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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Perindopril + Indapamida Ciclum 2 mg + 0,625 mg Comprimidos
Perindopril + Indapamida Ciclum 4 mg + 1,25 mg Comprimidos
Tert-butilamina de perindopril + indapamida

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve di-lo a outros, o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que € Perindopril + Indapamida Ciclum e para que € utilizado
2. Antes de tomar Perindopril + Indapamida Ciclum

3. Como tomar Perindopril + Indapamida Ciclum

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Perindopril + Indapamida Ciclum

6. Outras informacdes

1. O QUE E PERINDOPRIL + INDAPAMIDA CICLUM E PARA QUE E UTILIZADO

O que € Perindopril + Indapamida Ciclum

Perindopril + Indapamida Ciclum é uma associagdo de dois componentes activos,
perindopril e indapamida. Este medicamento € utilizado no tratamento da tensdo arterial
elevada (hipertensao).

Para que € utilizado Perindopril + Indapamida Ciclum

Perindopril pertence a um grupo de medicamentos chamados de Inibidores da Enzima de
Conversao da Angiotensina (IECA). Estes actuam alargando os vasos sanguineos, o que
facilita o seu cora¢do em bombear o sangue através deles.

A indapamida é um diurético. Os diuréticos aumentam a quantidade de urina produzida
pelos rins. No entanto, a indapamida € diferente de outros medicamentos diuréticos pois
s6 provoca um ligeiro aumento na quantidade de urina produzida. Cada um dos
componentes activos reduz a tensdo arterial e trabalham em conjunto para controlar a sua
tensdo arterial.

2. ANTES DE TOMAR PERINDOPRIL + INDAPAMIDA CICLUM

NAO tome Perindopril + Indapamida Ciclum
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- se tem alergia (hipersensibilidade) ao perindopril, a qualquer outro inibidor da ECA, a
indapamida, ou a qualquer outra sulfonamida ou a qualquer outro dos componentes de
Perindopril + Indapamida Ciclum;

- se tiver tido sintomas tais como respiracdo dificil e ruidosa, inchaco da face ou lingua,
comichdo intensa ou erupgdes cutdneas graves com tratamento prévio com inibidores da
ECA ou se vocé ou algum membro da sua familia tiver tido estes sintomas em quaisquer
outras circunstancias (uma doenca chamada de angioedema);

- se tiver doenca hepdtica grave ou sofrer de uma condi¢do chamada encefalopatia
hepética (doenga degenerativa do cérebro);

- se tiver doencga renal grave ou se estd a receber didlise;

- se tiver niveis baixos ou altos de potdssio no sangue;

- se suspeita de ter insuficiéncia cardiaca descompensada nado tratada (retencdo de
liquidos severa, dificuldade em respirar);

- se estd gravida de mais de 3 meses. (E melhor evitar tomar Perindopril + Indapamida
Ciclum também no inicio da gravidez — ver sec¢do Gravidez e Aleitamento);

- se estd a amamentar (ver Aleitamento).

Tome especial cuidado com Perindopril + Indapamida Ciclum

Se alguma das situagdes em baixo se aplica a si, fale com o seu médico antes de tomar
Perindopril + Indapamida Ciclum:

- se tiver estreitamento do vaso sanguineo principal que conduz ao coracdo (estenose
adrtica) ou cardiomiopatia hipertréfica (doenca no musculo cardiaco) ou estenose da
arteria renal (estreitamento da artéria que leva o sangue ao rim)

-se tiver quaisquer outros problemas de corag¢do ou problemas com o0s seus rins;

- se tiver problemas de figado;

- se sofrer de uma doenca do coldgeno (doenca de pele) tal como ldpus eritematoso
sistémico ou esclerodermia;

- se tiver aterosclerose (endurecimento das artérias);

-se sofrer de hiperparatiroidismo (disfunc¢do da glandula paratiréide);

se sofrer de gota;

se tiver diabetes;

se estiver com uma dieta restrita de sal ou utiliza substitutos do sal contendo potdssio;

se toma litio ou comprimidos diuréticos chamados diuréticos poupadores de potdssio
(espironolactona, triamterene) pois o seu uso com Perindopril + Indapamida Ciclum deve
ser evitado (ver “Ao tomar Perindopril + Indapamida Ciclum com outros
medicamentos”);

Se pensa que estd (ou pode vir a estar) gravida, informe o seu médico. Perindopril +
Indapamida ndo estd recomendado no inicio da gravidez e ndao deve ser tomado se estiver
com mais de 3 meses de gravidez, uma vez que pode causar danos sérios ao seu bébé se
utilizado nesse periodo (ver seccao Gravidez e Aleitamento).

