidos por pelicula.

Enalapril + Lercanidipina ratiopharm 20 mg + 10 mg apresenta-se em embalagens
contendo 14, 28, 30, 50, 56 e 100 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
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
Portugal
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Fabricante

TEVA Gyégyszergyar Zrt.
Debrecen, Pallagi Gt 13,
H-4042

Hungria

TEVA PHARMA S.L.U.

C/C, n. 4, Poligono Industrial Malpica,
Zaragoza 50016

Espanha

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-StraBe 3,
Blaubeuren 89143
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Portugal: Enalapril + Lercanidipina ratiopharm

Espanha: Enalapril/Lercanidipino ratiopharm 10/10 mg comprimidos recubiertos
con pelicula EFG
Enalapril/Lercanidipino ratiopharm 20/10 mg comprimidos recubiertos

] con pelicula EFG

Austria: Enalapril/Lercanidipin ratiopharm 10 mg/10 mg Filmtabletten
Enalapril/Lercanidipin ratiopharm 20 mg/10 mg Filmtabletten

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



