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NAPRIX A®
ramipril + besilato de anlodipino

APRESENTACOES

Capsulas com 2,5 mg de ramipril base e 5 mg de besilato de anlodipino, 5 mg de ramipril base e 5 mg de besilato de
anlodipino, 10 mg de ramipril base e 5 mg de besilato de anlodipino ou 10 mg de ramipril base e 10 mg de besilato de
anlodipino. Embalagens com 30 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula contém 2,5 mg de ramipril base (na forma de microgranulos) e 6,94 mg de besilato de anlodipino (na
forma de microgranulos) equivalentes a 5 mg de anlodipino base. Excipientes: carbonato de sodio, hipromelose,
sacarose, amido, copovidona, povidona, macrogol, éxido férrico amarelo, didxido de titanio e gelatina.

Cada cépsula contéem 5 mg de ramipril base (na forma de microgranulos) e 6,94 mg de besilato de anlodipino (ha forma
de microgranulos) equivalentes a 5 mg de anlodipino base. Excipientes: carbonato de sddio, hipromelose, sacarose,
amido, copovidona, povidona, macrogol, 6xido férrico amarelo, didxido de titanio e gelatina.

Cada capsula contém 10 mg de ramipril base (na forma de microgranulos) e 6,94 mg de besilato de anlodipino (na
forma de microgranulos) equivalentes a 5 mg de anlodipino base. Excipientes: carbonato de sodio, hipromelose,
sacarose, amido, copovidona, povidona, macrogol, éxido férrico amarelo, diéxido de titanio e gelatina.

Cada cépsula contém 10 mg de ramipril base (na forma de microgranulos) e 13,88 mg de besilato de anlodipino (na
forma de microgranulos) equivalentes a 10 mg de anlodipino base. Excipientes: carbonato de sodio, hipromelose,
sacarose, amido, copovidona, povidona, macrogol, éxido férrico amarelo, diéxido de titanio e gelatina.

INFORMAGOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
E indicado para o tratamento de hipertensdo arterial (aumento da presséo arterial).

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Naprix A® contém duas substancias ativas, o besilato de anlodipino e o ramipril, que agem na reducdo da pressdo
sanguinea. A hipertensdo arterial aumenta a carga de trabalho do coracdo e das artérias. Se a pressdo arterial persistir
elevada por muito tempo, o coracdo e as artérias podem ndo funcionar adequadamente, levando a dano na parede dos
vasos sanguineos do cérebro, coracédo e rins, com risco de derrame cerebral, ataque cardiaco ou insuficiéncia renal. A
hipertensao arterial pode aumentar o risco de infarto do coracdo. O risco de ocorréncia desses problemas torna-se menor
quando a pressdo sanguinea € controlada.

O ramipril blogueia uma enzima do organismo responsavel pela ativagdo de uma substancia que estimula a contracéo
dos vasos sanguineos, resultando no relaxamento e dilatagéo desses vasos e, dessa maneira, a pressdo sanguinea diminui
e aumenta o suprimento de sangue e oxigénio para o cora¢do e todo o corpo. O ramipril também é usado em pacientes
que tiveram um ataque cardiaco, pois 0 musculo do coracdo pode estar danificado e fraco, dificultando o bombeamento
normal de sangue pelo coracdo. E indicado também para reduzir a chance de ataque cardiaco, derrame cerebral ou
morte cardiovascular em pessoas com mais de 55 anos de idade, com diabetes ou doencga cardiovascular estabelecida.

O anlodipino é um bloqueador de canal de calcio utilizado para tratar a angina (dor no peito) e a pressdo alta
(hipertensdo). O anlodipino age no movimento de célcio dentro das células cardiacas e dos vasos sanguineos, relaxando
a musculatura e aumentando o suprimento de sangue e oxigénio ao coragdo e aos vasos, enquanto reduz a carga
cardiaca. Sua acdo proporciona efeitos aditivos aos do ramipril.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientes com reacBes alérgicas ao ramipril, ao anlodipino, a qualquer
componente de sua formulagdo, a inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ECA) e a di-hidropiridinicos.
N&o deve ser administrado nas seguintes condic¢des: histéria de edema (inchaco) de face, l&bios, lingua, glote e/ou
laringe; doenca renal severa ou diminuicdo importante da funcédo renal e a pacientes em diélise.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A presenca de outros problemas médicos pode afetar os efeitos deste medicamento. Avise 0 médico caso vocé apresente
algumas das condicOes a seguir: desidratacdo, diarreia ou problema cardiaco; hiponatremia (baixo nivel de sédio no
sangue); doenga renal; doenca hepatica; insuficiéncia cardiaca congestiva; pressdo sanguinea muito baixa (hipotenséo
arterial).
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Seu médico deve saber se vocé tem hipertensdo arterial grave, utiliza algum outro medicamento para controle da
pressdo ou sofre de alguma doenca do coragdo. Avise seu médico se sentir dor abdominal intensa, acompanhada ou nédo
de nausea ou vomito; se vocé tem lGpus, doenca no figado ou nos rins. Avise seu médico ou dentista que vocé utiliza
ramipril, antes de se submeter a qualquer tipo de cirurgia ou antes de exames, antes de tratar alergias, ou se vocé faz
didlise.

