FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Ramipril toLife 1,25 mg capsulas
Ramipril toLife 2,5 mg capsulas
Ramipril toLife 5 mg capsulas
Ramipril toLife 10 mg capsulas

Ramipril

Leia com atengdo todo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo 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. Nao 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 nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Ramipril toLife e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Ramipril toLife
. Como tomar Ramipril tolLife

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Ramipril toLife

. Contelido da embalagem e outras informacodes
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1. O QUE E RAMIPRIL TOLIFE E PARA QUE E UTILIZADO

Ramipril toLife contem uma substancia ativa chamada ramipril. O ramipril pertence a
um grupo de medicamentos chamado “Inibidores da ECA” (Inibidores da Enzima de
Conversao da Angiotensina).

Ramipril toLife atua:

e Promovendo a diminuicdo da producdo pelo seu organismo de substancias que
aumentam a sua pressao arterial

¢ Promovendo o relaxamento e alargamento dos seus vasos sanguineos

e Tornando mais facil ao seu coracao bombear o sangue para todo o corpo

Ramipril toLife pode ser utilizado para:

e Tratar a pressao arterial alta (hipertensao)

e Reduzir o risco de que tenha um ataque cardiaco ou acidente vascular cerebral
(AVCO)

e Reduzir o risco ou atrasar o agravamento de problemas renais (quer tenha ou nao
diabetes)

e Para tratar o seu coragao quando este ndo consegue bombear sangue suficiente
para o resto do seu corpo (insuficiéncia cardiaca)

e Tratamento a seguir a ataque cardiaco (enfarte do miocardio) quando complicado
por insuficiéncia cardiaca

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR RAMIPRIL TOLIFE

Ndo tome Ramipril toLife:

- Se tem alergia ao ramipril, outros medicamentos inibidores da ECA ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na seccdo 6)

Os sinais de uma reagdo alérgica podem incluir erupcdo na pele, dificuldades em
engolir ou respirar, inchaco dos seus labios, face, garganta ou lingua.

- 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 maos, pés e garganta, inchago da lingua e garganta, inchaco a volta
dos olhos e labios, dificuldade em respirar e engolir

- Se estiver a fazer didlise ou outro tipo de filtracdo sanguinea. Dependendo da
magquina que esta a ser utilizada Ramipril toLife pode ndo 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 seccao “Gravidez e aleitamento”)

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

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

N3o tome Ramipril toLife se alguma das situagdes acima mencionadas lhe é aplicavel.
Caso ndo tenha a certeza, consulte o seu médico antes de tomar Ramipril toLife.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ramipril toLife:

- Se tem problemas de coracdo, figado ou rim

- Se perdeu uma quantidade elevada de sais do seu organismo ou de liquidos (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 ou capsulas que promovem a eliminagdo de agua) durante um periodo
longo ou caso tenha feito didlise

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

- Se lhe vao dar algum tipo de anestésico. Pode ser-lhe administrado antes de uma
operacdo ou de qualquer tipo de intervencgao feita no dentista. Pode necessitar de
interromper o seu tratamento com Ramipril toLife um dia antes; aconselhe-se com o
seu médico

- Se tiver quantidades elevadas de potassio no seu sangue (demonstrado nos
resultados das analises ao sangue)

- Se estiver a tomar medicamentos ou tem condicdes que possam levar a diminuicao
dos niveis de sddio no sangue. O seu médico podera realizar exames de sangue
regulares, para a verificacdo dos niveis de soédio no sangue, especialmente se for
idoso.

- Se estiver a tomar medicamentos denominados inibidores mTOR (por ex.
temsirolimus, everolimus, sirolimus) ou vildagliptina ou racecadotril, pois podem
aumentar o risco de angioedema, uma reacgao alérgica grave

- Se tiver uma doenca do colagénio vascular como por exemplo esclerodermia ou
lUpus eritematoso sistémico

- Tem de informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. A
administracdo de Ramipril toLife durante os primeiros 3 meses de gravidez ndo é
recomendavel e pode causar danos graves ao seu bebé apds os 3 meses de gravidez
(ver a seccao “Gravidez e aleitamento”).

- Se esta a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressao 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
O seu médico pode verificar a sua fungao renal, pressao arterial e a quantidade de
electrdlitos (por exemplo, o potassio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informacdo sob o titulo "Ndo tome Ramipril toLife ".

Criangas e adolescentes

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



Se alguma das situagées mencionadas acima lhe é aplicavel (ou caso tenha duvidas
se lhe é ou ndo aplicavel), fale com o seu médico antes de comecar a tomar Ramipril
tolLife.

