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Folheto informativo: Informacao para o doente

Ramipril + Amlodipina Krka 5 mg + 5 mg capsulas
Ramipril + Amlodipina Krka 5 mg + 10 mg capsulas
Ramipril + Amlodipina Krka 10 mg + 5 mg capsulas
Ramipril + Amlodipina Krka 10 mg + 10 mg capsulas
ramipril + amlodipina

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 indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Ramipril + Amlodipina Krka e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ramipril + Amlodipina Krka
. Como tomar Ramipril + Amlodipina Krka

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Ramipril + Amlodipina Krka

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

OO phWNPE

1. O que é Ramipril + Amlodipina Krka e para que é utilizado

Ramipril + Amlodipina Krka contém duas substancias ativas chamadas ramipril e
amlodipina. O ramipril pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como
IECAs (inibidores da enzima de conversao da angiotensina (ECA)), enquanto a
amlodipina pertence a uma classe de medicamentos conhecidos como bloqueadores
dos canais de calcio.

O ramipril atua por:

Diminuicdo da producdo pelo seu organismo de substancias que aumentam a sua
pressdo arterial.

Relaxamento e alargamento dos seus vasos sanguineos.

Tornando mais facil ao seu coragdo bombear o sangue para todo o corpo.

A amlodipina atua por:
Relaxamento e alargamento dos vasos sanguineos, fazendo com que o sangue passe
mais facilmente através destes.

Ramipril + Amlodipina Krka ¢é utilizado para tratar a tensdo arterial alta (hipertenséo)
em doentes cuja tensdo arterial ja esteja adequadamente controlada com os
componentes individuais administrados em simultdneo nas mesmas doses da
combinacdao, mas em comprimidos separados.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ramipril + Amlodipina Krka
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N3o tome Ramipril + Amlodipina Krka

Se tem alergia ao ramipril ou amlodipina (substédncias ativas) ou a qualquer outro
medicamento IECA ou antagonistas dos canais de cdlcio, ou qualguer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Os sinais de uma reacdo alérgica podem incluir erupgcdo na pele, dificuldades em
engolir ou respirar, inchaco dos seus labios, face, garganta ou lingua, comichdo ou
vermelhidao da pele.

Se tiver tido alguma vez uma reacdo alérgica grave chamada de “angioedema”. Os
sinais incluem comichdo, erupgdo na pele com comichdo (urticaria), marcas
vermelhas nas mdos, pés e garganta, inchaco da lingua e garganta, inchago ao redor
dos olhos e labios, dificuldade em respirar e engolir.

Se estiver a fazer dialise ou outro tipo de filtragdo sanguinea. Dependendo da
magquina que esta a ser utilizada Ramipril + Amlodipina Krka pode n&o ser adequado
para si.

Se tiver problemas de rins na zona em que o aporte de sangue ao seu rim esta
reduzido (estenose da artéria renal).

Durante os Ultimos 6 meses de gravidez (ver a seccdo sobre “Gravidez e
amamentacao” abaixo).

Se a sua pressdo arterial for anormalmente baixa ou instavel. O seu médico tera de
fazer esta avaliagao.

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

Se tem um estreitamento da valvula cardiaca adrtica (estenose aortica) ou choque
cardiogénico (condicdo clinica onde o seu coragdo € incapaz de fornecer sangue
suficiente ao resto do corpo).

Se sofre de insuficiéncia cardiaca resultante de um ataque cardiaco.

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 alguma das situacBes acima descritas se aplica a si, nao tome Ramipril +
Amlodipina Krka. Se tiver duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de
tomar Ramipril + Amlodipina Krka.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ramipril + Amlodipina Krka.
Informe o seu médico se alguma das situagdes a seguir descritas se aplica a si:

Se tem problemas de coragdo, figado ou rim.

Se perdeu uma quantidade elevada de sais ou de liquidos do seu organismo (caso se
tenha sentido enjoado (com vémitos), com diarreia, tenha transpirado mais do que o
habitual, esteja a fazer uma dieta pobre em sal, a tomar diuréticos (comprimidos
gue promovem a eliminagdo de agua) durante um periodo longo ou caso tenha feito
dialise).

Se vai fazer tratamento para reduzir a sua alergia as picadas de vespas ou abelhas
(dessensibilizacdo).

