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NAPRIX D®
ramipril + hidroclorotiazida

APRESENTACOES
Capsulas duras com 5 mg de ramipril e 12,5 mg de hidroclorotiazida. Embalagens contendo 10 e 30 capsulas duras.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada cépsula dura de Naprix D® contém 5 mg de ramipril e 12,5 mg de hidroclorotiazida.

Excipientes: carbonato de sdédio, hipromelose, sacarose, amido, copovidona, lactose monoidratada, crospovidona,
didxido de silicio e estearato de magnésio.

Componentes da capsula: gelatina e dioxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
E indicado para o tratamento da hipertensdo arterial (pressao alta) para pacientes em que o uso da associagdo ramipril
mais tiazidico esteja indicada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Naprix D® ¢ um medicamento que contém duas substancias ativas: ramipril € hidroclorotiazida, que agem para reduzir a
pressdo sanguinea. A hipertensdo arterial aumenta a carga de trabalho do coragdo e das artérias. Se a pressdo arterial
persistir elevada por muito tempo, o coragao e as artérias podem ndo funcionar adequadamente, levando a dano na parede
dos vasos sanguineos do cérebro, do coragdo e dos rins, resultando em risco de derrame cerebral, ataque cardiaco ou
insuficiéncia renal. A hipertensdo arterial pode aumentar o risco de infarto e a ocorréncia desses problemas diminui
quando a pressdo sanguinea estd controlada. O ramipril bloqueia uma enzima do organismo que ¢ responsavel pela
inibicdo da producdo de uma substancia que aumenta a contracdo dos vasos sanguineos, resultando assim, em seu
relaxamento, diminuindo a pressdo sanguinea ¢ aumentando o suprimento de sangue e oxigénio para todo o corpo. A
hidroclorotiazida ¢ um agente diurético, atua bloqueando a reabsor¢ao de sodio, cloro e 4gua nos rins e aumenta a diurese
(eliminagdo de urina); dessa maneira, impede a retencdo de liquido em seu organismo; e com a diminui¢@o da resisténcia
arterial periférica, ocorre também um efeito anti-hipertensivo (reducdo da pressdo sanguinea). Os efeitos anti-
hipertensivos dessas duas substincias sdo aditivos, ¢ o ramipril ainda atenua a perda de potassio causada pela
hidroclorotiazida.

Na maioria dos pacientes, o inicio do efeito anti-hipertensivo de uma dose tinica de ramipril torna-se aparente apds uma
ou duas horas apds a ingestdo, sendo o efeito maximo alcangado em cerca de trés a seis horas apds a administragdo. A
duragdo do efeito anti-hipertensivo de uma dose tnica ¢, geralmente, de 24 horas. O efeito anti-hipertensivo maximo com
a administra¢do continua de ramipril, geralmente, ¢ observado apés trés a quatro semanas ¢ se mantém estavel com a
continuidade do tratamento. Ja a hidroclorotiazida tem seu inicio de a¢do apos trés a quatro dias, podendo perdurar até
uma semana apds a interrupg¢ao do tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esta contraindicado no caso de reagéo alérgica ao ramipril, a hidroclorotiazida, a outros tipos de diuréticos ou a qualquer
componente de sua formulagao.

Também esta contraindicado na presenga de histéria de edema (inchago) de face, labios, lingua, glote e/ou laringe;
estreitamento bilateral da artéria renal ou unilateral se o paciente tiver um Unico rim; doenca renal severa com diminui¢ao
importante da fun¢do dos rins e em pacientes em didlise; distirbios significantes de potassio, sdédio ou calcio; doenca
hepatica severa e amamentagao.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacio de leite humano: Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacgdo de leite, pois inibe a producio e é excretado no leite humano e pode causar reagdes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para
a alimentacio do bebé.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Seu médico deve saber se vocé tem pressdo alta grave, se utiliza algum outro medicamento para controle da pressdo ou
sofre de alguma doenca do coragdo; se sentir dor abdominal intensa, acompanhada ou ndo de ndusea ou vomito; se vocé
tem lapus, doenga no figado ou nos rins.

Avise seu médico ou dentista que vocé utiliza Naprix D® antes de se submeter a qualquer tipo de cirurgia, realizagdo de
exames ou dialise.