Outros medicamentos e Ramipril tolLife

Informe por favor o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos. Isto deve-se ao facto de o
Ramipril toLife poder afetar a forma como alguns dos outros medicamentos
funcionam. Da mesma forma, alguns medicamentos podem afetar a forma como
Ramipril toLife funciona.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos medicamentos listados a seguir.
Eles podem fazer com que o Ramipril toLife ndo atue tdo bem:

e Medicamentos utilizados para aliviar a dor e a inflamacdo (ex. Medicamentos
Anti-Inflamatérios Ndo Esteroides (AINEs) como o ibuprofeno ou a indometacina e a
aspirina)

e 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 pressao
arterial.

Informe o seu médico se estiver a tomar qualquer um dos medicamentos listados a
seguir. Estes medicamentos podem aumentar as probabilidades de ter efeitos
secundarios se os tomar conjuntamente com Ramipril toLife:

e Medicamentos utilizados para aliviar a dor e a inflamagdo (ex. Medicamentos Anti-
-Inflamatdrios Nao Esteroides (AINEs) como o ibuprofeno ou a indometacina € a
aspirina)

e Medicamentos para o cancro (quimioterapia)

e Medicamentos, como por exemplo a ciclosporina, que impedem a rejeicdo de
orgaos apds um transplante

e Diuréticos (comprimidos ou capsulas que promovem a eliminacdo de agua) como
por exemplo a furosemida

¢ Medicamentos que podem aumentar a quantidade de potassio no seu sangue, como
por exemplo a espironolactona, triamtereno, amilorida, sais de potassio, trimetoprim
sozinho ou em combinacdao com sulfametoxazol (para infecdes) e heparina (para
tornar o sangue mais fluido)

e Medicamentos esterdides como a prednisolona utilizados para tratar a inflamacdo

e Alopurinol (utilizado para baixar o acido Urico presente no seu sangue)

e Procainamida (para problemas do ritmo cardiaco)

e Temsirolimus (para o cancro)

¢ Sirolimus, everolimus (para a prevengao da rejeicdo de um enxerto)

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

e Racecadotril (usado contra a diarreia)

O seu médico pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugoes:
se esta a tomar um antagonista dos recetores da angiotensina II (ARA) ou aliscireno
(ver também informagdo sob os titulos "Ndo tome Ramipril toLife " e "Adverténcias e
precaucgoes".

Informe o seu médico se estiver a tomar qualquer um dos medicamentos listados a
seguir. Estes medicamentos podem ser afetados pelo Ramipril toLife:

e Medicamentos para a diabetes, como por exemplo os medicamentos orais que
baixam os niveis de glucose e a insulina. Ramipril toLife pode diminuir a quantidade
de acglcar no seu sangue. Verifique cuidadosamente a sua quantidade de aglcar no
sangue enquanto estiver a tomar Ramipril tolLife

e Litio (para problemas de salide mental). Ramipril toLife pode aumentar a
guantidade de litio no seu sangue. Vai ser necessario que o médico verifique
cuidadosamente a quantidade de litio presente no seu sangue

Se alguma das situagdes acima descritas lhe é aplicavel (ou caso tenha duvidas se
Ihe é ou nao aplicavel), fale com o seu médico antes de comecar a tomar Ramipril
tolLife.



Ramipril toLife com alimentos e alcool

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

e Ramipril toLife pode ser tomado com ou sem comida.

Gravidez e amamentacao
Gravidez

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

Ndo deve tomar Ramipril toLife nas 12 primeiras semanas de gravidez e ndo deve de
todo tomar Ramipril toLife apds a 132 semana uma vez que 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 toLife. A mudanca para um
tratamento alternativo conveniente deve ser efetuada antes de uma gravidez
planeada.

Amamentacao
N3o deve tomar Ramipril toLife enquanto esta a amamentar.
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducado de veiculos e utilizacdo de maquinas )

Enquanto estiver a tomar Ramipril toLife pode sentir tonturas. E mais provavel que
tal ocorra no inicio do tratamento com Ramipril toLife ou quando comeca a tomar
uma dose mais elevada. Se isto acontecer ndo utilize quaisquer ferramentas ou
maquinas.

3. COMO TOMAR RAMIPRIL TOLIFE

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

Que quantidade tomar

Tratamento da pressdo arterial elevada

¢ A dose inicial habitual é de 1,25 mg ou 2,5 mg uma vez por dia

¢ O seu médico ajustara a quantidade que vai tomar até a sua pressao arterial estar
controlada.