Se lhe vdo dar algum tipo de anestésico. Pode ser-lhe administrado antes de uma
operacdo ou de qualquer tipo de intervencao feita no dentista. Pode necessitar de
interromper o seu tratamento com Ramipril + Amlodipina Krka um dia antes;
aconselhe-se com o seu médico.
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Se tiver quantidades elevadas de potassio no seu sangue (demonstrado nos
resultados das analises ao sangue).

Se estiver a tomar medicamentos ou tem condicbes que possam levar a diminuicdo
dos niveis de sodio no sangue. O seu médico podera realizar exames de sangue
regulares, para a verificagdo dos niveis de sédio no sangue, especialmente se for
idoso.

Se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. A administracdo de Ramipril +
Amlodipina Krka durante os primeiros 3 meses de gravidez ndo é recomendavel e
pode causar dados graves ao seu bebé depois dos 3 meses de gravidez (ver a seccdo
“Gravidez e amamentacdo”).

Se tiver uma doenca do colagénio vascular como por exemplo esclerodermia ou
[Upus eritematoso sistémico.

Se tiver um aumento grave da pressdo arterial (crise hipertensiva).

Se é idoso e a sua dose necessita de ser aumentada.

Se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressdo 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.

Aliscireno.

Se estiver a tomar alguns dos seguintes medicamentos, 0 risco de angioedema
(inchaco rapido sob a pele em zonas como a garganta) € acrescido:

Racecadotril, um medicamento utilizado no tratamento da diarreia.

Medicamentos utilizados para evitar a rejeicdo de transplantes de 6rgdos e para o
cancro (por exemplo temsirolimus, sirolimus, everolimus).

Vildagliptina, um medicamento utilizado para tratar a diabetes.

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 Ramipril + Amlodipina Krka".

Se sentir um inchago repentino dos labios e cara, lingua e garganta, pescoco, e
também possivelmente das m&os e peés, dificuldade em engolir e em respirar,
erupcao da pele com comichdo ou rouquidao (“angioedema”). Isto pode acontecer
em qualguer momento durante o tratamento. As pessoas de raga negra correm mais
0 risco desta situacdo. Se apresentar estes sintomas informe imediatamente ao seu
medico.

Criancas e adolescentes

Ramipril + Amlodipina Krka ndo é recomendado para criancas e adolescentes com
menos de 18 anos de idade porque a seguranca e eficacia do Ramipril + Amlodipina
Krka nas criancas ainda nao foram estabelecidas.

Outros medicamentos e Ramipril + Amlodipina Krka
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos.
Medicamentos utilizados para aliviar a dor e a inflamacgdo (ex. Medicamentos Anti-
Inflamatérios Ndo Esteroides (AINEs) como o ibuprofeno ou a indometacina e a
aspirina).
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Medicamentos utilizados para o tratamento da pressao arterial baixa, choque,
insuficiéncia cardiaca, asma ou alergias como por exemplo a efedrina, a
noradrenalina ou a adrenalina. O seu médico vai precisar de verificar a sua pressdo
arterial.

Medicamentos para o cancro (quimioterapia).

Medicamentos, como por exemplo a ciclosporina, que impedem a rejeicdo de 6rgdos
apés um transplante.

Diuréticos (comprimidos que promovem a eliminagdo de dgua) como por exemplo a
furosemida.

Medicamentos que podem aumentar a quantidade de potdssio no seu sangue, como
por exemplo a espironolactona, triamtereno, amilorida, sais de potassio e heparina
(para tornar o sangue mais fluido).

Medicamentos esterdides como a prednisolona utilizados para tratar a inflamacao.
Alopurinol (utilizado para baixar o acido Urico presente no seu sangue).

Procainamida (para problemas do ritmo cardiaco).

Temsirolimus (para o cancro).

Vildagliptina (usada para o tratamento da diabetes tipo 2).

Medicamentos para a diabetes, como por exemplo 0os medicamentos orais que
baixam os niveis de glucose e a insulina. Ramipril + Amlodipina Krka pode diminuir a
guantidade de acglcar no seu sangue. Verifique cuidadosamente a sua quantidade de
acucar no sangue enquanto estiver a tomar Ramipril + Amlodipina Krka.