Este medicamento pode causar tontura devido a redugdo da pressdo sanguinea.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente apdés a dose inicial, o
aumento de dose ou a associa¢cio com outros anti-hipertensivos ao Naprix D®.
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Avise imediatamente seu médico em caso de suspeita de infec¢do, se apresentar febre ou dor de garganta, desidratagdo,
transpiragdo excessiva, diarreia ou vomito, pois podera perder grande quantidade de liquido e sofrer queda acentuada da
pressdo, o que pode levar a tonturas ou desmaios.

O tratamento com este medicamento necessita de supervisdo médica regular, por isso, seu médico pode precisar avaliar
algumas fung¢des, como: medida regular da pressdo sanguinea, principalmente no inicio do tratamento; apds o aumento
da dose ou quando da introdugdo ou aumento da dose de outros anti-hipertensivos; avaliagdo renal, especialmente nas
primeiras semanas de tratamento e, principalmente, em pacientes com doengas ou alteragdes renais ou em transplantados;
niveis de sddio, calcio, potassio, acido urico e agucar no sangue; niveis de potassio nos pacientes com doenga renal ou
que utilizam medicamentos poupadores de potéssio; niveis de sdédio em pacientes que utilizam diuréticos; exame de
sangue inicial para controle dos globulos brancos; exame de sangue em caso de suspeita de infeccdo ou sinais de
imunodeficiéncia (febre, amidalite, aumento de ganglios) ou sinais de lesdes na pele e mucosas ou sangramento de
gengiva.

Em caso de inchaco no rosto ou na lingua e dificuldade para engolir ou respirar, o0 médico devera ser imediatamente
avisado e o paciente deve suspender a proxima dose de Naprix D®.

Como os pacientes idosos frequentemente apresentam problemas renais, e alta probabilidade de ocorréncia de reagdes
adversas, pode ser necessario ajuste de dosagem.

Pode ser necessario ajuste de dosagem em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.

Avise seu médico caso possua diagnostico anterior de cancer de pele ou se desenvolver alguma lesdo inesperada na pele
durante o tratamento com Naprix D®. O tratamento com Naprix D®, particularmente o uso prolongado com altas doses,
pode aumentar o risco de alguns tipos de cancer de pele ndo melanoma. Proteja sua pele da exposi¢do ao sol e raios
ultravioleta (UV), enquanto estiver em tratamento com Naprix D®.

Converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Naprix D®

Se vocé apresentar uma diminui¢ao na visdo ou dor no olho. Estas podem ser sintomas de acimulo de liquido na camada
vascular do olho (efusdo coroidal) ou aumento da pressao no olho e podem ocorrer no prazo de algumas horas ou uma
semana ap6s tomar Naprix D®. Isto pode levar a perda permanente da visdo, se ndo tratada. Se vocé ja teve alergia a
sulfonamidas ou penicilina, pode estar em maior risco de desenvolver isso.

A ingestao de bebidas alcodlicas durante o tratamento pode reduzir o nivel de atenc¢io, prejudicando a execucio
de tarefas como operar maquinas e dirigir veiculos.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e exames
laboratoriais periddicos para controle.

Mulheres gravidas: O ramipril, como outros agentes dessa classe (inibidores da enzima de conversdo da angiotensina),
ndo deve ser usado durante a gravidez pois pode prejudicar o feto. Se ocorrer gravidez na vigéncia do tratamento, Naprix
D® devera ser descontinuado € o médico informado. Nio existem dados disponiveis sobre a excregdo do ramipril no leite
materno, porém, a hidroclorotiazida aparece no leite materno em quantidades minimas. Hé evidéncias que sugerem que
a hidroclorotiazida pode alterar a produ¢do ou a composicdo do leite materno. Por essa razdo, recomenda-se nao
amamentar durante o tratamento com Naprix D®.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento pode causar doping.

Atencdo: Contém sacarose e lactose. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-
absorcio de glicose-galactose.

Este medicamento nfio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Atencio: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atencio: Contém o corante dioxido de titinio que pode, eventualmente, causar reacgées alérgicas.

Avise seu médico se faz uso de medicamentos tipo poupadores de potassio como espironolactona, triantereno, amilorida;
antidepressivos triciclicos; anestésicos; outros tipos de anti-hipertensivos; ou medicamentos com sais de litio.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Naprix D® (5 + 12,5) mg com 30 capsulas duras: Apos aberto, valido por 60 dias.
Naprix D® (5 + 12,5) mg com 10 capsulas duras: Apés aberto, valido por 20 dias.

