Folheto informativo: Informacao para o doente

Preterax 10 mg/2,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
perindopril arginina/indapamida

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, 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 os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:
1. O que ¢ Preterax 10 mg/2,5 mg e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Preterax 10 mg/2,5 mg
3. Como tomar Preterax 10 mg/2,5 mg

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Preterax 10 mg/2,5 mg

6. Contetudo da embalagem e outras informagdes

1. O que é Preterax 10 mg/2,5 mg e para que € utilizado

Preterax 10 mg/2,5 mg ¢ uma associa¢io de duas substncias ativas, perindopril e indapamida. E
um anti-hipertensor utilizado no tratamento da pressao sanguinea elevada (hipertensdo). Preterax
10 mg/2,5 mg ¢ receitado a doentes que ja estejam a tomar 10 mg de perindopril e 2,5 mg de
indapamida separadamente. Estes doentes podem receber um comprimido de Preterax 10 mg/2,5
mg que contém as duas substincias ativas.

O perindopril pertence a uma classe de medicamentos chamada inibidores da enzima de conversao
da angiotensina (IECA). Estes atuam dilatando os vasos sanguineos, fazendo com que o seu coragao
bombeie mais facilmente o sangue através deles. A indapamida ¢ um diurético. Os diuréticos
aumentam a quantidade de urina produzida pelos rins. Contudo, a indapamida ¢ diferente de outros
diuréticos, porque s6 provoca um ligeiro aumento na quantidade de urina produzida. Cada uma das
substancias ativas reduz a pressdo sanguinea e trabalham de forma conjunta para controlar a sua
pressdo sanguinea.

2. O que precisa de saber antes de tomar Preterax 10 mg/2,5 mg

Nao tome Preterax 10 mg/2,5 mg

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao perindopril ou a qualquer outro IECA, ou a indapamida
ou a qualquer outra sulfonamida ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgdo 6),

- se jateve sintomas tais como respiragao ofegante, inchago da face ou lingua, comichao intensa,
ou reagdes cutdneas graves com um tratamento prévio com um IECA, ou se ja teve, ou um
familiar seu ja teve estes sintomas em qualquer outra circunstancia (uma condi¢do chamada
angioedema),



se tem diabetes ou a fungdo renal diminuida e esta a ser tratado com um medicamento que
contém aliscireno para diminuir a pressao arterial,

se tem uma doenca grave do figado ou sofre de encefalopatia hepatica (doenca degenerativa do
cérebro),

se tem uma doenga nos rins, em que o fluxo de sangue aos rins esta reduzido (estenose da artéria
renal),

se esta a fazer dialise, ou qualquer outro tipo de filtragdo ao sangue. O tratamento com Preterax
10 mg/2,5 mg pode ndo ser o adequado para si, dependendo do aparelho utilizado,

se tem niveis baixos de potassio no sangue,

se ha suspeita de insuficiéncia cardiaca descompensada ndo tratada (retengdo de agua grave,
dificuldade em respirar),

se esta gravida ha mais de trés meses (também ¢ preferivel ndo tomar Preterax 10 mg/2,5 mg no
inicio da gravidez - ver seccao "Gravidez");

se tomou ou esta atualmente a tomar sacubitril/valsartan, um medicamento para a insuficiéncia
cardiaca, uma vez que hd um aumento do risco de angioedema (inchago rapido sob a pele em
areas como a garganta) (ver "Adverténcias e Precaugoes" e "Outros medicamentos e Preterax
10 mg/2,5 mg").

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Preterax 10 mg/2,5 mg:

se tem estenose da artéria aorta (estreitamento do maior vaso que conduz o sangue a partir do
coragdo) ou cardiomiopatia hipertrofica (doenga do musculo cardiaco) ou estenose da artéria
renal (estreitamento da artéria que fornece sangue ao rim),

se tem insuficiéncia cardiaca ou qualquer outro problema cardiaco,

se tem problemas renais ou se estiver a fazer dialise,

se sentir uma diminui¢@o na visdo ou dor ocular. Estes podem ser sintomas de acumulacdo de
liquido na camada vascular do olho (efusdo coroidal) ou um aumento da pressdo no olho e
podem ocorrer dentro de horas a semanas depois de tomar Preterax 10 mg/2,5 mg. Se ndo for
tratada, pode levar a perda permanente da visdo. Se ja teve anteriormente alergia a penicilina ou
sulfonamidas pode estar em maior risco de desenvolver esta situagao,