Litio (para problemas de saude mental). Ramipril + Amlodipina Krka pode aumentar
a quantidade de litio no seu sangue. Vai ser necessario que o medico verifique
cuidadosamente a quantidade de litio presente no seu sangue.

Cetoconazol, itraconazol (medicamentos anti-fungicos).

Ritonavir, indinavir, nelfinavir (também designados de inibidores da protease,
utilizados no tratamento do VIH).

Rifampicina, eritromicina, claritromicina (para infegdes causadas por bactérias).
Hypericum perforatum (Erva de S3do Jodo).

Verapamilo, diltiazem (medicamentos para o coragdao ou para a pressdo arterial
elevada).

Dantroleno (perfusao para alteracoes graves da temperatura corporal).

Tacrolimus (usado para controlar a resposta imunitaria do seu corpo, permitindo que
seu organismo aceite um 6rgdo transplantado).

Claritromicina (para tratar infecbes causadas por bactérias).

Sinvastatina (medicamento para baixar o colesterol).

Medicamentos utilizados com maior frequéncia para evitar a rejeicdo de oOrgdos
transplantados (sirolimus, everolimus e outros medicamentos que pertencem a
classe dos inibidores de mTOR). Consulte a seccdo “Adverténcias e precaucdes”.
Suplementos de potassio (incluindo substitutos do sal), diuréticos poupadores de
potassio e outros medicamentos que podem aumentar a quantidade de potassio no
seu sangue (tal como o trimetoprim e o 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).

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 informacdo sob os titulos "Ndo tome Ramipril + Amlodipina Krka” e
"Adverténcias e precaugdes”.
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Se alguma das situacbes acima descritas lhe é aplicavel (ou caso tenha duvidas se
Ihe é ou ndo aplicdvel), fale com o seu médico antes de comecar a tomar Ramipril +
Amlodipina Krka.

Ramipril + Amlodipina Krka com alimentos, bebidas e alcool
Ramipril + Amlodipina Krka pode ser tomado com ou sem comida.

Tomar alcool com Ramipril + Amlodipina Krka pode fazer com que se sinta tonto ou
com cabeca leve. Se estiver preocupado sobre que quantidade de alcool pode beber
enquanto estiver a tomar Ramipril + Amlodipina Krka, aborde este assunto com o
seu médico, dado que os medicamentos utilizados para diminuir a presséo arterial e
o alcool podem ter efeitos aditivos.

Pessoas que estejam a tomar Ramipril + Amlodipina Krka nao devem consumir sumo
de toranja e toranja. Isto porque a toranja e 0 sumo de toranja podem conduzir a
um aumento dos niveis sanguineos da substdncia ativa amlodipina em alguns
doentes e podem aumentar o efeito de diminuicdo da tensdo arterial de Ramipril +
Amlodipina Krka.

Gravidez e amamentacdo

Gravidez

Tem de informar o seu médico se pensa estar (ou pode vir a estar) gravida.

Nao deve tomar Ramipril + Amlodipina Krka nas 12 primeiras semanas de gravidez e
ndo deve de todo tomar Ramipril + Amlodipina Krka apos a 132 semana uma vez
gue a sua utilizacdo durante a gravidez pode ser prejudicial para o bebé. Diga
imediatamente ao seu médico no caso de ficar gravida enquanto esta a tomar
Ramipril + Amlodipina Krka. A mudanga para um tratamento alternativo conveniente
deve ser efetuada antes de uma gravidez planeada.

Amamentacdo

Ndo deve tomar Ramipril + Amlodipina Krka enquanto estd a amamentar.

Foi demonstrado que a amlodipina é excretada para o leite materno em pequenas
guantidades. Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer
medicamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ramipril + Amlodipina Krka pode afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas. Se as capsulas o fazem sentir enjoado, tonto ou cansado, ou com dor de
cabeca ndo conduza nem utilize maquinas e contacte imediatamente o seu medico. E
mais provavel que tal ocorra no inicio do tratamento com Ramipril + Amlodipina Krka
ou quando comeca a tomar uma dose mais elevada.

3. Como tomar Ramipril + Amlodipina Krka

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

Tome este medicamento por via oral a mesma hora do dia, antes ou depois da
refeicao.