Aspecto fisico
Naprix D® (5 + 12,5) mg: capsulas duras de coloragdo branca.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar as capsulas conforme as instrugdes de seu médico, devendo ser ingeridas por inteiro, sem abrir ou
mastigar, com uma quantidade suficiente de liquido (aproximadamente meio copo de agua), antes, durante ou apos as
refeigdes.

O médico determinara como e quando vocé vai tomar Naprix D®, conforme o efeito anti-hipertensivo que deve ser obtido
e sua tolerabilidade. O tratamento em geral, ¢ de longo prazo e sua duragio sera determinada pelo médico. Se necessario,
a dose serda ajustada em intervalos de duas a quatro semanas até, no maximo, duas capsulas ao dia. Na maioria dos casos,
a pressdo sanguinea serd reduzida suficientemente pela dose de uma capsula ao dia. Se vocé faz tratamento com algum
tipo de diurético, seu médico ird orienta-lo sobre como iniciar a terapia com Naprix D®. Se vocé tem insuficiéncia renal,
seu médico ird orienta-lo a respeito: voc€ podera necessitar iniciar o tratamento com doses menores.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que possivel. Se estiver proximo do horario da dose
seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. Nao tome duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagido do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como com outros medicamentos, Naprix D® pode causar efeitos indesejaveis, embora nem todas as pessoas os
apresentem.

Reac¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento): Tosse (incluindo tosse
irritativa que pode piorar a noite ou durante periodos de repouso); dor de cabega, vertigem (tontura), bronquite (inflamagao
nos bronquios), neuralgia (dor nos nervos), infec¢do (incluindo infecgdo respiratoria alta), astenia (fraqueza, cansago),
sincope (desmaio), desconforto abdominal, dor nas costas e sudorese noturna.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizaram este medicamento): Alteracdes do
equilibrio, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), sonoléncia, superficializagdo do nivel de consciéncia ou
diminui¢do da capacidade de reacdo. Aumento de ureia e creatinina séricas ¢ alteragdo da fung@o renal; alteragdes dos
niveis séricos de eletrolitos como sodio, cloro, magnésio e potassio; reagcdes cutdneas e nas mucosas (tais como exantema,
prurido ou urticdria). Mais isoladamente, exantema maculopapular (erupgdo na pele generalizada de fundo vascular),
pénfigo (aparecimento de bolhas na pele ou mucosas), reagdo ou excerbagdo da psoriase, exantema (manchas ou papulas
na pele) e enantema (erup¢ao cutanea na superficie das mucosas) penfigoide ou liquenoide, eritema multiforme, sindrome
de Stevens-Johnson, necrose epidérmica toxica, alopecia (reducdo parcial ou total de pelos ou cabelos), onicdlise
(descolamento da unha) ou fotossensibilidade. Reac¢des anafilaticas.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizaram este medicamento): Congestdo nasal, sinusite,
broncoespasmo, dispneia, pneumonite ¢ edema pulmonar; angioedema, edema periférico (inchago nos pés, pernas,
abdome e bragos), rubor, zumbidos, fadiga, nervosismo, depressdo, tremor, agitagdo, alteragdes visuais, alteragdes do
sono, confusdo, ansiedade, disfungdo erétil, palpitacdes, sudorese, alteracdes auditivas, sonoléncia, disfun¢do da
regulagdo ortostatica, bem como reagdes graves como angina do peito (dor no peito), arritmias cardiacas (alteragdo da
frequéncia ou do ritmo dos batimentos cardiacos). Hipotensdo (pressdo arterial baixa) grave, precipitagdo ou
intensificagdo do fendmeno de Raynaud, assim como, em casos isolados, isquemia cerebral ou miocardica (falta de
suprimento sanguineo para o cérebro ou coragdo), infarto do miocardio, ataque isquémico transitorio, acidente vascular
cerebral isquémico ou exacerbagdo de alteragdo da perfusdo tecidual devido a estenose vascular (estreitamento anormal
de um vaso sanguineo ou 6rgdo) ou parestesia (sensagoes cutdneas subjetivas como frio, calor, formigamento, pressao,
etc., vivenciadas espontaneamente na auséncia de estimulagdo). Disturbios gastrintestinais, sede intensificada, aumento
da diurese (aumento da eliminagdo de liquidos), particularmente no inicio do tratamento. Redugdo leve da contagem de
algumas células do sangue, deplecao da medula dssea; doenga concomitante do coldgeno (ex.: lipus eritematoso,
esclerodermia); anemia hemolitica, secura da boca, glossite (inflamagdo ou infec¢do na lingua), reagdes inflamatdrias da
cavidade oral e do trato gastrintestinal, dor géastrica, alteragdes digestivas, constipacdo, diarreia, vomito, aumento dos
niveis das enzimas pancredaticas, danos hepaticos. Vasculite (inflamac¢do em vaso sanguineo), mialgia (dor muscular
generalizada ou ndo), artralgia (dor articular), febre, aumento de 4cido urico no sangue, diminui¢do da tolerancia a glicose,
aumento dos niveis de colesterol e triglicérides. Disturbios respiratorios agudos (cujos sinais incluem falta de ar grave,
febre, fraqueza e confusdo).

