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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Perindopril + Amlodipina Zentiva 4 mg + 5 mg comprimidos
Perindopril + Amlodipina Zentiva 4 mg + 10 mg comprimidos
Perindopril + Amlodipina Zentiva 8 mg + 5 mg comprimidos
Perindopril + Amlodipina Zentiva 8 mg + 10 mg comprimidos
perindopril tert-butilamina + amlodipina

Leia atentamente este folheto antes de 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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Isto inclui quaisquer
efeitos indesejdveis ndo mencionados neste folheto informativo (ver seccdo 4).

O que contém este folheto:

1. O que é Perindopril + Amlodipina Zentiva e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Perindopril + Amlodipina Zentiva
3. Como tomar Perindopril + Amlodipina Zentiva

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Perindopril + Amlodipina Zentiva

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O que é Perindopril + Amlodipina Zentiva e para que é utilizado

Perindopril + Amlodipina Zentiva contém duas substdncias ativas chamadas
perindopril e amlodipina.

Perindopril + Amlodipina Zentiva € utilizado para tratar a pressdo arterial alta
(hipertensdo) e a doenca coronaria arterial estavel (uma situagcdo em que o
fornecimento de sangue ao coracdo esta reduzido ou bloqueado).

Os doentes que ja tomam perindopril e amlodipina em comprimidos separados
podem receber em vez disso, um comprimido de Perindopril + Amlodipina Zentiva
gue contém as duas substéncias.

O perindopril pertence a um grupo de substdncias chamadas inibidores da ECA
(enzima de conversdao da angiotensina). A amlodipina pertence a um grupo de
substdncias chamadas bloqueadores dos canais de calcio. Em conjunto, trabalham
para alargar e relaxar os vasos sanguineos, o que resulta na reducdo da pressdo
arterial. O sangue pode circular pelo organismo mais facilmente e o coracao nao
necessita de fazer um esforco tdao grande.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Perindopril + Amlodipina Zentiva

Nao tome Perindopril + Amlodipina Zentiva:

- se tem alergia ao perindopril ou a outro inibidor da ECA, ou a amlodipina ou a outro
antagonista do calcio, ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicado
na seccao 6).

- se ja teve sintomas tais como respiracdo ofegante, inchaco da face, lingua ou
garganta, comichdo ou reacbes cutdneas graves com tratamento prévio com
inibidores da ECA, se ja teve algum membro da sua familia teve estes sintomas em
gualquer outra circunstancia (uma situacdo chamada angioedema).

- se tiver mais do que 3 meses de gravidez. (Também é preferivel ndo tomar
Perindopril + Amlodipina Zentiva no inicio da gravidez — ver seccdo Gravidez).

- se estd a amamentar (ver seccdo Gravidez e amamentacdo).

- se tem diabetes ou funcdo renal comprometida e estda a ser tratado com um
medicamento para baixar a pressao arterial que contenha aliscireno.

- se esta a fazer dialise ou qualquer outro tipo de filtracdo ao sangue. O tratamento
com Perindopril + Amlodipina Zentiva pode nao ser adequado para si, dependendo
da maquina utilizada.

- se tem problemas renais, em que o fornecimento de sangue aos seus rins esta
reduzido (estenose da artéria renal).

- se tem tomado ou estad atualmente a tomar sacubitril/valsartan, um medicamento
usado no tratamento de um tipo de insuficiéncia cardiaca de longa duracdo (crénica)
em adultos, porque aumenta o risco de angioedema (inchago rapido sob a pele numa
area como a garganta).

- se tem pressdo sanguinea muito baixa grave (hipotenséo).

- se tem estreitamento da valvula adrtica (estenose aortica) ou choque cardiogénico
(quando o coracdo ndo é capaz de fornecer sangue suficiente para o corpo).

- se sofre de insuficiéncia cardiaca apos um ataque cardiaco.

