Folheto informativo: informagéo para o paciente

Ramipril Sandoz 2,5 mg comprimidos
Ramipril Sandoz 5 mg comprimidos
Ramipril Sandoz 10 mg comprimidos

ramipril

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informagdes importantes para si.
- Guarde este folheto. Pode ser necessério 1é-lo novamente.
- Ainda tem perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.
- Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi prescrito apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que voceé.
- Se tiver algum dos efeitos secundarios mencionados na sec¢ao 4, ou se notar algum
efeito secundario ndo mencionado neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto:

O que é Ramipril Sandoz e para que é utilizado?

Quando ndo deve tomar este medicamento ou deve ter precaugdes especiais?
Como tomar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios.

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informacdes
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1. O que é Ramipril Sandoz e para que € utilizado?

Ramipril Sandoz contém um medicamento chamado ramipril. Pertence a um grupo de
medicamentos chamados inibidores da ECA (inibidores da enzima de converséo da
angiotensina).

Ramipril Sandoz atua por:
reduzir a produgado de substancias que podem aumentar sua pressao arterial no corpo
relaxar e dilatar seus vasos sanguineos
garantir que seu coragdo possa bombear o sangue pelo corpo mais facilmente.

Ramipril Sandoz pode ser usado:
para tratar presséo alta (hipertensio)
para reduzir o risco de ataque cardiaco ou derrame
para reduzir o risco de problemas renais ou prevenir a piora de problemas renais
(independentemente de vocé ter ou n3o diabetes)
para tratar seu coragdo se ele ndo puder bombear sangue suficiente para o resto do seu
corpo (insuficiéncia cardiaca)
como tratamento apds um ataque cardiaco (infarto do miocérdio) complicado com
insuficiéncia cardiaca.

2. Quando vocé ndo deve tomar este medicamento ou deve ter cuidado extra?
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Quando vocé nao deve usar este medicamento?
Vocé é alérgico a ramipril, a outro medicamento com inibidor da ECA ou a qualquer um
dos outros componentes deste medicamento. Esses componentes podem ser
encontrados na sec¢ao 6.
Sinais de uma reacao alérgica incluem erupgao cutanea, problemas para engolir ou
respirar, inchago dos labios, rosto, garganta ou lingua.
Se vocé ja teve uma reagao alérgica grave chamada “angioedema”. Os sinais incluem
coceira, urticaria (urticaria), manchas vermelhas nas maos, pés e garganta, inchaco da
garganta e lingua, inchaco ao redor dos olhos e labios, dificuldades para respirar e engolir.
Se vocé esta em didlise ou algum tipo de filtragdo sanguinea. Dependendo do dispositivo
usado, pode ser que Ramipril Sandoz nado seja adequado para vocé.
Se vocé tem problemas renais onde o fluxo sanguineo para seus rins esta reduzido
(estenose da artéria renal).
Durante os Ultimos 6 meses de gravidez (veja mais na secdo “Gravidez e amamentagao”).
Se sua pressao arterial estd anormalmente baixa ou instavel. Seu médico deve avaliar isso.
Se vocé tem diabetes ou funcao renal reduzida e esta usando um medicamento que
contém alisquireno para reduzir sua pressao arterial
Se vocé estd usando ou usou sacubitril/valsartan, um medicamento usado para tratar um
tipo de insuficiéncia cardiaca prolongada (crénica) em adultos, pois o risco de
angioedema (um inchago subcutéaneo rapido, em um local como a garganta) é aumentado.

Nao tome Ramipril Sandoz se algum dos pontos acima mencionados se aplicar a vocé. Se tiver
duvidas, deve falar com o seu médico antes de tomar Ramipril Sandoz.

Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento:
se tiver problemas cardiacos, hepaticos ou renais
se perdeu muitos sais corporais ou liquidos (devido a vomitos, diarreia, suor excessivo,
dieta com pouco sal, uso prolongado de diuréticos ou se fez diélise)
se for receber tratamento para reduzir a sua alergia a picadas de abelhas ou vespas
(dessensibilizagdo)
se for receber um anestésico. Isso pode ser administrado para uma cirurgia ou
odontologia. Pode ser necessario interromper o tratamento com Ramipril Sandoz um dia
antes; pecga conselho ao seu médico
se tiver uma alta concentracdo de potéssio no sangue (visivel nos resultados de exames
de sangue)
se usar medicamentos ou tiver condi¢des que possam reduzir o nivel de sédio no sangue.
O seu médico pode realizar exames de sangue regularmente, especialmente para verificar
o nivel de sddio no sangue, principalmente se for idoso.
se usar um dos seguintes medicamentos, o risco de angioedema pode estar aumentado:
- Racecadotril, um medicamento para o tratamento da diarreia;
- Medicamentos usados para prevenir a rejeicdo de um transplante de 6rgdo e no
tratamento do cancer (por exemplo, temsirolimus, sirolimus, everolimus);
- Vildagliptina, um medicamento para o tratamento da diabetes.
se tiver uma doenga vascular do colageno, como esclerodermia ou lUpus eritematoso
sistémico
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se tomar um dos seguintes medicamentos usados para tratar a hipertensao: bloqueadores
dos receptores da angiotensina Il (ARBs) (também conhecidos como sartanas — por
exemplo, valsartan, telmisartan, irbesartan), especialmente se tiver problemas renais
relacionados com diabetes.

aliskiren.