Reag¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizaram este medicamento): Nauseas, elevagdo
sérica das enzimas hepaticas e/ou de bilirrubina e ictericia colestatica. Conjuntivite, cdibra muscular, redugo da libido,
perda do apetite ¢ alteragoes do paladar (por exemplo, gosto metalico) e do olfato ou perda parcial, ou algumas vezes
completa, do paladar.
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Reacio com frequéncia desconhecida: Cancer de pele ndo melanoma, diminuicao na visdo ou dor nos seus olhos devido
a pressdo elevada (possiveis sinais de acamulo de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou de glaucoma
de fechamento angular agudo).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdose pode causar altera¢des na produgdo da urina (diurese), pressdo baixa, alteragdes nos batimentos do corag@o,
insuficiéncia renal e alteragdes de consciéncia, incluindo coma.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0033.0178

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.
Av. Marqués de Sao Vicente, 2219, 2° andar - Sdo Paulo — SP
CNPJ: 61.230.314/0001-75

Produzido por: Libbs Farmacéutica Ltda.
Embu das Artes — SP

Industria Brasileira

www.libbs.com.br

Venda sob prescrigao.
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/01/2025.

D
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NAPRIX D®
ramipril + hidroclorotiazida

APRESENTACOES
Cépsulas duras com 5 mg de ramipril e 25 mg de hidroclorotiazida. Embalagem contendo 30 capsulas duras.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura de Naprix D® contém 5 mg de ramipril e 25 mg de hidroclorotiazida.

Excipiente: carbonato de s6dio, hipromelose, sacarose, amido, copovidona, lactose monoidratada, crospovidona, diéxido
de silicio e estearato de magnésio.

Componentes da capsula: gelatina, diéxido de titdnio, vermelho allura 129 e amarelo de quinolina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
E indicado para o tratamento da hipertensdo arterial (pressdo alta) para pacientes em que o uso da associacdo ramipril
mais tiazidico esteja indicada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Naprix D® ¢ um medicamento que contém duas substincias ativas: ramipril ¢ hidroclorotiazida, que agem para reduzir a
pressao sanguinea. A hipertensdo arterial aumenta a carga de trabalho do coracdo e das artérias. Se a pressdo arterial
persistir elevada por muito tempo, o coragdo e as artérias podem nao funcionar adequadamente, levando a dano na parede
dos vasos sanguineos do cérebro, do coragdo e dos rins, resultando em risco de derrame cerebral, ataque cardiaco ou
insuficiéncia renal. A hipertensdo arterial pode aumentar o risco de infarto e a ocorréncia desses problemas diminui
quando a pressdo sanguinea estd controlada. O ramipril bloqueia uma enzima do organismo que é responsavel pela
inibi¢do da produgdo de uma substincia que aumenta a contragdo dos vasos sanguineos, resultando assim, em seu
relaxamento, diminuindo a pressdo sanguinea e aumentando o suprimento de sangue ¢ oxigénio para todo o corpo. A
hidroclorotiazida ¢ um agente diurético, atua bloqueando a reabsor¢do de sddio, cloro e dgua nos rins ¢ aumenta a diurese
(eliminagdo de urina); dessa maneira, impede a retencdo de liquido em seu organismo; e com a diminui¢do da resisténcia
arterial periférica, ocorre também um efeito anti-hipertensivo (reducdo da pressdo sanguinea). Os efeitos anti-
hipertensivos dessas duas substincias sdo aditivos, e o ramipril ainda atenua a perda de potassio causada pela
hidroclorotiazida.