Adverténcias e precaugbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Perindopril + Amlodipina
Zentiva.
Deve informar o seu médico se tem ou ja teve alguma das seguintes condicGes:
- Estenose adrtica (estreitamento dos principais vasos sanguineos para o coracdo) ou
cardiomiopatia hipertrofica (doenca do musculo cardiaco).
- Ataque cardiaco recente.
- Insuficiéncia cardiaca.
- Aumento grave na pressdo sanguinea (crise hipertensiva).
- Quaisquer outros problemas cardiacos.
- Doenca no figado.
- Problemas no rim ou se esta a fazer dialise.
- Niveis anormalmente aumentados de uma hormona, denominada aldosterona, no
seu sangue (aldosteronismo primario).
- Doenga colagénica vascular (doengca do tecido conjuntivo) tal como Ilpus
eritematoso - sistémico ou esclerodermia.
- Diabetes.
- Se tem uma dieta restrita em sal ou usa substitutos do sal contendo potassio.
- Se é idoso e a sua dose precisa de ser aumentada.
- Se estiver a tomar algum dos medicamentos seguintes, o risco de angioedema
(inchaco rapido sob a pele em zonas como a garganta) esta aumentado:
- Racecadotril, um medicamento utilizado no tratamento da diarreia.
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- Medicamentos utilizados para prevenir a rejeicdo de 6rgdos transplantados e
para o cancro (por exemplo, temsirolimus, sirolimus, everolimus e outros
medicamentos que pertencam a classe denominada por inibidores da mTOR.).

- Vildagliptina, um medicamento utilizado para tratar a diabetes.
- Se é de origem de raca negra, pode ter um maior risco de angioedema e este
medicamento pode ser menos eficaz na diminuicdo da sua pressao arterial do que
em doentes de raca nao negra.
- Se estd a tomar algum dos seguintes medicamentos utilizados para tratar a
pressdo arterial elevada:

- Um antagonista do recetor da angiotensina II (ARAs) (também conhecidos
por —sartans por exemplo valsartan, telmisartan, irbesartan), em particular se tem
diabetes relacionado com problemas de rins.

- Aliscireno.

O seu médico pode monitorizar em intervalos regulares a sua funcdo renal, pressdo
arterial e a quantidade de eletrélitos (por ex. potassio) no seu sangue.

Ver também informacdo em “Ndo tome Perindopril + Amlodipina Zentiva”.

Quando esta a tomar Perindopril + Amlodipina Zentiva, deve também informar o seu
médico ou o pessoal medico:

- se estiver para ser submetido a uma anestesia geral e/ou grande cirurgia.

- se vai fazer aférese LDL (remogdo do colesterol do seu sangue por uma maquina).
- se vai fazer tratamento de dessensibilizacdo para reducdo dos efeitos de uma
alergia a picada de abelha ou vespa.

- se sofreu recentemente de diarreia ou vomitos, ou esta desidratado.

Angioedema

Tém sido notificados casos de angioedema (uma reagdo alérgica grave com inchago
da face, labios, lingua ou garganta, com dificuldade em engolir ou respirar) em
doentes tratados com IECA, incluindo o perindopril. Isto pode ocorrer em qualquer
momento durante o tratamento. Se desenvolver estes sintomas, deve parar de
tomar Perindopril + Amlodipina Zentiva e consultar um meédico imediatamente. Ver
também a secgéo 4.

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida.
Perindopril + Amlodipina Zentiva ndo esta recomendado no inicio da gravidez e ndo
pode ser tomado apdés o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser
gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura (ver seccdo
Gravidez).

Criancas e adolescentes

Ndo existe experiéncia com o uso Perindopril + Amlodipina Zentiva em criangas (com
idade inferior a 18 anos). Portanto, Perindopril + Amlodipina Zentiva ndo é
recomendado para uso em crianc¢as e adolescentes.

Outros medicamentos e Perindopril + Amlodipina Zentiva

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. O seu médico pode precisar
de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaucgdes.

Perindopril + Amlodipina Zentiva pode afetar ou ser afetado por outros
medicamentos tais como:
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- Outros medicamentos para a pressdo arterial alta, incluindo diuréticos
(medicamentos que aumentam a quantidade de urina produzida pelos rins).

- Antagonistas do recetor da angiotensina II (ARAs) ou aliscireno (ver também
informacdo em “Ndo tome Perindopril + Amlodipina Zentiva” e “Adverténcias e
precaucoes”).