Deve também informar o seu médico ou a equipa médica que estd a tomar Perindopril +
Indapamida Ciclum:

- se for submetido a anestesia e/ou cirugia;

- se sofreu recentemente diarreia ou vomitos, ou esta desidratado;
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- se for submetido a didlise ou aferese de LDL (remocdo do colesterol do seu sangue
através de uma maquina);

- se for ter tratamento de dessensibilizacdo para reduzir os efeitos de uma alergia a
picadas de abelhas ou vespas;

- se for submetido a um teste médico que requer injec¢do de um meio de contraste iodado
(uma substancia que torna os 6rgaos como os rins ou o estdmago visiveis em raio-X).

Os atletas devem ter em atencdo que Perindopril + Indapamida Ciclum contém uma
substancia activa (indapamida) que pode originar testes antidoping positivos.

Perindopril + Indapamida Ciclum nio deve ser administrado em criancas.

Ao tomar Perindopril + Indapamida Ciclum com outros medicamentos

Por favor, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente quaisquer outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem
receita médica, medicamentos derivados de plantas e ervas medicinais ou produtos
naturais.

Evite tomar estes comprimidos com:

- litio (usado para tratar a depressao);

- diuréticos (diuréticos poupadores de potdssio tais como espironolactona, triamtereno) e
sais de potdssio.

O tratamento com Perindopril + Indapamida Ciclum pode ser afectado por outros
medicamentos. Antes de tomar estes comprimidos, deve verificar com o seu médico se
estd a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- outros medicamentos para tratar a tensdo arterial elevada;

- procainamida (para problemas do ritmo cardiaco

- alopurinol (para o tratamento da gota)

- terfenadina ou astemizol (anti-histaminicos para febre dos fenos ou alergias)

- corticosterdides usados para tratar vdrias condi¢des incluindo asma severa e artrite
reumatoide,

- imunossupressores usados para o tratamento de doencas auto-imunes ou apos cirurgia
de transplante (por ex., ciclosporina),

- medicamentos para tratar o cancro,

- eritromicina por injec¢do (um antibi6tico);

- halofantrina (para a maldria);

- pentamidina (para a pneumonia);

- injeccgdes de ouro (para doengas reumaticas),

- vincamina (para doengas cognitivas sintomadticas em idosos);

- bepridilo (para angina pectoris);

- medicamentos usados para problemas do ritmo cardiaco (ex. quinidina, hidroquinidina,
disopiramida, amiodarona, sotalol);

- digoxina ou outros cardioglicosidos (para o tratamento de problemas de coracdo);

- baclofeno (para a rigidez muscular que ocorre em doencas como a esclerose multipla);

- medicamentos para a diabetes, tais como insulina, metformina ou glimepirida;
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- cdlcio, incluindo suplementos de cdlcio;

- laxantes estimulantes (por ex., sena);

- medicamentos anti-inflamatérios ndo esterdides (ex. ibuprofeno) ou salicitatos de alta
dose (por ex., aspirina);

- anfotericina B por injec¢do (para doencga fiingica severa);

- medicamentos para tratar distirbios mentais tais como depressdo, ansiedade,
esquizofrenia (por ex., anti-depressivos triciclicos, neurolépticos (como a amisulpride,
sulprida, sultoprida, tiaprida, haloperidol, droperidol);

- tetracosactido (para tratar a doenca de Crohn).

Ao tomar Perindopril + Indapamida Ciclum com alimentos e bebidas
Tome o seu comprimido de preferéncia antes de uma refeicdo.