Na maioria dos pacientes, o inicio do efeito anti-hipertensivo de uma dose tinica de ramipril torna-se aparente apds uma
ou duas horas apds a ingestdo, sendo o efeito maximo alcangado em cerca de trés a seis horas apds a administragdo. A
duracdo do efeito anti-hipertensivo de uma dose Unica €, geralmente, de 24 horas. O efeito anti-hipertensivo maximo com
a administracdo continua de ramipril, geralmente, ¢ observado apos trés a quatro semanas ¢ se mantém estavel com a
continuidade do tratamento. Ja a hidroclorotiazida tem seu inicio de ac¢do apos trés a quatro dias, podendo perdurar até
uma semana apos a interrupgdo do tratamento.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Esta contraindicado no caso de reagdo alérgica ao ramipril, & hidroclorotiazida, a outros tipos de diuréticos ou a qualquer
componente de sua formulagao.

Também esta contraindicado na presenga de histéria de edema (inchago) de face, labios, lingua, glote e/ou laringe;
estreitamento bilateral da artéria renal ou unilateral se o paciente tiver um tnico rim; doenga renal severa com diminuigdo
importante da fung@o dos rins e em pacientes em dialise; disturbios significantes de potassio, sodio ou célcio; doenga
hepatica severa e amamentagao.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doaciio de leite humano: Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacio de leite, pois inibe a producdo e é excretado no leite humano e pode causar reacdes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para
a alimentacio do bebé.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Seu médico deve saber se vocé tem pressdo alta grave, se utiliza algum outro medicamento para controle da pressdo ou
sofre de alguma doenca do coragdo; se sentir dor abdominal intensa, acompanhada ou ndo de nausea ou vomito; se vocé
tem lapus, doencga no figado ou nos rins.

Avise seu médico ou dentista que vocé utiliza Naprix D® antes de se submeter a qualquer tipo de cirurgia, realizagdo de
exames ou dialise.

Este medicamento pode causar tontura devido a reducao da pressdo sanguinea.
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Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente apdés a dose inicial, o
aumento de dose ou a associacio com outros anti-hipertensivos ao Naprix D®.

Avise imediatamente seu médico em caso de suspeita de infec¢do, se apresentar febre ou dor de garganta, desidratagdo,
transpiragdo excessiva, diarreia ou vomito, pois podera perder grande quantidade de liquido e sofrer queda acentuada da
pressao, o que pode levar a tonturas ou desmaios.

O tratamento com este medicamento necessita de supervisdo médica regular, por isso, seu médico pode precisar avaliar
algumas fungdes, como: medida regular da pressdo sanguinea, principalmente no inicio do tratamento; apos o aumento
da dose ou quando da introdugdo ou aumento da dose de outros anti-hipertensivos; avaliagdo renal, especialmente nas
primeiras semanas de tratamento e, principalmente, em pacientes com doengas ou alteragdes renais ou em transplantados;
niveis de sddio, calcio, potassio, acido urico e agucar no sangue; niveis de potassio nos pacientes com doencga renal ou
que utilizam medicamentos poupadores de potdssio; niveis de sdédio em pacientes que utilizam diuréticos; exame de
sangue inicial para controle dos globulos brancos; exame de sangue em caso de suspeita de infeccdo ou sinais de
imunodeficiéncia (febre, amidalite, aumento de ganglios) ou sinais de lesdes na pele ¢ mucosas ou sangramento de
gengiva.

Em caso de inchago no rosto ou na lingua e dificuldade para engolir ou respirar, o médico devera ser imediatamente
avisado ¢ o paciente deve suspender a proxima dose de Naprix D®.

Como os pacientes idosos frequentemente apresentam problemas renais, e alta probabilidade de ocorréncia de reagdes
adversas, pode ser necessario ajuste de dosagem.