- Suplementos de potassio (incluindo substitutos do sal), diuréticos poupadores de
potassio e outros medicamentos que podem aumentar a quantidade de potassio no
seu sangue (por exemplo trimetoprim e cotrimoxazol para infegbes causadas por
bactérias; ciclosporina, um medicamento imunossupressor usado para prevenir a
rejeicdo de 6rgdos transplantados; e heparina, um medicamento usado para diluir o
sangue para prevenir coagulos). Medicamentos poupadores de potassio usados no
tratamento na insuficiéncia cardiaca: eplerenona e espironolactona em doses
compreendidas entre 12,5 mg e 50 mg por dia.

- Sacubitril/valsartan - usado no tratamento de um tipo de insuficiéncia cardiaca de
longa duragdo (crénica) em adultos (ver também informacdo com o titulo "Ndo tome
Perindopril + Amlodipina Zentiva".

- Litio (medicamento para tratar doencas mentais).

- Medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs) tais como o ibuprofeno
para alivio das dores, ou acido acetilsalicilico em doses altas.

- Medicamentos para tratar a diabetes (tais como a insulina, vildagliptina ou
metformina).

- Baclofeno (usado para tratar a rigidez muscular em doencas tal como a esclerose
multipla).

- Medicamentos para tratar doencas mentais tais como depressdo, ansiedade,
esquizofrenia, etc (ex: antidepressivos triciclicos, antipsicoticos).

- Imunossupressores (medicamentos que reduzem o0s mecanismos de defesa do
corpo), usados para o tratamento de doencas autoimunes ou para permitir que o seu
organismo aceite um orgdo transplantado (ex: tacrolimus).

- Estramustina (usado em terapia do cancro).

- Alopurinol (para o tratamento da gota).

- Procainamida (para o tratamento dos batimentos irregulares do coracao).

- Vasodilatadores incluindo nitratos (produtos que alargam os vasos sanguineos).

- Medicamentos usados para tratar a pressao arterial baixa, choque ou asma (por ex.
efedrina, noradrenalina ou adrenalina).

- Sais de ouro, especialmente quando administrados por via intravenosa (usados
para tratamento de sintomas da artrite reumatoide).

- Cetoconazol, itraconazol (medicamentos antifingicos).

- Ritonavir, indinavir, nelfinavir (chamados inibidores da protease usados para o
tratamento do HIV).

- Rifampicina, eritromicina, claritromicina (antibioticos - para infegoes causadas por
bactérias).

- Hypericum perforatum (hipericdo).

- Verapamil, diltiazem (medicamentos para o coracao).

- dantroleno (perfusdo para anormalidades graves da temperatura corporal).

- sinvastatina (medicamento para diminuir o colesterol).

- Medicamentos que sdao frequentemente utilizados no tratamento da diarreia
(racecadotril) e outros medicamentos que pertencem a classe dos inibidores da
neprisilina (NEP) ou medicamentos que sao utilizados para evitar a rejeicao dos
orgdos transplantados (sirolimus, everolimus, temsirolimus e outros medicamentos
pertencentes a classe dos inibidores da mTOR). Ver secgdo “adverténcias e
precaucoes”.
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Perindopril + Amlodipina Zentiva com alimentos, bebidas e alcool

A toranja ou sumo de toranja nao deve ser consumido por pessoas que estdao a
tomar Perindopril + Amlodipina Zentiva. Isto porque a toranja e 0 sumo de toranja
podem conduzir a um aumento no nivel do sangue da substancia ativa amlodipina, o
gue pode causar um aumento imprevisivel da pressdo do sangue, diminuindo o efeito
de Perindopril + Amlodipina Zentiva.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta gravida (ou planeia engravidar). O
seu médico normalmente ird aconselha-la a parar de tomar Perindopril + Amlodipina
Zentiva antes de engravidar ou assim que souber que esta gravida e a tomar outro
medicamento em vez de Perindopril + Amlodipina Zentiva. Perindopril + Amlodipina
Zentiva ndo esta recomendado no inicio da gravidez e ndo pode ser tomado apods o
terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé
se tomado apds o terceiro més de gravidez.