Gravidez e aleitamento

Deve informar o seu médico se pensa que estd (ou pode vir a estar) gravida. O seu
médico ird normalmente aconselhd-la a parar de tomar Perindopril + Indapamida Ciclum
antes de ficar gravida ou assim que souber que estd gravida e aconselhd-la a tomar outro
medicamento em vez de Perindopril + Indapamida Ciclum. Perindopril + Indapamida
Ciclum nao € recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado com mais de 3
meses de gravidez, uma vez que pode causar danos sérios ao seu bebé se utilizado apds o
terceiro més de gravidez.

Aleitamento
Nao deve tomar Perindopril + Indapamida Ciclum se estiver a amamentar. Informe o seu
médico imediatamente se estiver a amamentar ou se estd prestes a iniciar o aleitamento.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Perindopril + Indapamida Ciclum ndo afecta o seu estado de alerta mas poderd causar
tonturas ou fraqueza a alguns doentes devido a descida da sua tensdo arterial. Se isto
acontecer, a sua capacidade de conducao ou de utilizar maquinas pode estar afectada.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Perindopril + Indapamida Ciclum
Perindopril + Indapamida Ciclum contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que
tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR PERINDOPRIL + INDAPAMIDA CICLUM

Tomar Perindopril + Indapamida Ciclum 2 mg + 0,625 mg sempre de acordo com as
indicacdes do médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas. A dose
habitual é de um comprimido por dia. O seu médico poderd decidir aumentar a dose para
2 comprimidos por dia ou alterar o regime terapéutico caso sofra de compromisso da
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funcdo renal. Tome o comprimido de preferéncia de manha e antes de uma refeicdo.
Engula o comprimido com um copo de dgua.

Tomar Perindopril + Indapamida Ciclum 4 mg + 1,25 mg sempre de acordo com as
indicacdes do médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas. A dose
habitual é de um comprimido por dia. O seu médico poderd decidir aumentar a dose para
2 comprimidos por dia ou alterar o regime terapéutico caso sofra de compromisso da
funcdo renal. Tome o comprimido e preferéncia de manha e antes de uma refeicdo.
Engula o comprimido com um copo de dgua.

Se tomar mais Perindopril + Indapamida Ciclum do que deveria

Se tomar demasiados comprimidos, contacte o servico de urgéncias do hospital mais
proximo, ou o seu médico imediatamente. O efeito mais provdvel no caso de uma
sobredosagem ¢ a descida da tensdo arterial. Se ocorrer uma descida acentuada da tensao
arterial (com sintomas como tonturas ou desmaios), deitar-se no chdo com as pernas
levantadas, pode ajudar.

Caso se tenha esquecido de tomar Perindopril + Indapamida Ciclum

E importante tomar os seus medicamentos todos os dias, uma vez que o tratamento
regular é mais eficaz. No entanto, se se esqueceu de tomar uma ou mais doses, tome uma
dose seguinte 4 hora habitual e depois continue com o seu regime normal. NAO tome
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Perindopril + Indapamida Ciclum
Como o tratamento para a pressdo arterial é sempre a longo prazo, fale com o seu médico
antes de parar de tomar este medicamento.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Perindopril + Indapamida Ciclum pode causar efeitos
secunddrios, no entanto, estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Se notar algum dos seguintes efeitos secundarios, PARE de tomar os comprimidos e
contacte o seu médico imediatamente:

- Inchago da face, ldbios, boca, lingua, olhos ou garganta, dificuldade em respirar

- Tonturas acentuadas ou desmaios

- batimento cardiaco rdpido ou irregular.

Por ordem decrescente de frequéncia, podem ocorrer os seguintes efeitos secundérios:

- Frequentes (afectam 1 a 10 utilizadores em 100): dores de cabeca, tonturas, vertigens,
sensacdo de picadas, distirbios da visao, zumbidos, sensibilidade aumentada a luz devido
a tensdo baixa, tosse seca, dificuldade em respirar, distirbios gastrointestinais (nauseas,
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dor epigéstrica, anorexia, vomitos, dor abdominal, alteragdes no paladar, boca seca,
dispepsia ou dificuldades na digestdo, diarreia, obstipacdo), reaccdes alérgicas (tais como
erupcio cutanea e comichdo), caimbras, fraqueza.