Pode ser necessario ajuste de dosagem em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.
Avise seu médico caso possua diagnostico anterior de cancer de pele ou se desenvolver alguma lesdo inesperada na pele
durante o tratamento com Naprix D®. O tratamento com Naprix D®, particularmente o uso prolongado com altas doses,
pode aumentar o risco de alguns tipos de cancer de pele ndo melanoma. Proteja sua pele da exposicdo ao sol e raios
ultravioleta (UV), enquanto estiver em tratamento com Naprix D®.

Converse com seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Naprix D®.

Se vocé apresentar uma diminui¢ao na visdo ou dor no olho. Estas podem ser sintomas de acimulo de liquido na camada
vascular do olho (efusdo coroidal) ou aumento da pressdo no olho e podem ocorrer no prazo de algumas horas ou uma
semana ap6s tomar Naprix D®. Isto pode levar a perda permanente da visdo, se ndo tratada. Se vocé ja teve alergia a
sulfonamidas ou penicilina, pode estar em maior risco de desenvolver isso.

A ingestio de bebidas alcodlicas durante o tratamento pode reduzir o nivel de atencio, prejudicando a execugio
de tarefas como operar maquinas e dirigir veiculos.

Este medicamento pode causar danos ao figado. Por isso, seu uso requer acompanhamento médico estrito e exames
laboratoriais periddicos para controle.

Mulheres gravidas: O ramipril, como outros agentes dessa classe (inibidores da enzima de conversdo da angiotensina),
ndo deve ser usado durante a gravidez, pois pode prejudicar o feto. Se ocorrer gravidez na vigéncia do tratamento, Naprix
D® devera ser descontinuado e o0 médico informado. Ndo existem dados disponiveis sobre a excre¢do do ramipril no leite
materno, porém, a hidroclorotiazida aparece no leite materno em quantidades minimas. Hé evidéncias que sugerem que
a hidroclorotiazida pode alterar a produ¢do ou a composicdo do leite materno. Por essa razdo, recomenda-se nao
amamentar durante o tratamento com Naprix D®.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento pode causar doping.

Atencio: Contém sacarose e lactose.

Este medicamento nfio deve ser usado por pessoas com insuficiéncia de sacarose-isomaltase.

Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.
Atencéo: Deve ser usado com cautela por portadores de Diabetes.

Atencdo: Contém os corantes dioxido de titinio, vermelho allura 129 e amarelo de quinolina que podem,
eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Avise seu médico se faz uso de medicamentos tipo poupadores de potassio como espironolactona, triantereno, amilorida;
antidepressivos triciclicos; anestésicos; outros tipos de anti-hipertensivos; ou medicamentos com sais de litio.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Apos aberto, valido por 60 dias.

Aspecto fisico
Naprix D® (5 + 25) mg: cépsulas duras de coloragdo amarela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Vocé deve tomar as capsulas conforme as instrugdes de seu médico, devendo ser ingeridas por inteiro, sem abrir ou
mastigar, com uma quantidade suficiente de liquido (aproximadamente meio copo de dgua), antes, durante ou apds as
refeicdes.

O médico determinara como e quando vocé vai tomar Naprix D®, conforme o efeito anti-hipertensivo que deve ser obtido
e sua tolerabilidade. O tratamento em geral, ¢ de longo prazo e sua duragdo sera determinada pelo médico. Se necessario,
a dose sera ajustada em intervalos de duas a quatro semanas até, no maximo, duas capsulas ao dia. Na maioria dos casos,
a pressdo sanguinea serd reduzida suficientemente pela dose de uma capsula ao dia. Se vocé faz tratamento com algum
tipo de diurético, seu médico ira orientd-lo sobre como iniciar a terapia com Naprix D®. Se vocé tem insuficiéncia renal,
seu médico ira orienta-lo a respeito: vocé€ podera necessitar iniciar o tratamento com doses menores.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, procure toma-la assim que possivel. Se estiver proximo do horario da dose
seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. Nao tome duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como com outros medicamentos, Naprix D® pode causar efeitos indesejaveis, embora nem todas as pessoas os
apresentem.

Reag¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizaram este medicamento): Tosse (incluindo tosse
irritativa que pode piorar a noite ou durante periodos de repouso); dor de cabega, vertigem (tontura), bronquite (inflamagao
nos bronquios), neuralgia (dor nos nervos), infec¢do (incluindo infecgdo respiratoria alta), astenia (fraqueza, cansago),
sincope (desmaio), desconforto abdominal, dor nas costas e sudorese noturna.

