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Folheto informativo: Informacao para o doente

Rilmenidina Zentiva, 1 mg, comprimido
Rilmenidina

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 Rilmenidina Zentiva e para que é utilizada

. O que precisa de saber antes de tomar Rilmenidina Zentiva
. Como tomar Rilmenidina Zentiva

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Rilmenidina Zentiva

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Rilmenidina Zentiva e para que é utilizada

Rilmenidina Zentiva contém rilmenidina. E utilizado para tratar a pressao arterial
elevada (hipertensao essencial).

2. O que precisa de saber antes de tomar Rilmenidina Zentiva

Ndo tome Rilmenidina Zentiva

se tem alergia (hipersensibilidade) a rilmenidina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccao 6),

se sofre de depressao grave,

se sofre de insuficiéncia renal grave,

se esta gravida;

se esta a amamentar;

se estd a tomar medicamentos contendo sultoprida,

se esta a tomar bloqueadores beta utilizados para o tratamento de insuficiéncia
cardiaca (bisoprolol, carvedilol, metoprolol),

se bebe alcool regularmente.

Adverténcias e precaugoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Rilmenidina Zentiva se tiver
uma doenca nos rins.

Como com outros anti-hipertensores, deve ser monitorizado regularmente pelo seu
médico enquanto toma este medicamento, especialmente em caso de acidente
vascular cerebral (AVC) ou ataque cardiaco recente.

Criangas e adolescentes
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Este medicamento ndo é recomendado para utilizacdo em criancas e adolescentes.

Outros medicamentos e Rilmenidina Zentiva

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

E especialmente importante que informe o seu médico se esta a tomar:
Medicamentos cuja combinacdao com Rilmenidina Zentiva pode aumentar o efeito
hipotensivo e causar uma queda na pressdo arterial quando estd em pé que causa
tonturas, sensacdo de cabeca leve ou desmaio:

Antidepressivos (do grupo de inibidores da monooxidase e antidepressivos
triciclicos).

Neurolépticos (utilizados no tratamento de psicoses).

Bloqueadores-alfa (prazosina, doxazosina, terazosina).

Derivados de nitratos (utilizados para prevenir e aliviar a dor e 0 desconforto no
peito).

Amifostina (utilizada para diminuir o risco de problemas nos rins causados pelo
tratamento com um certo tipo de fdrmaco anti-cancro).

Baclofeno (relaxante muscular).

Corticosteroides - diminuicdo da atividade anti-hipertensiva (os corticosteroides
retém agua/sais).

Sedativos (comprimidos para dormir) — risco aumentado de sonoléncia.

Rilmenidina Zentiva com alimentos, bebidas e alcool
Tome o comprimido no inicio da refeicdo.
Ndo se recomenda que beba alcool durante o tratamento.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo tome Rilmenidina Zentiva se esta gravida ou se planeia engravidar.

Ndo tome Rilmenidina Zentiva se estiver a amamentar devido a falta de experiéncia
clinica.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nas doses recomendadas os efeitos de Rilmenidina Zentiva sobre a capacidade de
conduzir e utilizar maquinas sdo nulos. Contudo, existe um risco potencial de
sonoléncia se se exceder a dose prescrita ou se foram utilizados ao mesmo tempo
medicamentos que diminuem o estado de vigilancia.

3. Como tomar Rilmenidina Zentiva

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

Rilmenidina Zentiva € para via oral.

Adultos

A dose recomendada € 1 mg (1 comprimido) uma vez por dia de preferéncia de
manhd no inicio da sua refeicdo. Se o resultado for insuficiente apdés 1 més de
tratamento, a posologia pode ser aumentada para 2 comprimidos por dia, em 2
doses divididas (1 comprimido de manhd e a noite) no inicio das refeicbes.
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O comprimido deve ser engolido inteiro com aproximadamente 1/2 copo com agua.
O tratamento € normalmente de longo prazo. Ndo pare o tratamento sem consultar o
seu médico.

Doentes com problemas renais
N&do é necessario ajustar a posologia em doentes com problemas renais.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Este medicamento ndo se destina a tratamento de criancas e adolescentes devido a
falta de experiéncia clinica.

Se tem a impressdo que o efeito de Rilmenidina Zentiva € muito forte ou muito
fraco, fale com o seu medico ou farmacéutico.

Se tomar mais Rilmenidina Zentiva do que deveria

Consulte o0 seu médico ou farmacéutico imediatamente. Os principais sinais de
sobredosagem sdo queda significativa na pressdo arterial e estado de vigilancia
comprometido. Podem utilizar-se simpaticomiméticos em conjunto com lavagem
gastrica.

Caso se tenha esquecido de tomar Rilmenidina Zentiva
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Continue a tomar os seus comprimidos a hora habitual.

Se parar de tomar Rilmenidina Zentiva
Ndo pare de tomar Rilmenidina Zentiva de forma abrupta. O tratamento deve ser
interrompido gradualmente em varias fases sob supervisdo medica.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

As reacdes adversas medicamentosas estdo divididas de acordo com a sua
frequéncia

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas)

- sentir o seu batimento cardiaco (palpitacbes), insdénia, sonoléncia, sentir-se
ansioso, depressdo, disfungdo sexual, dor na parte superior e no meio do estdmago,
boca seca, diarreia, obstipacdo, erupgdo cutdnea, comichdo, cdibras musculares,
mdos e/ou pés frios, edema, cansago, fadiga aquando da realizagdo de esforcos.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
- afrontamentos, nauseas, descida na pressdo arterial quando estda em pé
(hipotensdo ortostatica).

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
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comunicar efeitos secunddrios diretamente através do sistema nacional de
notificacdo mencionado no Apéndice V. 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 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Rilmenidina Zentiva

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

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar a temperatura inferior a 30° 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 Rilmenidina Zentiva

A substancia ativa é a rilmenidina. Cada comprimido contém 1 mg de rilmenidina
como dihidrogenofosfato de rilmenidina

Os outros componentes sdo celulose microcristalina, crospovidona, acido estearico,
talco, silica coloidal anidra.

Qual o aspeto de Rilmenidina Zentiva e conteddo da embalagem

Rilmenidina Zentiva € um comprimido branco, redondo e biconvexo.

Tamanho das embalagens: 28, 30, 60, 90 ou 100 comprimidos em embalagens de
blisters.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Empreendimento Lagoas Park, Edificio 7, 3° Piso
2740 - 244 Porto Salvo

Fabricante

Delpharm Brétigny
Usine du Petit Paris
91220 Brétigny-sur-Orge
Franca
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No. 50, Theodor Pallady Blvd.
3 district, 032266 Bucharest
Romeénia
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