Este medicamento pode causar tontura, devido a reducdo da pressdo sanguinea; evite dirigir, operar maquinas ou
qualquer tipo de tarefa perigosa ou que exija atencdo, caso vocé ndo esteja se sentindo alerta.

Avise imediatamente 0 médico em caso de suspeita de infeccdo ou caso apresente febre ou dor de garganta,
desidratacdo, transpiracdo excessiva, diarreias ou vémitos, pois podera perder grande quantidade de liquido e sofrer
queda acentuada da pressao sanguinea, podendo levar a tontura ou desmaios.

O tratamento com este medicamento necessita de supervisdo médica regular; seu médico pode precisar avaliar algumas
funcdes, 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; avaliacdo renal, especialmente nas primeiras
semanas de tratamento e, principalmente, em pacientes com doencgas ou alteragcdes renais ou em transplantados; niveis
de sddio, célcio, potassio, &cido Urico e aglcar no sangue; niveis de pot&ssio nos pacientes com doenca renal ou que
utilizam medicamentos poupadores de potéssio; niveis de sodio em pacientes que utilizam diuréticos; exame de sangue
inicial para controle dos glébulos brancos; exame de sangue em caso de suspeita de infeccdo ou sinais de
imunodeficiéncia (febre, amidalite, aumento de génglios), ou sinais de lesGes na pele e mucosas ou sangramento de
gengiva. Em caso de inchaco no rosto ou na lingua e dificuldade para engolir ou respirar, 0 médico devera ser
imediatamente avisado e o paciente deve suspender a préxima dose de Naprix A®.

Como os pacientes idosos frequentemente apresentam problemas renais, e devido a alta probabilidade de ocorréncia de
efeitos adversos, pode ser necessario ajuste de dosagem.

Mulheres gravidas: os inibidores da ECA ndo devem ser usados durante o segundo e o terceiro trimestres de gravidez,
pois podem prejudicar o feto. Se ocorrer gravidez na vigéncia do tratamento, Naprix A® devera ser descontinuado e o
médico, informado. O ramipril aparece no leite materno em quantidades minimas; ndo se sabe se o besilato de
anlodipino é excretado no leite materno e, por essa razao, recomenda-se ndo amamentar durante o tratamento com este
medicamento.

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

Atencdo: este medicamento contém agUcar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de diabetes.
Cada capsula de Naprix A® (2,5 mg + 5 mg) contém 0,10 g de sacarose. Cada capsula de Naprix A® (5 mg + 5 mg)
contém 0,13 g de sacarose. Cada capsula de Naprix A® (10 mg + 5 mg) contém 0,19 g de sacarose. Cada capsula de
Naprix A® (10 mg + 10 mg) contém 0,24 g de sacarose.

Anti-inflamatorios ndo esteroidais: raramente, o tratamento concomitante entre nibidores da ECA e anti-inflamatérios
ndo esteroidais tem sido associado a insuficiéncia renal e aumento do nivel sanguineo de potassio.

Diuréticos: particularmente naqueles pacientes em que a terapia com diuréticos foi recentemente instituida, pode
ocorrer reducdo ocasional e excessiva da pressao sanguinea apés o inicio da terapia com ramipril. A possibilidade dos
efeitos hipotensores do ramipril pode ser reduzida ou minimizada pela interrupcéo temporaria do diurético ou aumento
da ingestdo de liquido antes do inicio da terapia com ramipril. Caso ndo seja possivel, deve-se iniciar a terapia com a
menor dose possivel de ramipril.

Suplementos com potassio e poupadores de potassio: o ramipril pode atenuar a perda de potassio causada pelos
tiazidicos. Diuréticos poupadores de potassio (espironolactona, amilorida, triantereno, etc.) ou suplementos a base de
potassio podem aumentar o risco de hipercalemia. No entanto, se estiver indicado o uso concomitante desses agentes,
eles devem ser administrados com cautela, e 0s niveis sanguineos de potassio do paciente monitorados periodicamente.
Litio: pode ocorrer aumento dos niveis sanguineos do litio e toxicidade. Esses medicamentos devem ser
coadministrados com cautela, e os niveis de litios devem ser periodicamente monitorados. Se for usado um diurético
simultaneamente, o risco de toxicidade do litio pode aumentar.

A ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento pode reduzir o nivel de atencdo, prejudicando tarefas como
operar maquinas e dirigir veiculos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-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.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

As capsulas de Naprix A® sdo transparentes e incolores, com contetido de coloragéo branca e 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 criancas.
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COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Naprix A® deve ser tomado conforme as orientacdes do seu médico. As cépsulas devem ser ingeridas inteiras e sem
mastigar com uma quantidade suficiente de liquido (aproximadamente meio copo de agua).