Engula a capsula inteira com um liquido.

Nao tome Ramipril + Amlodipina Krka com sumo de toranja.
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Ramipril + Amlodipina Krka deve ser administrado uma vez por dia.

Idosos
O seu médico reduzird a dose inicial e procederd a um ajuste mais lento do seu
tratamento.

Se tomar mais Ramipril + Amlodipina Krka do que deveria

Tomar demasiadas capsulas pode causar uma diminuicdo da pressdo sanguinea ou
até uma diminuicdo perigosa. Pode sentir-se tonto, com a sensacdo de 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 himida e pode perder a consciéncia.
Contacte imediatamente o seu medico, ou o servigco de urgéncia do hospital mais
proximo. Ndo conduza até ao hospital, procure alguém para o levar ou entdo chame
uma ambuldncia. Leve a embalagem do medicamento consigo. Desta forma o médico
fica a saber o que tomou.

O excesso de liquido pode acumular-se nos pulmdes (edema pulmonar) provocando
falta de ar que podera desenvolver-se até 24-48 horas apds a ingestdo.

Caso se tenha esquecido de tomar Ramipril + Amlodipina Krka

Se se esquecer de tomar uma dose, ignore completamente essa dose e tome a
proxima a hora habitual.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Ramipril + Amlodipina Krka
O seu médico ird aconselha-lo durante quanto tempo devera tomar o medicamento.
A sua condicao pode voltar se parar de tomar o medicamento antes do aconselhado.

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 manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Ramipril + Amlodipina Krka e consulte o seu médico imediatamente,
se detetar qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis graves — pode necessitar
de tratamento médico urgente:

Inchago da face, labios ou garganta dificultando a respiragcdo e o engolir, bem como
comichdo e erupcdo na pele. Estes podem ser sinais de uma reagdo alérgica grave ao
Ramipril + Amlodipina Krka.

Reacdes na pele graves incluindo erupcbes na pele, Ulceras na sua boca,
agravamento de uma doenca de pele pré-existente, vermelhiddo, bolhas ou
descamacdo da pele (tal como Sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica
toxica ou eritema multiforme).

Informe imediatamente o seu médico se sentir:

Um batimento cardiaco mais acelerado, descompassado ou com esforco
(palpitacbes), dor no peito, aperto no seu peito ou problemas mais graves incluindo
ataque cardiaco e AVC.
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Falta de ar ou tosse, dor no peito ou dificuldade em respirar. Estes podem ser sinais
de problemas nos pulmdes.

Maior facilidade em fazer nddoas negras, sangramento durante mais tempo do que o
normal, qualquer sinal de sangramento (ex. sangramento das gengivas), manchas
pUrpuras, manchas de pele ou maior facilidade do que o habitual em contrair
infecdes, dor de garganta e febre, cansago, desmaio, tonturas ou pele palida. Estes
podem ser sinais de problemas ao nivel do sangue ou da medula dssea.

Dor de estbmago grave que pode irradiar para as suas costas. Este pode ser sinal de
uma pancreatite (inflamagdo do pancreas).

Febre, arrepios, cansaco, perda de apetite, dor de estbmago, mal-estar,
amarelecimento da sua pele ou dos seus olhos (ictericia). Estes podem ser sinais de
problemas no figado como por exemplo hepatite (inflamagdo do figado) ou de lesdo
no figado.

Inchaco das palpebras ou da lingua.

Reacdes alérgicas.

Relacionados com o ramipril:

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

Dor de cabega ou sensagao de cansago.

Sentir tonturas. E mais provavel que tal ocorra quando inicia o tratamento com
Ramipril + Amlodipina Krka ou quando comeca a tomar uma dose mais elevada.
Desmaio, hipotensdo (pressao arterial anormalmente baixa), especialmente quando
se levanta ou senta de forma rdpida.

Tosse seca irritativa, inflamacdo dos seios perinasais (sinusite) ou bronquite, falta de
ar.

Dor de estbmago ou intestino, diarreia, indigestdo, sentir-se ou estar mal.

Erupcdo na pele com ou sem altos na area afetada.

Dor no peito.

Dor ou cdibras nos musculos.

Andlises ao sangue que apresentem mais potassio que o normal.

