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NAPRIX D®
ramipril + hidroclorotiazida

APRESENTACOES
Comprimidos com 5 mg de ramipril e 12,5 mg de hidroclorotiazida. Embalagens contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 5 mg de ramipril e 12,5 mg de hidroclorotiazida.

Excipientes: amido, celulose microcristalina, estearilfumarato de sédio, povidona, croscarmelose sddica, fosfato de
célcio dibasico di-hidratado, 6xido férrico marrom claro, 6xido férrico amarelo, didxido de silicio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

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

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Naprix D® é um medicamento que contém duas substancias ativas: ramipril e hidroclorotiazida, que agem para reduzir a
pressdo sanguinea. A hipertensdo arterial aumenta a carga de trabalho do coracdo e das artérias. Se a pressao 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, do coracdo e rins, resultando em risco de derrame cerebral, ataque cardiaco ou
insuficiéncia renal. A hipertensdo arterial pode aumentar o risco de infartos e a ocorréncia desses problemas diminui
quando a pressdo sanguinea estd controlada. O ramipril bloqueia uma enzima do organismo que é responsavel pela
inibicdo da producdo de uma substancia que aumenta a contragdo dos vasos sanguineos, resultando, assim, em seu
relaxamento e dessa maneira, a pressdo sanguinea diminui e aumenta o suprimento de sangue e oxigénio para todo o
corpo. A hidroclorotiazida é um agente diurético, ou seja, ele atua blogqueando a reabsor¢édo de sodio, cloro e agua nos
rins e aumentando a diurese (eliminacéo de urina); dessa maneira, impede a retencéo de liquido em seu organismo; com
a diminuicdo da resisténcia arterial periférica, ocorre também um efeito anti-hipertensivo (reducdo da pressao
sanguinea). Os efeitos anti-hipertensivos dessas duas substancias 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 Unica de ramipril torna-se aparente apds uma
ou duas horas ap6s a ingestdo, sendo o efeito maximo alcancado em cerca de trés a seis horas ap6s a administracdo. A
duracdo do efeito anti-hipertensivo de uma dose Unica é, geralmente, de 24 horas. O efeito anti-hipertensivo maximo
com a administracdo continua de ramipril, geralmente, é observado apds trés a quatro semanas e se mantém estavel com
a continuidade do tratamento. Ja a hidroclorotiazida tem seu inicio de acdo apos trés a quatro dias, podendo perdurar até
uma semana apos a interrupgao do tratamento.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado no caso de reacdo alérgica ao ramipril, a hidroclorotiazida, a outros tipos de
diuréticos ou a qualquer componente de sua formulagdo. A medicacdo ndo deve ser administrada nas seguintes
condigdes: histdria 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¢do importante da funcdo dos rins e em
pacientes em dialise; distdrbios significantes de potassio, sddio ou célcio; doenca hepdtica severa; gravidez e
amamentacéo.

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 pressao ou
sofre de alguma doenca do coragéo; se sentir dor abdominal intensa, acompanhada ou ndo de ndusea ou vomito; se vocé
tem lGpus, doenca no figado ou nos rins.

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

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

Avise imediatamente seu médico em caso de suspeita de infeccédo, se apresentar febre ou dor de garganta, desidratacéo,
transpiracdo 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.
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O tratamento com este medicamento necessita de supervisdo médica regular, por isso 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; avaliagdo renal, especialmente nas
primeiras semanas de tratamento e, principalmente, em pacientes com doengas ou alteragbes renais ou em
transplantados; niveis de sodio, célcio, potassio, acido Urico e aglicar no sangue; niveis de potassio nos pacientes com
doenca renal ou que utilizam medicamentos poupadores de potassio; niveis de sddio 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 les6es na pele e mucosas ou
sangramento de gengiva.

Em caso de inchaco no rosto ou lingua e dificuldade para engolir ou respirar, 0 médico devera ser imediatamente
avisado e o paciente deve suspender a préxima dose de Naprix D®.

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

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

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

Mulheres gravidas: o ramipril, como outros agentes dessa categoria (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 o médico informado. O ramipril aparece no leite materno em
quantidades minimas. Ha evidéncias que sugerem que a hidroclorotiazida pode alterar a producdo ou a composicéo do
leite materno. Por essa razao, recomenda-se nd0 amamentar durante o tratamento com Naprix D®.

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

Este medicamento pode causar doping.

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

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

N&o 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 umidade.
NuUmero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

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

Os comprimidos sdo biconvexos, sulcados e de cor amarela clara.

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 poder utiliz-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos conforme as instruces de seu médico, devendo ser ingeridos por inteiro, sem
mastigar, com uma quantidade suficiente de liquido (aproximadamente meio copo de agua), 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 tolerabilidade. O tratamento € de longo prazo, no geral, e a sua duragdo serd determinada pelo médico. Caso
necessario, a dose podera ser ajustada em intervalos de duas semanas até, no maximo, dois comprimidos ao dia. Na
maioria dos casos, a pressdo sanguinea serd reduzida suficientemente ap6s meio a um comprimido ao dia. Se vocé faz
tratamento com algum tipo de diurético, seu médico iré orienté-lo sobre como iniciar a terapia com Naprix D®. Se vocé
tem insuficiéncia renal, seu médico ird orienta-lo a respeito; vocé poderd necessitar iniciar o tratamento com doses
menores.

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

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. Nao tome duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe ao seu médico sobre o aparecimento de reacBes como tontura, cefaleia, ansia de vomito ou outras reacdes
desagradéaveis.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através de seu servigo de atendimento.

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

A superdose pode causar alteracBes na producdo da urina (diurese), pressdo baixa, alteracbes nos batimentos do
coragdo, 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 orientacoes.

MS ne: 1.0033.0094
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
| h‘ libbs@]libbs.com.br
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