Para controle da hipertensdo: complementando o tratamento com Naprix A®, pode ser necessério controlar seu peso
corpdreo e cuidados com a alimentagdo, especialmente com os alimentos com alto teor de sédio (sal). Seu médico deve
orientd-lo sobre as possiveis alteracdes na sua dieta; muitos pacientes que tém pressdo alta ndo apresentam nenhum
sinal de problema. Muitos, de fato, ndo apresentam sintomas. E muito importante que vocé tome sua medicacio
exatamente conforme orientagdo do seu médico, mesmo que se sinta bem; lembre-se que este medicamento ndo cura a
pressdo alta, mas ird auxiliar no seu controle. Pode ser que vocé tenha que tomar medicacdo para controle da pressao
alta pelo resto da vida. Se a pressdo alta ndo for tratada, podera causar sérios problemas como infarto do miocardio
(IM), doencas vasculares, derrame cerebral ou doenga renal.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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 ao horario da dose
seguinte, despreze a dose esquecida e volte ao seu esquema normal. N&o tome duas doses aoc mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas conforme frequéncias reportadas em estudos clinicos placebo-controlados realizados
com ramipril

Reacd@o comum (> 1% e < 10%): dor de cabega, tontura, fadiga (astenia).

Reacéo incomum (> 0,1% e < 1%): tosse, disfuncdo erétil (impoténcia sexual).

Experiéncia pos-comercializacdo reportada com ramipril

Reacdo incomum (> 0,1% e < 1%): reagdes anafilatoides, hipotenséo sintomatica (baixa presséo), sincope (desmaio) e
palpitagdes. Pancitopenia (diminuicao global de globulos brancos, vermelhos e plaquetas), anemia hemolitica (quebra
anormal de hemacias nos vasos sanguineos) e trombocitopenia (diminuicdo da quantidade de plaquetas no sangue).
Aumento transitério da ureia sanguinea e creatinina, insuficiéncia renal aguda. Edema angioneuro6tico; insuficiéncia
hepética, hepatite, ictericia (coloracdo amarelada dos olhos e pele), pancreatite (inflamacdo no péncreas), dor
abdominal, anorexia (sensacdo de apetite diminuido), constipacdo (prisdo de ventre), diarreia, boca seca, dispepsia
(indigestdo), disfagia (dificuldade de degluticdo), gastrenterite (infeccdo no trato gastrintestinal), salivagcdo aumentada e
alteracdo do paladar. Reacdes de hipersensibilidade aparente (urticaria- coceira, prurido com ou sem febre),
fotossensibilidade, parpura (tipo de hematoma), onicélise (descolamento da unha), pénfigo (aparecimento de bolhas nas
mucosas), eritema multiforme (tipo de reacdo alérgica das mucosas e da pele), necrdlise epidérmica tdxica
(desprendimento da camada superior da pele), sindrome de Stevens-Johson (reagdo alérgica grave, podendo ocorrer nos
olhos, nariz, uretra, vagina, trato gastrintestinal e trato respiratorio). Ansiedade, amnésia (perda de memoria),
convulses, depressdo, perda de audigdo, insdnia, nervosismo, neuralgia (inflamagéo no nervo), neuropatia (doenga no
sistema nervoso no qual ocorre uma dor descrita como "picada de agulha" ou "sensacdo de choque), parestesia
(formigamento), sonoléncia, tinitus (zumbido no ouvido), tremor, vertigem, distlrbios da visdo. Artralgia (dor na
articulagdo), artrite (inflamacdo na articulacdo), dispnéia (falta de ar), edema (inchago), epistaxe (sangramento nasal),
impoténcia sexual, sudorese aumentada, mal-estar e aumento de peso. Hipoglicemia (baixo nivel de glicose no sangue).

Reac0es adversas conforme frequéncias reportadas em estudos clinicos placebo-controlados realizados
com besilato de anlodipino

Reacdo comum (= 1% e < 10%): edema, tontura, flushing (rubor), palpitacdo, dor de cabeca, fadiga, ndusea, dor
abdominal, sonoléncia.

Reacdo incomum (= 0,1% e < 1%): insuficiéncia cardiaca, pulso irregular, extrassistolia (alteragdo dos batimentos
cardiacos), descoloracdo da pele, urticaria (coceira), pele seca, alopecia, dermatite (inflamacdo na pele causada por
alergia), fraqueza muscular, ataxia (falta de coordenagdo dos movimentos podendo afetar a forca muscular e o
equilibrio), hipertonia (aumento da rigidez muscular), enxaqueca, apatia, agitacdo, amnésia, gastrite, apetite aumentado,
tosse, rinite, disuria (dificuldade para urinar), polidria (aumento do volume urinario), parosmia (sensacéo de cheiros que
ndo existem ou cheiros desagradaveis), alteracdo do paladar, distirbio de acomodacdo de imagem, xeroftalmia (olho
Seco).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

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 orientagdes.

MS n°: 1.0033.0096
Farmacéutica responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

Registrado por:

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.
Rua Josef Kryss, 250 — S&o Paulo — SP
CNPJ 61.230.314/0001-75

Fabricado por:

LIBBS FARMACEUTICA LTDA.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu — SP
Industria brasileira

www.libbs.com.br

Venda sob prescricdo médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 16/04/2013.

@ 08000-135044
t " libbs@]libbs.com.br
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