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

Problemas de equilibrio (vertigem).

Comichdo e sensagdes pouco frequentes na pele como dorméncia, picadas,
repuxamento, sensacao de queimaduras ou arrepios (parestesias).

Perda ou alteracdo do/no sabor das coisas.

Problemas de sono.

Sensacdo de depressao, ansiedade, mais nervosismo ou agitacdo do que o habitual.
Nariz entupido, dificuldade em respirar ou agravamento da asma.
Sensacdo de inchaco intestinal chamado “angioedema intestinal”
com sintomas tais como dor abdominal, vomitos e diarreia.

Azia, prisao de ventre ou boca seca.

Urinar mais do que o habitual durante o dia.

Transpirar mais do que o habitual.

Perda ou diminuicdo do apetite (anorexia).

Batimento cardiaco aumentado ou irregular.

Inchaco dos bragos e pernas. Este pode ser um sinal de que o seu organismo esta a
reter mais agua do que o habitual.

Vermelhidao.

Visao turva.

Dor nas suas articulagdes.

que se apresenta



APROVADO EM
08-09-2022
INFARMED

Febre.

Incapacidade sexual nos homens, reducdo do desejo sexual nos homens e mulheres.
Andlises sanguineas que apresentam aumento do nimero de um tipo de gldobulos
brancos (eosinofilia).

Andlises sanguineas que apresentam alteracGes no funcionamento do seu figado,
pancreas ou rins.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):

Sensacdo de tremor ou confusdo.

Lingua vermelha e inchada.

Flacidez ou descamacao grave da pele, comichado, erupgdo granulosa.

Problemas nas unhas (por exemplo queda ou separacdo de uma unha do seu leito).
Erupcdes na pele ou nédoas negras.

Manchas na sua pele e extremidades frias.

Olhos vermelhos ou com comichao, inchados e lacrimejantes.

Alteracdo da audicdo e sensacdo de zumbido nos ouvidos.

Sensacdo de fraqueza.

Andlises ao sangue que apresentem uma reducdo do nimero de glébulos vermelhos,
globulos brancos ou plaquetas ou da quantidade de hemoglobina.

Muito raros (podem afetar mais 1 em cada 10000 pessoas):
Maior sensibilidade ao sol do que o habitual.

Desconhecido (ndo podem ser calculados através dos dados disponiveis)

Urina concentrada (de cor escura), sentir vomitos ou vomitar, ter cdibras
musculares, confusdo e convulsdes devido a secrecao inadequada de ADH (hormona
antidiurética). Se apresentar estes sintomas, contacte o seu médico o mais
rapidamente possivel,

Outros efeitos indesejaveis comunicados:

Informe o seu médico se alguma das seguintes situacbes se agravar ou durar mais
do que alguns dias.

Dificuldades de concentracao.

Boca inchada.

Andlises ao sangue apresentando muito poucas celulas sanguineas no seu sangue.
Andlises ao sangue apresentando menos sodio do que habitual no seu sangue.
Mudanca de cor dos dedos das mdos e dos pés quando estdo frios e depois sensacdo
de picadas e dor quando vocé aquece (fendmeno de Raynaud).

Aumento do tamanho da mama nos homens.

Dificuldade em reagir ou reacfes mais lentas.

Sensacdo de ardor.

Alteracdo no cheiro das coisas.

Perda de cabelo.

Relacionados com a amlodipina:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
- Inchaco do tornozelo (edema).

Os seguintes efeitos indesejaveis classificados como frequentes foram notificados. Se
algum deles lhe causar problemas ou se durar mais de uma semana, devera
contactar o seu médico.
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Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

Dor de cabeca, tonturas, sonoléncia (especialmente no inicio do tratamento).
Palpitagdes (percecdo do seu batimento cardiaco), rubor.

Dor abdominal, enjoo (ndusea).

Habitos intestinais alterados, diarreia, obstipacdo, indigestdo.

Cansaco, fraqueza.

Inchaco do tornozelo.

Perturbacoes da visdo, visdao dupla.

Caibras musculares.

Outros efeitos indesejaveis que foram notificados fazem parte da lista a seguir. Se
algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

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

Alteracoes de humor, ansiedade, depressdo, sonoléncia.