O seu médico pode monitorar regularmente a sua fungdo renal, pressao arterial € 0s niveis
de eletrdlitos (ex.

potassio) no seu sangue.

Veja também a informagdo em “Quando ndo deve usar este medicamento?”.

deve informar o seu médico se pensa que esta gravida (ou pode engravidar). Ramipril
Sandoz ndo é recomendado durante os primeiros 3 meses de gravidez e pode causar
danos graves ao seu bebé apds o terceiro més de gravidez (ver secgdo “Gravidez e
amamentacédo”).

Criangas e adolescentes até 18 anos
Ramipril Sandoz nao é recomendado para uso em criangas e adolescentes menores de 18 anos,
pois a seguranga e eficacia do ramipril em criangas ainda ndo foram estabelecidas.

Se algum dos pontos acima se aplica a vocé (ou se tiver dividas), deve falar com seu médico
antes de tomar Ramipril Sandoz.

Vocé esta tomando outros medicamentos?

Esta tomando outros medicamentos além de Ramipril Sandoz, tomou recentemente ou ha
possibilidade de tomar outros medicamentos em breve? Informe seu médico ou farmacéutico.
Isso é importante porque Ramipril Sandoz pode afetar o funcionamento de alguns outros
medicamentos. Além disso, alguns medicamentos podem afetar o funcionamento de Ramipril
Sandoz.

Informe seu médico se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos. Eles podem fazer
com que Ramipril Sandoz funcione menos bem:
medicamentos usados para aliviar dor e inflamacéo (por exemplo, anti-inflamatérios ndo
esteroides (AINEs) como ibuprofeno, indometacina e acido acetilsalicilico)
medicamentos usados para tratar pressao baixa, choque, insuficiéncia cardiaca, asma ou
alergia, como efedrina, noradrenalina e adrenalina. Seu médico precisard monitorar sua
pressao arterial.

Informe seu médico se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos. Eles podem
aumentar a chance de efeitos colaterais se tomados junto com Ramipril Sandoz:
medicamentos usados para aliviar dor e inflamacao (por exemplo, anti-inflamatérios ndo
esteroides (AINEs) como ibuprofeno, indometacina e &cido acetilsalicilico)
medicamentos para cancer (quimioterapia)
diuréticos (medicamentos que eliminam dgua) como furosemida
suplementos de potéssio (incluindo substitutos do sal), diuréticos poupadores de potéssio
e outros medicamentos que podem aumentar a quantidade de potéssio no sangue (por
exemplo, trimetoprima e co-trimoxazol para infecgdes bacterianas; ciclosporina, um
medicamento que suprime o sistema imunolégico usado para prevenir a rejeicao de
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transplantes de 6rgéaos; e heparina, um medicamento usado para afinar o sangue e
prevenir a formacéo de codgulos sanguineos)

esteroides para inflamagao, como prednisolona

alopurinol (usado para reduzir os niveis de acido Urico no sangue) [] procainamida (para
problemas de ritmo cardiaco).

temsirolimus (contra o cancer)

sirolimus, everolimus (para prevenir a rejeicdo de transplantes)

vildagliptina (usada para tratar diabetes tipo 2).

racecadotril (usado contra diarreia).

Pode ser que o seu médico precise ajustar a sua dosagem e/ou tomar outras precaugoes:

Se vocé estiver tomando um blogqueador do receptor de angiotensina Il (BRA) ou alisquireno
(veja também as informagdes em “Quando ndo deve usar este medicamento?” e “Quando deve
ter cuidado especial com este medicamento?”).

Informe o seu médico se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos. Eles podem ser
afetados pelo Ramipril Sandoz:
medicamentos para diabetes, como antidiabéticos orais e insulina. Ramipril Sandoz pode
reduzir o seu nivel de agucar no sangue. Monitore cuidadosamente o seu nivel de agucar
no sangue durante o uso de Ramipril Sandoz.
litio (para problemas de saiide mental). Ramipril Sandoz pode aumentar a quantidade de
litio no seu sangue. A concentragao de litio deve ser cuidadosamente monitorada pelo seu
médico.

Se algum dos pontos acima se aplica a vocé (ou se tiver dividas), deve falar com o seu médico
antes de tomar Ramipril Sandoz.