se tem queixas musculares, incluindo dores musculares, sensibilidade ao toque, fraqueza ou
caibras,

se tem niveis elevados da hormona aldosterona no sangue (aldosteronismo primario)

se tem problemas de figado,

se sofre de uma doenca colagénica (doenga da pele), tal como lupus eritematoso sistémico ou
esclerodermia,

se tem aterosclerose (endurecimento das artérias),

se sofre de hiperparatiroidismo (disfungdo da glandula paratiroide),

se sofre de gota,

se tem diabetes,

se tem uma dieta restrita em sal ou utiliza substitutos do sal que contém potassio,

se toma litio ou diuréticos poupadores de potassio (espironolactona, triamtereno) ou
suplementos de potassio, a sua utilizagdo com Preterax 10 mg/2,5 mg deve ser evitada (ver
“Outros medicamentos e Preterax 10 mg/2,5 mg”),

se € idoso,

se ja teve reagdes de fotossensibilidade,

se tem reagoes alérgicas graves com inchago na face, labios, boca, lingua ou garganta. Isto pode
causar dificuldade em engolir ou respirar (angioedema), que pode ocorrer em qualquer altura
durante o tratamento. Se desenvolver tais sintomas, deve parar imediatamente o tratamento e
consultar um médico,

se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a pressao arterial elevada:



e um antagonista dos recetores da angiotensina I (ARA) (também conhecidos como “sartans”
— por exemplo valsartan, telmisartan, irbesartan), em particular se tiver problemas nos rins
relacionados com a diabetes;

e  aliscireno.

O seu médico pode avaliar a sua funcdo renal, a pressdo arterial e a quantidade de eletrolitos (por

ex: potassio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informagao sob o titulo “Nao tome Preterax 10 mg/2,5 mg”,

- se éderacanegra, podera ter um maior risco de angioedema e este medicamento pode ser menos
eficaz na diminuigao da sua pressdo arterial, do que em doentes de raga ndo negra,

- se faz hemodialise com membranas de fluxo elevado,

- se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos, o risco de angioedema aumenta:

e racecadotril (utilizado para tratar a diarreia),

e  sirolimus, everolimus, temsirolimus ¢ outros medicamentos pertencentes a classe dos
inibidores mTOR (utilizados para evitar a rejeicdo de Orgdos transplantados e para o
cancro),

e sacubitril (disponivel em associacdo de dose fixa com valsartan), utilizado para tratar a
insuficiéncia cardiaca de longo prazo,

e linagliptina, saxagliptina, sitagliptina, vildagliptina e outros medicamentos pertencentes a
classe de farmacos conhecida por gliptinas (utilizados para tratar a diabetes).

Angioedema
Tém sido reportados casos de angioedema (uma reagdo alérgica grave com inchaco na face, 1abios,

lingua ou garganta, com dificuldade em engolir ou respirar) em doentes tratados com inibidores da
ECA, incluindo Preterax. Isto pode ocorrer a qualquer momento durante o tratamento. Se
desenvolver estes sintomas, deve parar de tomar Preterax 10 mg/2,5 mg e consultar um médico
imediatamente. Ver também a seccéo 4.

Deve informar o seu médico se pensa estar gravida (ou planeia engravidar). Preterax 10 mg/2,5 mg
ndo esta recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado apos o terceiro més de gravidez,
uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura (ver
"Gravidez e amamentagao™).

Durante a toma de Preterax, deve também informar o seu médico ou profissional de saude:

- se estiver para ser submetido a anestesia e/ou cirurgia,

- se teve recentemente diarreia ou vomitos, ou se esta desidratado,

- se for submetido a dialise ou a aférese das LDL (remogao do colesterol do seu sangue por
uma maquina),

- se for submetido a tratamentos de dessensibilizacdo para reduzir os efeitos da alergia a
picada de abelha ou vespa,

- se for submetido a um exame médico que requer a injecdo dum agente de contraste iodado
(uma substancia que torna os 0rgaos como rins ou estdmago visiveis aos raios-X),

- se tiver alteracdes visuais ou dor, em um ou ambos os olhos, enquanto estiver em
tratamento com Preterax 10 mg/2,5 mg. Isto pode ser um sinal de que esta a desenvolver glaucoma,
aumento da pressao no(s) olho(s). Deve descontinuar o tratamento com Preterax 10 mg/2,5 mg e
consultar um médico.