Tremores, anomalias no paladar, desmaio.

Dorméncia ou sensacdo de formigueiro nos membros, perda de sensacgdo de dor.
Zumbido nos ouvidos.

Pressao arterial baixa.

Obstrucdo/corrimento do nariz provocado por inflamacao do revestimento do nariz
(rinite).

Tosse.

Boca seca, vémitos (enjoos).

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

Disturbio ao urinar, aumento da vontade em urinar a noite, aumento do nimero de
vezes que urina.

Incapacidade de obter uma erecao, desconforto ou aumento do tamanho da mama
nos homens.

Dor, ma disposigdo.

Dor nas articulagdes e nos musculos, dor nas costas.

Aumento ou diminuigcdo de peso.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1000 pessoas):
Confusao.

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10000 pessoas):

Diminuicdo do nUmero 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).

Perturbagdo nos nervos que pode causar fraqueza, formigueiro ou dorméncia.
Inchaco das gengivas.

Inchaco abdominal (gastrite).

Funcdo anormal do figado, inflamacdo do figado (hepatite), pele amarelada
(ictericia), aumento das enzimas do figado que pode afetar alguns testes médicos.
Aumento da tensdao muscular.

Inflamagdo dos vasos sanguineos, muitas vezes com erupgdo cutanea.

Sensibilidade a luz.

Perturbacoes que combinam rigidez, tremor e/ou perturbacdes do movimento.
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Desconhecido (ndo podem ser calculados através dos dados disponiveis)
Tremores, postura rigida, rosto que parece uma mascara, movimentos lentos e
marcha desequilibrada com arrastamento dos pés.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes 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 Ramipril + Amlodipina Krka
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister e
embalagem exterior, apds VAL. 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 luz e humidade.

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 Ramipril + Amlodipina Krka

As substéncias ativas sdo ramipril e amlodipina (sob a forma de besilato de
amlodipina).

Capsulas de 5 mg + 5 mg: Cada capsula contém 5 mg de ramipril e 5 mg de
amlodipina (sob a forma de besilato de amlodipina).

Capsulas de 5 mg + 10 mg: Cada capsula contém 5 mg de ramipril e 10 mg de
amlodipina (sob a forma de besilato de amlodipina).

Capsulas de 10 mg + 5 mg: Cada capsula contém 10 mg de ramipril e 5 mg de
amlodipina (sob a forma de besilato de amlodipina).

Capsulas de 10 mg + 10 mg: Cada capsula contém 10 mg de ramipril e 10 mg de
amlodipina (sob a forma de besilato de amlodipina).
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Os outros componentes sdo hipromelose 6cP, amido de milho pré-gelificado, celulose
microcristalina, estearato de magnésio (E470b) no conteldo da capsula.

Os outros componentes das capsulas de 5 mg + 5 mg e 10 mg + 5 mg sdo didxido
de titanio (E171), éxido de ferro amarelo (E172), 6xido de ferro vermelho (E172),
oxido de ferro negro (E172), gelatina, tinta de impressdo preta (shellac (E904),
propilenoglicol (E1520), hidréxido de potassio (E525), 6xido de ferro negro (E172))
no involucro da capsula.

Os outros componentes das capsulas de 5 mg + 10 mg sdo didxido de titanio (E171),
oxido de ferro vermelho (E172), gelatina, tinta de impressdo preta (shellac (E904),
propilenoglicol (E1520), hidréxido de potassio (E525), 6xido de ferro negro (E172))
no involucro da capsula.

Os outros componentes das capsulas de 10 mg + 10 mg sdo dioxido de titanio
(E171), oxido de ferro vermelho (E172), gelatina, tinta de impressdo branca (shellac
(E904), propilenoglicol (E1520), hidréxido de potdssio (E525), didxido de titanio
(E171)) no invélucro da capsula.

Qual o aspeto de Ramipril + Amlodipina Krka e conteldo da embalagem

Capsulas de 5 mg + 5 mg: O corpo da capsula é laranja-acastanhado com a
gravacdo a preto 0505. A cabeca da capsula € laranja-acastanhada. O conteldo da
capsula € um po6 branco a quase branco com possiveis cristais. Tamanho da capsula
n.co 2.