- Pouco frequentes (afectam 1 a 10 utilizadores em 1000): alteracdes de humor, distirbios
do sono, broncospasmo (dificuldade em respirar com pieira ou tosse), angioedema
(sintomas tais como pieira, inchaco da face ou lingua), urticdria, purpura (manchas
vermelhas na pele), problemas de rins, impoténcia, suores.

- Muito raros (afectando menos de 1 em cada 10.000 utilizadores): confusio, distirbios
cardiovasculares (batimentos cardiacos irregulares, angina de peito, ataque cardiaco),
pneumonia eosindfilica (tipo raro de pneumonia), rinite (nariz entupido ou corrimento
nasal), reac¢des graves da pele como o eritma multiforme. Se ja sofre de lipus
eritematoso sistémico (um tipo de doenga do coldgeno), poderd piorar. Também foram
notificados casos de reac¢des de fotossensibilidade (alteragdes na aparéncia da pele) apds
exposicao ao sol ou a raios UV artificiais.

- Podem também ocorrer distirbios no sangue, rins, figado ou pancreas e alteragdes nos
parametros laboratoriais (andlises ao sangue). O seu médico poderd pedir-lhe andlises ao
sangue para monitorizar o seu estado de satde. Nos casos de compromisso da fungdo
hepdtica (problemas de figado) podera aparecer hepatite encefalopdtica (doenca
degenerativa no cérebro).

Se algum dos efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR PERINDOPRIL + INDAPAMIDA CICLUM

Conservar na embalagem de origem.
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Perindopril + Indapamida Ciclum apds expirar o prazo de validade indicado
no blister e na cartonagem apds VAL.. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Os comprimidos devem ser utilizados no espaco de 2 meses apds abertura do invélucro.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Perindopril + Indapamida Ciclum
As substancias activas sdo tert-butilamina de perindopril e a indapamida.
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- Cada comprimido contém 2 mg de tert-butilamina de perindopril e 0,625 mg de
indapamida.
- Cada comprimido contém 4 mg de tert-butilamina de perindopril e 1,25 mg de
indapamida.

Os outros componentes s3o:
Lactose mono-hidratada
Estearato de magnésio

Silica hidrofébica coloidal anidra
Celulose microcristalina

Qual o aspecto de Perindopril + Indapamida Ciclum e conteido da embalagem
Perindopril + Indapamida Ciclum 2 mg + 0,625 mg:

Comprimido branco, oblongo, com ranhura numa das faces e gravado com “PI”” na outra
face. O comprimido pode ser dividido em metades iguais.

Os comprimidos estdo acondicionados em blister PVC/PVDC//Alu em invélucros de
Aluminio com dessecante adicionado para proteger os comprimidos da humidade. O
dessecante ndo deve ser engolido.

Perindopril + Indapamida Ciclum 4 mg + 1,25 mg:

Comprimido branco, oblongos, com a inscri¢ao “PI” numa das faces.

Os comprimidos estdo acondicionados em blister PVC/PVDC//Alu em invélucros de
Aluminio com dessecante adicionado para proteger os comprimidos da humidade. O
dessecante ndo deve ser engolido.

Blisters de: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120, 150 e 180 comprimidos.
E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular

Ciclum Farma Unipessoal, Lda.

Quinta da Fonte

Edificio D. Amélia — Piso 1, Ala B

2770-229 Pacgo de Arcos

Fabricantes

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o

Hvezdova 1716/2b, 140 78 Praga

Républica Checa

Stada Arneimittel AG
Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel



Alemanha

Centrafarma Services B.V
Nieuwe Donk 9, 4879, AC Etten-Leur
Holanda

Clonmel Healthcare Ltd
Waterford Road, Clonmel, Co.Tipperary
Irlanda

Eurogenerics N.V./S.A.
Heizel Esplanade B22 - 1020 Brussels
Bélgica

Stada Production Ireland Ltd
Waterford Road, Clonmel, Co.Tipperary
Irlanda

Lamp S. Prospero S.p.A
Via della Pace, 25/A, 41030 San Prospero
Italia
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico

Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Franca: Perindopril/Indapamide EG LABO
Holanda: Perindopril/Indapamide Stada
Hungria: Acardis

Irlanda: Covermel Plus

Luxemburgo: Perindopril/Indapamide EG
Portugal: Perindopril + Indapamida Ciclum

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em