Os atletas deverdo ter em atencdo que Preterax 10 mg/2,5 mg contém uma substincia ativa
(indapamida) que pode causar uma reacdo positiva nos testes de controlo antidoping.



Criancas e adolescentes
Preterax 10 mg/2,5 mg ndo deve ser dado a criangas e adolescentes.

Outros medicamentos e Preterax 10 mg/2,5 mg
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou vier a
tomar outros medicamentos.

Deve evitar tomar Preterax 10 mg/2,5 mg com:

litio (utilizado para tratar mania ou depressao),

aliscireno (utilizado para tratamento da hipertensdo) se tem diabetes mellitus ou problemas
renais,

diuréticos poupadores de potassio (por ex: triamtereno, amilorida), sais de potassio, outros
medicamentos que podem aumentar o potdssio no organismo (tais como heparina, um
medicamento utilizado para diluir o sangue e prevenir coagulos; trimetoprim ¢ cotrimoxazol,
também conhecido como trimetoprim/sulfametoxazol, para infe¢des causadas por bactérias),
estramustina (utilizada no tratamento do cancro),

outros medicamentos utilizados no tratamento da pressdo arterial elevada: IECAs e
bloqueadores dos recetores da angiotensina.

O tratamento com Preterax 10 mg/2,5 mg pode ser afetado por outros medicamentos. O seu médico
pode necessitar de alterar a sua dose e/ou tomar outras precaugdes. Fale com o seu médico se estiver
a tomar algum dos seguintes medicamentos, pois podem ser necessarios cuidados especiais:

outros medicamentos para tratar a pressdo sanguinea elevada, incluindo antagonistas dos
recetores da angiotensina II (ARA) ou aliscireno (ver também a informagdo sob o titulo “Nao
tome Preterax 10 mg/2,5 mg” e “Adverténcias e precaugdes”) ou diuréticos (medicamentos que
aumentam a quantidade de urina produzida pelos rins),

diuréticos poupadores de potéssio utilizados no tratamento de insuficiéncia cardiaca: eplerenona
e espironolactona com doses entre 12,5 mg e 50 mg por dia,

medicamentos utilizados com maior frequéncia no tratamento da diarreia (racecadotril) ou para
evitar a rejeicdo de orgdos transplantados (sirolimus, everolimus, temsirolimus e outros
medicamentos pertencentes a classe denominada por inibidores mTOR). Ver seccdo
"Adverténcias e precaugodes",

sacubitril/valsartan (utilizado para tratar a insuficiéncia cardiaca de longo prazo). Ver secgoes
"Nao tome Preterax 10 mg/2,5 mg " e "Adverténcias e precaucdes".

medicamentos anestésicos,

agentes de contraste iodados,

antibidticos utilizados para tratar infegdes bacterianas (por ex: moxifloxacina, esparfloxacina,
eritromicina injetavel),

metadona (utilizada para tratar dependéncia),

procainamida (para o tratamento do batimento cardiaco irregular),

alopurinol (para o tratamento da gota),

anti-histaminicos utilizados para tratar reacdes alérgicas, tais como febre dos fenos (por ex:
mizolastina, terfenadina, astemizol),

corticosteroides utilizados para tratar varias condi¢des incluindo asma grave ou artrite
reumatoide,

imunossupressores utilizados para o tratamento de alteragdes autoimunes ou na sequéncia de
uma cirurgia de transplante para prevenir rejeigdo (por ex: ciclosporina, tacrolimus),
halofantrina (utilizada para tratar certos tipos de malaria),

pentamidina (utilizada para tratar pneumonia),

sais de ouro, especialmente com administracdo intravenosa (utilizados para tratar sintomas de
artrite reumatoide)



- vincamina (utilizada para tratar alteragdes cognitivas sintomaticas no idoso, incluindo perda de
memoria),

- Dbepridilo (utilizado para tratar angina de peito),

- medicamentos utilizados para problemas do ritmo cardiaco (por ex: quinidina, hidroquinidina,
disopiramida, amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida, digitalicos, bretilio),

- cisaprida, difemanil (utilizados no tratamento de problemas géstricos e digestivos)

- digoxina ou outros glicosidos cardiacos (para o tratamento de problemas do coragdo),

- baclofeno (para tratar a rigidez dos musculos que aparece em doengas tal como a esclerose
multipla),

- medicamentos para tratar diabetes, tais como insulina, metformina ou gliptinas,