Amamentacdo

Foi demonstrado que a amlodipina € excretada atraves do leite materno em
pequenas quantidades. Se estd a amamentar ou vai iniciar a amamentacgdo, fale com
0 seu médico antes de tomar Perindopril + Amlodipina Zentiva. Perindopril +
Amlodipina Zentiva ndo esta recomendado em mdes a amamentar, e o seu médico
pode escolher para si outro tratamento caso pretenda amamentar, sobretudo se o
seu bebé é um recém-nascido ou se nasceu prematuramente.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Perindopril + Amlodipina Zentiva pode afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar
magquinas. Se os comprimidos o fazem sentir enjoado, tonto ou cansado, ou com dor
de cabeca ndo conduza nem utilize maquinas e contacte imediatamente o seu
medico.

Perindopril + Amlodipina Zentiva contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou
seja, e praticamente "isento de sddio".

3. Como tomar Perindopril + Amlodipina Zentiva

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

O seu meédico decidira qual dose correta para si. Perindopril + Amlodipina Zentiva é
normalmente prescrito a doentes que ja tomam perindopril e amlodipina em
comprimidos separados.

A dose recomendada de Perindopril + Amlodipina Zentiva 4 mg + 5 mg é de 1 ou 2
comprimidos por dia.

A dose recomendada de Perindopril + Amlodipina Zentiva 4 mg + 10 mg, 8 mg + 5
mg, 8 mg + 10 mg é de 1 comprimido por dia.
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Tome o comprimido inteiro com um copo de agua, de preferéncia todos os dias a
mesma hora, de manha e antes duma refeicao.

Se tomar mais Perindopril + Amlodipina Zentiva do que deveria

Tomar demasiados comprimidos pode causar uma diminuicdo da pressdo sanguinea
ou até uma diminuicdo perigosa. Pode sentir-se tonto, com a cabeca leve, a
desmaiar ou fraco. Se a queda da pressdo sanguinea for grave o suficiente pode
ocorrer choque.

Pode sentir a sua pele fria e pegajosa e pode perder a consciéncia. Se tomou
demasiados comprimidos, procure ajuda médica imediata.

Caso se tenha esquecido de tomar Perindopril + Amlodipina Zentiva

Se se esqueceu de tomar um comprimido, deixe de parte essa dose por completo.
Tome a sua proxima dose a hora certa. Ndo tome uma dose a dobrar para
compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Perindopril + Amlodipina Zentiva

O seu médico ird aconselha-lo durante quanto tempo devera tomar o medicamento.
A sua condicdo pode voltar se parar de tomar o medicamento antes do aconselhado.
Portanto, ndo deve parar de tomar Perindopril + Amlodipina Zentiva antes de falar
primeiro com o seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo 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 manifestam em todas as pessoas.

Consulte o seu meédico imediatamente se tiver algum dos seguintes efeitos
indesejdveis apds tomar este medicamento:

- Inchaco da face, labios, boca, lingua ou garganta, dificuldade em respirar
(angioedema) (pouco frequente — pode afetar até 1 em 100 pessoas).

- Tonturas graves ou sensacdo de desmaio devido a pressdo arterial baixa
(frequentes — pode afetar até 1 em cada 10 pessoas).

- Ataque cardiaco, batimentos cardiacos rapidos ou irregulares, dor no peito (angina)
(muito raros - pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas).

- Fragqueza nos bracos ou pernas, ou problemas na fala 0 que pode ser um sinal de
um possivel AVC (muito raros - pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas).

- Sibilo repentino, dor no peito, falta de ar ou dificuldade em respirar
(broncospasmo) (pouco frequente — pode afetar até 1 em cada 100 pessoas).

- Reagdes graves da pele incluindo erupcdo cutdnea intensa, urticaria, vermelhiddo
da pele por todo o corpo, comichdo intensa, bolhas, descamacdo e inchaco da pele,
inflamacdo das membranas mucosas (Sindrome de Stevens Johnson ou necrdlise
epidérmica toxica) ou outras reacbes alérgicas (muito raros - pode afetar até 1 em
cada 10.000 pessoas).

- Pancreas inflamado que pode causar dor abdominal e de costas grave
acompanhada por mal-estar generalizado (muito raros - pode afetar até 1 em cada
10.000 pessoas).
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- Pele ou olhos amarelados (ictericia) o que pode ser um sinal de hepatite (muito

raros - pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas).

- Reagdo cutanea que muitas vezes comegca com manchas vermelhas e comichdo na
face, bragos ou pernas (eritema multiforme) (muito raros - pode afetar até 1 em

cada 10.000 pessoas).