¢ A dose maxima é de 10 mg uma vez por dia

e Se ja estd a tomar diuréticos (comprimidos ou capsulas que promovem a
eliminacdo de agua), o seu médico pode interromper ou reduzir a quantidade de
diurético que esta a tomar antes de iniciar o tratamento com Ramipril toLife

Reduzir o risco de sofrer um ataque cardiaco ou AVC

¢ A dose inicial habitual é de 2,5 mg uma vez por dia

¢ O seu médico pode depois decidir aumentar a dose que vai tomar
¢ A dose habitual é de 10 mg uma vez por dia

Tratamento para reduzir ou atrasar o agravamento de problemas renais
¢ Pode comegar com uma dose de 1,25 mg ou 2,5 mg uma vez por dia
e O seu médico ajustara a dose que esta a tomar

¢ A dose habitual é de 5 mg ou 10 mg uma vez por dia

Tratamento da insuficiéncia cardiaca
¢ A dose inicial habitual é de 1,25 mg uma vez por dia



e O seu médico ajustara a dose que esta a tomar
¢ A dose maxima é de 10 mg por dia. Sdo preferiveis duas administracdes por dia

Tratamento apds ter sofrido um ataque cardiaco

¢ A dose inicial habitual é de 1,25 mg uma vez por dia até 2,5 mg duas vezes por dia
¢ O seu médico ajustara a dose que esta a tomar

¢ A dose habitual é de 10 mg por dia. Sao preferiveis duas administracdes por dia

Idosos
O seu médico reduzira a dose inicial e procedera a um ajuste mais lento do seu
tratamento.

Tomar este medicamento

e Tome este medicamento pela boca, todos os dias a mesma hora
e Engula as capsulas inteiras com liquido.

¢ Ndo esmague nem mastigue as capsulas.

Se tomar mais Ramipril toLife do que deveria

Contacte imediatamente o seu médico, ou o servigo de urgéncia hospitalar que se
encontre mais perto. Nao conduza até ao hospital, procure alguém para o levar ou
entdo chame uma ambulancia.

Leve a embalagem do medicamento consigo. Desta forma o médico fica a saber o
que tomou.

Caso se tenha esquecido de tomar Ramipril toLife

e Caso se esqueca de tomar uma dose, tome a sua dose normal na vez seguinte que
estava prevista.

¢ N3o tome uma dose a dobrar para compensar uma capsula que se esqueceu de
tomar.

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

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Tal como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos
secundarios, embora estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Pare de tomar Ramipril toLife e consulte o seu médico imediatamente, se detetar
qualquer um dos seguintes efeitos secundarios graves - pode necessitar de
tratamento médico urgente:

¢ Inchacgo da face, labios ou garganta dificultando a respiracdao e o engolir, bem como
comichdo e erupcdo na pele. Estes podem ser sinais de uma reagdo alérgica grave ao
Ramipril toLife

¢ ReacgOes na pele graves incluindo erupgdes 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, necrélise epidérmica
toxica ou eritema multiforme).

Informe imediatamente o seu médico se sentir:

e Um batimento cardiaco mais acelerado, descompassado ou com esforgo
(palpitacdes), dor no peito, aperto no seu peito ou problemas mais graves incluindo
ataque cardiaco e AVC

¢ Falta de ar ou tosse. Estes podem ser sinais de problemas nos pulmdes.

e Maior facilidade em fazer ndédoas 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
infecGes, dor de garganta e febre, cansaco, desmaio, tonturas ou pele palida. Estes
podem ser sinais de problemas ao nivel do sangue ou da medula déssea.



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

e 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 lesao
no figado.

Outros efeitos secundarios incluem:
Informe o seu médico se algum dos seguintes efeitos secundarios se agravar ou
durar mais do que alguns dias.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)

* Dor de cabega ou sensagdo de cansago

e Sentir tonturas. E mais provavel que tal ocorra quando inicia o tratamento com
Ramipril toLife ou quando comecga a tomar uma dose mais elevada

e Desmaio, hipotensao (pressao arterial anormalmente baixa), especialmente quando
se levanta ou senta de forma rapida

e Tosse seca irritativa, inflamacao dos seios perinasais (sinusite) ou bronquite, falta
de ar

e Dor de estdmago ou intestino, diarreia, indigestdo, sentir-se ou estar mal

¢ Erupcdo na pele com ou sem altos na area afetada

e Dor no peito

¢ Dor ou cdibras nos musculos

¢ Analises ao sangue que apresentem mais potassio que o normal

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

¢ Problemas de equilibrio (vertigem)