- calcio, incluindo suplementos de calcio,

- laxantes estimulantes (por ex: sene),

- medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides (por ex: ibuprofeno) ou salicilatos em doses
elevadas (por ex: acido acetilsalicilico, uma substincia presente em muitos medicamentos
utilizados para aliviar a dor ¢ baixar a febre, assim como para prevenir a coagulagao do sangue),

- anfotericina B injetavel (para tratar doenga fingica grave),

- medicamentos utilizados para tratar alteragdes mentais, tais como depressdo, ansiedade,
esquizofrenia (por ex: antidepressivos triciclicos, neurolépticos (tais como amissulprida,
sulpirida, sultoprida, tiaprida, haloperidol, droperidol)),

- tetracosactido (para tratar a doenga de Crohn),

- trimetoprim (para o tratamento de infegdes),

- vasodilatadores, incluindo nitratos (medicamentos que tornam os vasos sanguineos mais largos),

- medicamentos utilizados no tratamento da pressdo arterial baixa, choque ou asma (efedrina,
noradrenalina ou adrenalina).

Preterax 10 mg/2,5 mg com alimentos e bebidas
E preferivel tomar Preterax 10 mg/2,5 mg antes duma refeicao.

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

Gravidez

O seu médico normalmente aconselha-la-4 a interromper Preterax 10 mg/2,5 mg antes de
engravidar ou assim que estiver gravida e a tomar outro medicamento em vez de Preterax 10 mg/2,5
mg. Preterax 10 mg/2,5 mg ndo estd recomendado no inicio da gravidez e ndo deve ser tomado
apos o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser gravemente prejudicial para o bebé se
utilizado a partir desta altura.

Amamentacao

Preterax 10 mg/2,5 mg ndo esta recomendado em maes a amamentar, especialmente se o bebé for
recém-nascido ou prematuro; nestes casos o seu médico podera indicar outro tratamento. Fale com
o seu médico imediatamente.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Preterax 10 mg/2,5 mg ndo afeta o estado de vigilancia, mas em certos doentes podem surgir
reacdes tais como tonturas ¢ fraqueza relacionadas com a descida da pressdo sanguinea. Nestes
casos a sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas pode estar diminuida.

Preterax 10 mg/2,5 mg contém lactose (um tipo de actcar). Se foi informado pelo seu médico
que tem intolerancia a alguns agticares, contacte-o antes de tomar este medicamento.



Preterax 10 mg/2,5 mg contém sodio. Preterax 10 mg/2,5 mg contém menos de 1 mmol de sddio
(23 mg) por comprimido, ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Preterax 10 mg/2,5 mg

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas. A dose recomendada ¢ um comprimido por dia. Tome
o comprimido de preferéncia de manha e antes duma refeicao. Engula o comprimido com um copo
de agua.

Se tomar mais Preterax 10 mg/2,5 mg do que deveria

Se tomar muitos comprimidos, contacte imediatamente o seu médico ou a urgéncia hospitalar mais
proxima. O efeito mais provavel, em caso de sobredosagem, ¢ a descida da pressdo sanguinea. Se
se verificar uma descida importante da pressdo sanguinea (associada com néuseas, vomitos, caibras
e tonturas, sonoléncia, confusdo mental, alteracdes na quantidade de urina produzida pelos rins),
deitar-se com as pernas elevadas pode ajudar.

Caso se tenha esquecido de tomar Preterax 10 mg/2,5 mg

E importante tomar o seu medicamento todos os dias, de forma regular, para o tratamento ser mais
eficaz. Contudo, caso se esquega de tomar uma dose de Preterax 10 mg/2,5 mg, tome a dose
seguinte a hora habitual. Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Preterax 10 mg/2,5 mg
Como o tratamento para a pressao sanguinea elevada € normalmente prolongado, deve falar com o
seu médico antes de parar de tomar este medicamento.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

Pare de tomar o medicamento e consulte imediatamente um médico, se sentir algum dos seguintes

efeitos indesejaveis que podem ser graves:

- Tontura grave ou desmaio devido a diminuigdo da pressdo arterial (Frequente - pode afetar até
1 em cada 10 pessoas),

- Broncoespasmo (aperto do peito, pieira e¢ falta de ar ou dificuldade em respirar) (Pouco
frequente - pode afetar até¢ 1 em cada 100 pessoas),

- Inchaco da face, labios, boca, lingua ou garganta, dificuldade em respirar (angioedema) (ver
secgdo 2 "Adverténcias e precaucdes") (Pouco frequente - pode afetar até 1 em cada 100
pessoas),