Uma vez que Perindopril + Amlodipina Zentiva é a combinacdo de duas substancias
ativas, os efeitos indesejaveis notificados estdo relacionados com a utilizacdo do

perindopril ou da amlodipina.

Efeitos indesejaveis relacionados com a utilizacdo do perindopril
Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Dor de cabeca, tonturas, vertigens.

- Formigueiro.

- Perturbacgdes da visao.

- Sensacdo de campainhas nos ouvidos (zumbidos).

- Sensacdo de cabeca vazia devido a pressao arterial baixa.
- Tosse.

- Falta de ar.

- Sensacdo de mal estar (nauseas), vomitos (enjoos).

- Dor abdominal.

- Alteracdes do paladar.

- Dispepsia ou dificuldade de digestao.

- Diarreia, obstipacdo (prisao de ventre).

- Reacdo cutanea, comich&o.

- Caibras musculares.

- Sensacado de fraqueza.

Pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas):
- Alteracdes do humor.

- Alteracdes do sono.

- Depressao.

- Boca seca.

- Problemas nos rins.

- Impoténcia.

- Aumento da transpiracao.

- Excesso de eosinodfilos (um tipo de células brancas).
- Sonoléncia.

- Desmaios.

- Palpitacoes.

- Taquicardia.

- Vasculite (inflamacdo dos vasos sanguineos).

- Reacdo fotossensivel (sensibilidade aumentada da pele ao sol).

- Dor nas articulacoes.

- Dor nos musculos.

- Dor no peito.

- Mal-estar.

- Edema periférico.

- Febre.

- Tendéncia para queda.

- Alteracdo dos parametros laboratoriais: nivel elevado de potassio no sangue
reversivel apos descontinuacdo, nivel baixo de sodio, hipoglicémia (nivel muito baixo
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de aclcar no sangue) no caso dos doentes diabéticos, aumento da ureia e da
creatinina no sangue.

Raros (pode afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

- Urina escura, sensacdo de mal-estar (nausea) ou enjoo (vOmitos), cdibras
musculares, confusdo e convulsdes. Estes podem ser sintomas de uma condicao
denominada SIADH (secrecdo inapropriada de hormona antidiurética).

- Afrontamentos.

- Agravamento da psoriase.

- Producédo de urina diminuida ou ausente.

- Insuficiéncia renal aguda.

- Alteracdo dos parametros laboratoriais: aumento do nivel de enzimas hepaticas,
nivel elevado de bilirrubina sérica.

Muito raros (pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

- Confusao,

- Pneumonia eosinofilica (um tipo de pneumonia raro).

- Nariz obstruido ou com corrimento (rinite).

- AlteracOes nos valores de sangue tais como baixo numero de células brancas e
vermelhas do sangue, diminuicdo de hemoglobina e do nimero de plaquetas.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
- Descoloragdo, dorméncia e dor nos dedos das méos e pés (fendmeno de Raynaud).

Efeitos indesejaveis relacionados com a utilizagdo do amlodipina
Muito frequentes (pode afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
- Inchaco (edema).

Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- Dor de cabeca, tonturas, sonoléncia (especialmente no inicio do tratamento).

- Percecdo do seu batimento cardiaco (palpitagdes), rubor.

- Dor abdominal, enjoo (nausea).

- Habitos intestinais alterados, diarreia, obstipacdo (prisdo de ventre), indigestdo.
- Cansaco, fraqueza.

- Inchaco do tornozelo, cdibras musculares.

- Perturbacdes da visao, visao dupla.

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

- AlteragGes de humor, ansiedade, depressdo, sonoléncia.

- Tremores, anomalias no paladar, desmaio.

- Dorméncia ou sensacgdo de formigueiro nos membros, perda de sensagdo de dor.

- Sensacdo de campainhas nos ouvidos (zumbidos).

- Pressdo arterial baixa.

- Nariz obstruido ou com corrimento (rinite).

- Tosse.

- Boca seca, vomitos (enjoos).

- Queda de cabelo, aumento da transpiracdao, comichdo na pele, manchas vermelhas
na pele, descoloracao da pele.

- Distlrbio ao urinar, aumento da vontade em urinar a noite, aumento do niimero de
vezes em que urina.