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizaram este medicamento): Alteracdes do
equilibrio, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca), sonoléncia, superficializagdo do nivel de consciéncia ou
diminui¢do da capacidade de reacdo. Aumento de ureia e creatinina séricas e alteragdo da fung@o renal; alteragdes dos
niveis séricos de eletrolitos como sodio, cloro, magnésio e potassio; reagcdes cutdneas e nas mucosas (tais como exantema,
prurido ou urticaria). Mais isoladamente, exantema maculopapular (erupgdo na pele generalizada de fundo vascular),
pénfigo (aparecimento de bolhas na pele ou mucosas), reacdo ou exacerbagdo da psoriase, exantema (manchas ou papulas
na pele) e enantema (erupgdo cutinea na superficie das mucosas) penfigoide ou liquenoide, eritema multiforme, sindrome
de Stevens-Johnson, necrose epidérmica toxica, alopecia (reducdo parcial ou total de pelos ou cabelos), onicdlise
(descolamento da unha) ou fotossensibilidade. Reacdes anafilaticas.

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizaram este medicamento): Congestdo nasal, sinusite,
broncoespasmo, dispneia, pneumonite ¢ edema pulmonar; angioedema, edema periférico (inchago nos pés, pernas,
abdome e bragos), rubor, zumbidos, fadiga, nervosismo, depressdo, tremor, agitacdo, alteragdes visuais, alteragcdes do
sono, confusdo, ansiedade, disfungdo erétil, palpitacdes, sudorese, alteracdes auditivas, sonoléncia, disfuncdo da
regulagdo ortostatica, bem como reagdes graves como angina do peito (dor no peito), arritmias cardiacas (alteragdo da
frequéncia ou do ritmo dos batimentos cardiacos). Hipotensdo (pressdo arterial baixa) grave, precipitagdo ou
intensificagdo do fendmeno de Raynaud, assim como, em casos isolados, isquemia cerebral ou miocardica (falta de
suprimento sanguineo para o cérebro ou coragdo), infarto do miocardio, ataque isquémico transitorio, acidente vascular
cerebral isquémico ou exacerbagdo de alteragdo da perfusdo tecidual devido a estenose vascular (estreitamento anormal
de um vaso sanguineo ou 6rgdo) ou parestesia (sensa¢des cutineas subjetivas como frio, calor, formigamento, pressao,
etc., vivenciadas espontaneamente na auséncia de estimulagdo). Distirbios gastrintestinais, sede intensificada, aumento
da diurese (aumento da eliminagdo de liquidos), particularmente no inicio do tratamento. Redugdo leve da contagem de
algumas células do sangue, deplecao da medula dssea; doenga concomitante do coldgeno (ex.: lipus eritematoso,
esclerodermia); anemia hemolitica, secura da boca, glossite (inflamagdo ou infec¢@o na lingua), reacdes inflamatorias da
cavidade oral e do trato gastrintestinal, dor gastrica, alteragdes digestivas, constipagdo, diarreia, vomito, aumento dos
niveis das enzimas pancreaticas, danos hepaticos. Vasculite (inflamagdo em vaso sanguineo), mialgia (dor muscular
generalizada ou ndo), artralgia (dor articular), febre, aumento de acido Urico no sangue, diminuigdo da tolerancia a glicose,
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aumento dos niveis de colesterol e triglicérides. Disturbios respiratorios agudos (cujos sinais incluem falta de ar grave,
febre, fraqueza e confusio).

Reac¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizaram este medicamento): Nauseas, elevacio
sérica das enzimas hepaticas e/ou de bilirrubina e ictericia colestatica. Conjuntivite, caibra muscular, redu¢@o da libido,
perda do apetite e alteragdes do paladar (por exemplo, gosto metéalico) e do olfato ou perda parcial, ou algumas vezes
completa, do paladar.

Reagdo com frequéncia desconhecida: cancer de pele ndo melanoma, diminui¢do na visdo ou dor nos seus olhos devido
a pressdo elevada (possiveis sinais de acumulo de liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou de glaucoma
de fechamento angular agudo).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdose pode causar alteragdes na producdo da urina (diurese), pressdo baixa, alteragdes nos batimentos do coragao,

insuficiéncia renal e alteragdes de consciéncia, incluindo coma.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
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