- Erup¢des graves na pele, incluindo eritema multiforme (erupcao da pele que frequentemente
comeca com manchas vermelhas que ddo comichio, na sua cara, bragos ou pernas) ou erupgao
intensa na pele, urticaria, pele avermelhada por todo o corpo, comichdo grave, borbulhas,



descamagdo e inchaco da pele, inflamag¢do das membranas mucosas (sindrome de Stevens
Johnson) ou outras reagdes alérgicas (Muito raro - pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas),

- AlteracGes cardiovasculares (batimentos cardiacos irregulares, angina pectoris (dores no peito,
maxilar e costas, apds esforgo fisico), ataque cardiaco) (Muito raro - pode afetar até 1 em cada
10.000 pessoas),

- Fraqueza nos bragos ou pernas, ou problemas na fala, poderao ser um sinal de um possivel AVC
(Muito raro - pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas),

- Inflamag¢do do pancreas, o que pode causar dores graves no abdomen e nas costas,
acompanhadas com uma sensagdo de muito mal-estar (Muito raro - pode afetar até 1 em cada
10.000 pessoas),

- Amarelecimento da pele ou olhos (ictericia), o que pode ser um sinal de hepatite (Muito raro -
pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas),

- Batimentos cardiacos irregulares que pdem a vida em risco (Frequéncia desconhecida),

- Doenga do cérebro causada por doenga no figado (encefalopatia hepatica) (Frequéncia
desconhecida),

- Fraqueza muscular, ciibras, sensibilidade ao toque ou dor e, particularmente, se a0 mesmo
tempo sentir mal-estar ou apresentar temperatura corporal elevada, que pode ser causada por
uma rutura muscular anormal (Frequéncia desconhecida).

Por ordem decrescente de frequéncia, os efeitos indesejaveis podem incluir:

- Frequentes (pode afetar até 1 em cada 10 pessoas):

Valores baixos de potassio no sangue, reagdes na pele em pessoas predispostas a reagdes alérgicas
¢ asmaticas, dores de cabeca, tonturas, vertigens, picadas ¢ formigueiro, alteragdes da visdo,
zumbidos (sensagdo de barulhos nos ouvidos), tosse, falta de ar (dispneia), perturbacdes
gastrointestinais (nauseas, vomitos, dor abdominal, alteracdo do paladar, dispepsia ou dificuldade
de digestdo, diarreia, prisdo de ventre), reacoes alérgicas (tais como erupgdes cutineas, comichao),
cdibra muscular, sensagdo de fadiga.

- Pouco frequentes (pode afetar até 1 em cada 100 pessoas):

Alteragdes de humor, depressdo, alteragdes de sono, urticaria, purpura (pontos vermelhos na pele),
formagdo de conjuntos de bolhas sobre a pele, problemas nos rins, impoténcia (incapacidade de
obter ou manter uma ere¢do), sudacdo, excesso de eosindfilos (um tipo de glébulos brancos do
sangue), alteragdo dos parametros laboratoriais: valores elevados de potassio no sangue reversivel
com a descontinuagdo do tratamento, valores reduzidos de sédio que pode levar a desidratagdo e
pressao arterial baixa, sonoléncia, desmaio, palpitagdes (tomar consciéncia do batimento cardiaco),
taquicardia (batimentos cardiacos acelerados), hipoglicemia (valores muito baixos de agucar no
sangue) no caso de doentes diabéticos, vasculite (inflamagdo dos vasos sanguineos), boca seca,
reacdes de fotossensibilidade (aumento da sensibilidade da pele ao sol), artralgia (dor nas
articulacdo), mialgia (dor muscular), dor no peito, mal-estar, inchaco periférico, febre, aumento da
ureia no sangue ¢ aumento da creatinina no sangue, queda.

- Raros (pode afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

Agravamento da psoriase, alteragdes dos parametros laboratoriais: valores baixos de cloreto no
sangue, valores baixos de magnésio no sangue, aumento do nivel das enzimas do figado, nivel de
bilirrubina plasmatica elevado, fadiga, afrontamentos, producdo de urina diminuida ou ausente,
insuficiéncia renal aguda.

Urina escura, sensacdo de mal-estar (nausea) ou enjoo (vomitos), caibras musculares, confusao e
convulsdes. Estes podem ser sintomas de uma condicdo denominada SIADH (secregio
inapropriada de hormona antidiurética).