- Incapacidade de obter uma erecdo, desconforto ou crescimento de mamas nos
homens,



APROVADO EM
08-03-2022
INFARMED

- Dor, ma disposicéo.
- Dor nas articulactes e nos musculos, dor nas costas.
- Aumento ou diminuicao de peso.

Raros (pode afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):
- Confusao.

Muito raros (pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

- Diminuicdo do nimero de células brancas do sangue, diminuicdo do numero de
plaguetas o que pode resultar em hematoma incomum ou sangramento facil (dano
das células vermelhas do sangue).

- Excesso de aglcar no sangue (hiperglicemia).

- Perturbacdao nos nervos que pode causar fragueza muscular, formigueiro ou
dorméncia,

- Inchaco das gengivas.

- Inchaco abdominal (gastrite).

- Funcdo anormal do figado, aumento das enzimas do figado que pode afetar alguns
testes médicos, aumento da tensdo muscular.

- Inflamacgdo dos vasos sanguineos, frequentemente com erupgdo da pele.

- Sensibilidade a luz.

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
- Tremores, postura rigida, face tipo mascara, movimentos lentos e ficar confuso,
caminhar de forma desequilibrada.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos 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 Perindopril + Amlodipina Zentiva

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
Conservar a temperatura inferior a 30°C na embalagem de origem para proteger da
luz e da humidade.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
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Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja ndo
utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Perindopril + Amlodipina Zentiva
As substancias ativas sdo a perindopril tert-butilamina e amlodipina.

Perindopril + Amlodipina Zentiva 4 mg + 5 mg: Cada comprimido contém 4 mg de
perindopril tert-butilamina, equivalente a 3,338 mg de perindopril e 5 mg de
amlodipina (sob a forma de besilato).
Perindopril + Amlodipina Zentiva, 4 mg + 10 mg: Cada comprimido contém 4 mg de
perindopril tert-butilamina, equivalente a 3,338 mg de perindopril e 10 mg de
amlodipina (sob a forma de besilato).
Perindopril + Amlodipina Zentiva, 8 mg + 5 mg: Cada comprimido contém 8 mg de
perindopril tert-butilamina, equivalente a 6.676 mg de perindopril e 5 mg de
amlodipina (sob a forma de besilato).
Perindopril + Amlodipina Zentiva, 8 mg + 10 mg: Cada comprimido contém 8 mg de
perindopril tert-butilamina, equivalente a 6.676 mg de perindopril e 10 mg de
amlodipina (sob a forma de besilato).

Os outros componentes sdo celulose microcristalina, hidrogenofosfato de calcio
dihidratado, croscarmelose sodica, silica anidra coloidal e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Perindopril + Amlodipina Zentiva e contelldo da embalagem
Perindopril + Amlodipina Zentiva 4 mg + 5 mg: comprimidos brancos ou quase
brancos, redondos, gravados com 4/5 de um dos lados.

Perindopril + Amlodipina Zentiva 4 mg + 10 mg: comprimidos brancos ou quase
brancos, redondos, gravados com 4/10 de um dos lados.

Perindopril + Amlodipina Zentiva 8 mg + 5 mg: comprimidos brancos ou quase
brancos, redondos, gravados com 8/5 de um dos lados.

Perindopril + Amlodipina Zentiva 8 mg + 10 mg: comprimidos brancos ou quase
brancos, redondos, gravados com 8/10 de um dos lados.

Tamanho das embalagens:

Perindopril + Amlodipina Zentiva 4 mg + 5 mg: 10, 15, 30, 90 comprimidos
Perindopril + Amlodipina Zentiva 4 mg + 10 mg, 8 mg + 5 mg, 8 mg + 10 mg: 30,
90 comprimidos

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

Zentiva Portugal, Lda

Miraflores Premium I

Alameda Ferndo Lopes, 16 A - 8° piso A

1495-190 Algeés

Fabricante
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Zentiva, k.s.
U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37, Prague 10
Republica Checa

UAB “Oriola Vilnius”
Laisves pr. 75, LT-06144 Vilnius
Lituania

Este medicamento encontra-se autorizado nos seguintes Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu sob as seguintes designacbes:

Republica Checa, Estonia, Eslovaquia PRIAMLO
Bulgdaria Mpuamno
Italia Perindopril e Amlodipina Zentiva
Portugal Perindopril + Amlodipina Zentiva

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em