e Comichdo e sensacdes pouco frequentes na pele como dorméncia, picadas,
repuxamento, sensacdo de queimaduras ou arrepios (parestesias)

e Perda ou alteragdo do/no sabor das coisas

¢ Problemas de sono

e Sensacao de depressao, ansiedade, mais nervosismo ou agitagdao do que o habitual
¢ Nariz entupido, dificuldade em respirar ou agravamento da asma

e Sensacao de inchaco intestinal chamado “angioedema intestinal” que se apresenta
com sintomas tais como dor abdominal, vémitos e diarreia

e Azia, prisao de ventre ou boca seca

¢ Urinar mais do que o habitual durante o dia

e Transpirar mais do que o habitual

¢ Perda ou diminuicdo do apetite (anorexia)

e Batimento cardiaco aumentado ou irregular

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

e Vermelhidao

¢ Visdo turva

¢ Dor nas suas articulacdes

e Febre

¢ Incapacidade sexual nos homens, reducao do desejo sexual nos homens e
mulheres

e Analises sanguineas que apresentam aumento do nimero de um tipo de gldbulos
brancos (eosinofilia)

e Analises sanguineas que apresentam alteracées no funcionamento do seu figado,
pancreas ou rins

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

e Sensacao de tremor ou confusao

e Lingua vermelha e inchada

¢ Flacidez ou descamacdo grave da pele, comichado, erupgao granulosa

e Problemas nas unhas (por exemplo queda ou separacao de uma unha do seu leito)
e Erupcoes na pele ou nédoas negras

e Manchas na sua pele e extremidades frias



¢ Olhos vermelhos ou com comichado, inchados e lacrimejantes

¢ Alteracdo da audicdo e sensagao de zumbido nos ouvidos

e Sensacao de fraqueza

e Analises ao sangue que apresentem uma reducdo do numero de glébulos
vermelhos, glébulos brancos ou plaquetas ou da quantidade de hemoglobina

Muito Raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)
e Maior sensibilidade ao sol do que o habitual

Outros efeitos secundarios comunicados:

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

¢ Dificuldades de concentracao

¢ Boca inchada

e Analises ao sangue apresentando muito poucas células sanguineas no seu sangue
¢ Analises ao sangue apresentando menos sodio do que habitual no seu sangue

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

e Mudanca de cor dos dedos das maos e dos pés quando estdo frios e depois
sensacado de picadas e dor quando vocé aquece (fendmeno de Raynaud)

¢ Aumento do tamanho da mama nos homens

¢ Dificuldade em reagir ou reacdes mais lentas

e Sensacao de ardor

¢ Alteracdo no cheiro das coisas

¢ Perda de cabelo

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao 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)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR RAMIPRIL TOLIFE

N3o conservar acima de 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagcdo ou no lixo doméstico.

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES


http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

Qual a composicao de Ramipril toLife

A substancia ativa é ramipril.

Ramipril toLife 1,25 mg capsulas: Cada capsula contém 1,25 mg de ramipril
Ramipril toLife 2,5 mg capsulas: Cada capsula contém 2,5 mg de ramipril
Ramipril toLife 5 mg capsulas: Cada capsula contém 5 mg de ramipril
Ramipril toLife 10 mg capsulas: Cada capsula contém 10 mg de ramipril

Os outros componentes nas capsulas sdo:

Interior das capsulas: amido pré-gelificado.

Capsulas: gelatina, 6xido de ferro negro (E172), didéxido de titanio (E171). As
dosagens de 2,5 mg, 5 mg e 10 mg contém ainda indigotina (E132) e 6xido de ferro
amarelo (E172).

Qual o aspeto de Ramipril toLife e contelddo da embalagem

Ramipril toLife apresenta-se sob a forma de capsulas, estando disponivel em
embalagens de 14, 28 e 56 capsulas.

As capsulas de 1,25 mg sdo cinzentas-claras.

As capsulas de 2,5 mg tém corpo cinzento-claro e cabega verde-clara.

As capsulas de 5 mg tém corpo cinzento-claro e cabeca verde.

As capsulas de 10 mg tém corpo cinzento-claro e cabeca verde-escura.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacgoes.

Titular da Autorizagdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdao de Introducao no Mercado
Towa Pharmaceutical, S.A.

Av. do Forte, 3, Edif. Suécia IV, Piso 0
2794-093 Carnaxide

Portugal

Fabricante:

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, n° 19
Venda Nova

2700-487 Amadora
Portugal

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em julho de 2022.