- Muito raros (pode afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

Confusao, pneumonia eosinofilica (um tipo raro de pneumonia), rinite (obstru¢do nasal ou
corrimento nasal), problemas graves nos rins, alteragdes sanguineas tais como numero baixo de
globulos brancos e vermelhos, diminuigdo dos niveis de hemoglobina, redugdo do nimero de
plaquetas sanguineas, valores elevados de calcio no sangue, funcionamento anormal do figado.

- Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Registo anormal de ECG, alteragdes nos parametros laboratoriais: valores elevados de acido trico
e valores elevados de agicar no sangue, dificuldade em ver ao longe (miopia), visdo turva,
compromisso visual, diminui¢do da visdo ou dor nos olhos devido a pressao elevada (possiveis
sinais de acumulagdo de liquido na camada vascular do olho (efus@o coroidal) ou glaucoma agudo
de angulo fechado), descoloragdo, dorméncia e dor nos dedos das maos e pés (fenomeno de
Raynaud). Se sofrer de lupus eritematoso sistémico (um tipo de doenga do colagénio), este podera
agravar-se.

Podem surgir alteracdes no sangue, nos rins, figado ou pancreas e nos parametros laboratoriais
(analises ao sangue). O seu médico pode precisar de mandar fazer exames ao sangue para controlar
a sua condi¢do.

Se tem estes sintomas, contacte o seu médico o mais rapidamente possivel.

Comunicacgio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmac€utico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestdo 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)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Preterax 10 mg/2,5 mg

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

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na cartonagem e no recipiente. O
prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Manter o recipiente bem fechado para proteger da humidade.



Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo 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 informacdes
Qual a composicao de Preterax 10 mg/2,5 mg

- As substancias ativas sdo: perindopril arginina e indapamida. Um comprimido revestido
por pelicula contém 10 mg de perindopril arginina (correspondente a 6,79 mg de perindopril) e 2,5
mg de indapamida.

- Os outros componentes no niicleo do comprimido sdo: lactose mono-hidratada, estearato
de magnésio (E470B), maltodextrina, silica coloidal anidra (E551) e amido glicolato de sddio (tipo
A), e na pelicula de revestimento: glicerol (E422), hipromelose (E464), macrogol 6000, estearato
de magnésio (E470B) e dioxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de Preterax 10 mg/2,5 mg e contetiido da embalagem

Preterax 10 mg/2,5 mg apresenta-se em comprimidos revestidos por pelicula, brancos e redondos,
com um diametro de 8 mm e um raio de curvatura de 11 mm. Um comprimido revestido por pelicula
contém 10 mg de perindopril arginina e 2,5 mg de indapamida.

Os comprimidos estdo disponiveis nas seguintes apresentagoes: 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100,
120 ou 500 comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentagdes.
Titular da Autorizacio de Introdu¢ao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes cedex

Franca

Fabricante

Servier (Ireland) Industries Ltd
Gorey Road, Arklow

Co Wicklow — Irlanda

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Bélgica PRETERAX 10 mg/2,5 mg

Bulgaria NOLIPREL Bi-FORTE

Chipre Preterax 10 mg/2,5 mg

Republica Checa Prestarium Neo Combi 10 mg/2,5 mg
Estonia NOLITERAX 10 mg/2,5 mg

Finlandia COVERSYL COMP NOVUM 10 mg/2,5 mg

Franca BIPRETERAX 10 mg/2,5 mg comprimé pelliculé



Grécia Preterax 10 mg/2,5mg

Irlanda COVERSYL ARGININE PLUS 10/2.5mg

Italia NOLITERAX 10/2,5

Letonia NOLITERAX 10 mg/2,5 mg tablets

Lituania NOLITERAX 10 mg/2,5 mg plévele dengtos tabletés
Luxemburgo PRETERAX 10 mg/2,5 mg

Malta COVERSYL PLUS 10 mg/2.5 mg

Paises Baixos COVERSYL PLUS arg 10 mg/2,5 mg

Poloénia NOLIPREL Bi-FORTE

Portugal PRETERAX 10 mg/2,5 mg

Roménia NOLITERAX 10 mg/2,5 mg

Eslovaquia NOLIPREL Bi-FORTE A

Eslovénia BIONOLIPREL 10 mg/2,5 mg filmsko oblozene tablete

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 05/2023.

Outras fontes de informacio
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet do
INFARMED (www.infarmed.pt).