Capsulas de 5 mg + 10 mg: O corpo da capsula € branco a quase branco com a
gravacgdo cinzenta a preto 0510. A cabeca da capsula é vermelha-acastanhada. O
conteldo da cédpsula € um po6 branco a quase branco com possiveis cristais. Tamanho
da capsula n.° 0.

Capsulas de 10 mg + 5 mg: O corpo da capsula € branco a quase branco com a
gravacdo cinzenta a preto 1005. A cabeca da capsula € de cor laranja-acastanhada.
O conteldo da cépsula € um po6 branco a quase branco com possiveis cristais.
Tamanho da capsula n.° 0.

Capsulas de 10 mg + 10 mg: O corpo da capsula € vermelho-acastanhado com a
gravacgdo a branco 1010. A cabeca da capsula € vermelha-acastanhada. O conteldo
da capsula € um po6 branco a quase branco com possiveis cristais. Tamanho da
capsula n.° 0.

Ramipril + Amlodipina Krka esta disponivel em caixas com:
30, 50, 60, 90 e 100 capsulas em blister,
30x1, 50x1, 60x1, 90x1 e 100x1 capsula em blister unidose

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Krka, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Eslovénia

Fabricantes .
Krka, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Eslovénia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann - Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu com 0s seguintes nomes:



Nome do

Membro
Alemanha

Austria

Bélgica

Bulgaria

Croacia

Eslovaquia

Eslovénia

Finlandia

Irlanda

Italia

Letdnia
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Estado Nome do medicamento

Rameam 5 mg/5 mg Hartkapseln
Rameam 5 mg/10 mg Hartkapseln
Rameam 10 mg/5 mg Hartkapseln
Rameam 10 mg/10 mg Hartkapseln

Ramipril/Amlodipin Krka 5 mg/5 mg Hartkapseln
Ramipril/Amlodipin Krka 5 mg/10 mg Hartkapseln
Ramipril/Amlodipin Krka 10 mg/5 mg Hartkapseln
Ramipril/Amlodipin Krka 10 mg/10 mg Hartka

Ramipril/Amlodipine Krka 5 mg/5 mg harde capsules
Ramipril/Amlodipine Krka 5 mg/10 mg harde capsules
Ramipril/Amlodipine Krka 10 mg/5 mg harde capsules
Ramipril/Amlodipine Krka 10 mg/10 mg harde capsules

Pameam 5 mg/5 mg kancynu, TBbpau
Pameam 5 mg/10 mg kancynu, TBbpam
Pameam 10 mg/5 mg kancynu, TBbpam
Pameam 10 mg/10 mg kancynu, TBbpau

Rameam 5 mg/5 mg tvrde kapsule
Rameam 5 mg/10 mg tvrde kapsule
Rameam 10 mg/5 mg tvrde kapsule
Rameam 10 mg/10 mg tvrde kapsule

Ramladio 5 mg/5 mg tvrdé kapsuly
Ramladio 5 mg/10 mg tvrdé kapsuly
Ramladio 10 mg/5 mg tvrdé kapsuly
Ramladio 10 mg/10 mg tvrdé kapsuly

Rameam 5 mg/5 mg trde kapsule
Rameam 5 mg/10 mg trde kapsule
Rameam 10 mg/5 mg trde kapsule
Rameam 10 mg/10 mg trde kapsule

Rameam 5 mg/5 mg kapseli, kova
Rameam 5 mg/10 mg kapseli, kova
Rameam 10 mg/5 mg kapseli, kova
Rameam 10 mg/10 mg kapseli, kova

Ramipril/amlodipine Krka 5 mg/5 mg hard capsules
Ramipril/amlodipine Krka 5 mg/10 mg hard capsules
Ramipril/amlodipine Krka 10 mg/5 mg hard capsules
Ramipril/amlodipine Krka 10 mg/10 mg hard capsules

RAMIPRIL E AMLODIPINA Krka

Ramladio 5 mg + 5 mg cietas kapsulas
Ramladio 5 mg + 10 mg cietas kapsulas



Ramladio 10 mg + 5 mg cietas kapsulas
Ramladio 10 mg + 10 mg cietas kapsulas

Portugal Ramipril + Amlodipina Krka
Polénia Ramladio
Republica Checa Ramladio

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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