O que deve considerar em relagdo a alimentagao e ao alcool?
Beber alcool com Ramipril Sandoz pode causar tontura ou sensag¢ao de desmaio. Se tiver
davidas sobre quanto pode beber enquanto toma Ramipril Sandoz, deve discutir isso com
0 seu médico, pois medicamentos usados para reduzir a pressao arterial e o0 alcool podem
ter efeitos aditivos.
Ramipril Sandoz pode ser tomado com ou sem alimentos.

Gravidez e amamentacao

Gravidez

Deve informar o seu médico se achar que esta gravida (ou pode vir a estar).

Nao deve tomar Ramipril Sandoz durante as primeiras 12 semanas de gravidez e definitivamente
nao deve toma-lo apds a 13 semana, pois o uso durante a gravidez pode ser prejudicial para o
bebé.

Se engravidar enquanto estiver tomando Ramipril Sandoz, deve informar imediatamente o seu
médico. Em caso de gravidez planejada, deve-se mudar para um tratamento alternativo
adequado com antecedéncia.

Amamentacao
Nao deve tomar Ramipril Sandoz se estiver amamentando.
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Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Habilidade para dirigir e uso de maquinas

Pode sentir tontura durante o uso de Ramipril Sandoz. A probabilidade disso € maior quando
comega a tomar Ramipril Sandoz ou quando comega a tomar uma dose mais alta. Nesse caso,
nao deve dirigir ou operar ferramentas ou maquinas.

3. Como tomar este medicamento?

Tome este medicamento sempre exatamente como seu médico lhe indicou. Tem duvidas sobre o
uso correto? Entdo entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Tomada deste medicamento
Tome este medicamento por via oral, todos os dias no mesmo horario.
Engula os comprimidos inteiros com liquido.
Nao esmague ou mastigue os comprimidos.

Quanto vocé deve tomar?

Tratamento da hipertensao
A dose inicial usual é de 1,25 mg ou 2,5 mg uma vez por dia.
Seu médico ajustara a quantidade que vocé toma até que sua pressao arterial esteja
controlada.
A dose maxima é de 10 mg uma vez por dia.
Se vocé ja estiver tomando diuréticos, seu médico pode interromper o diurético ou
reduzir a quantidade antes de iniciar o tratamento com Ramipril Sandoz.

Para reduzir o risco de ataque cardiaco ou derrame
A dose inicial usual é de 2,5 mg uma vez por dia.
Seu médico pode entdo decidir aumentar a quantidade que vocé toma.
A dose usual é de 10 mg uma vez por dia.

Tratamento para reduzir ou prevenir a piora de problemas renais
Vocé pode comegar com uma dose de 1,25 mg ou 2,5 mg uma vez por dia.
Seu médico ajustara a quantidade que vocé toma.
A dose usual 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.
O seu médico ajustara a quantidade que vocé toma.
A dose maxima é de 10 mg por dia. Duas administragdes por dia sdo preferiveis.

Tratamento apds um infarto do miocérdio
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 quantidade que vocé toma.

A dose habitual é de 10 mg por dia. Duas administragdes por dia sdo preferiveis.
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|dosos
O seu médico reduzird a dose inicial e ajustara o seu tratamento mais lentamente.

Vocé tomou uma quantidade excessiva deste medicamento?

Se vocé usou ou tomou uma quantidade excessiva de Ramipril Sandoz, entre em contato
imediatamente com o seu médico, farmacéutico ou com o Centro de Intoxicagdes
(070/245.245).

Informe o seu médico ou va imediatamente ao servigo de emergéncia do hospital mais préximo.
Nao dirija até o hospital, pega para alguém leva-lo ou chame uma ambulancia. Leve a embalagem
do medicamento com vocé. Assim, o médico sabera o que vocé tomou.

Esqueceu-se de tomar este medicamento?
Se vocé esqueceu uma dose, tome a sua dose normal no horario habitual.
Nao tome uma dose dupla para compensar um comprimido esquecido.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode ter efeitos colaterais, embora nem todos
0s pacientes os apresentem.

Pare de tomar este medicamento e consulte um médico imediatamente se notar algum dos
seguintes efeitos colaterais graves - vocé pode precisar de tratamento médico urgente:
inchago do rosto, labios ou garganta, dificultando a degluticado ou respiragao, coceira e
erupg¢ao cutanea. Isso pode ser um sinal de uma reagao alérgica grave a este
medicamento
reacdes cutaneas graves, como erupc¢ao cutanea, ulceras na boca, agravamento de uma
doencga de pele preexistente, vermelhidao, formagao de bolhas ou descamacao da pele
(como sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica tdxica ou eritema multiforme).

Informe seu médico imediatamente se voce tiver:
batimento cardiaco acelerado, irregular ou forte (palpitagdes), dor no peito, aperto no
peito ou problemas mais graves, como ataque cardiaco e derrame
falta de ar ou tosse. Isso pode ser um sinal de problemas pulmonares
hematomas faceis, sangramento prolongado, qualquer sinal de sangramento (por
exemplo, sangramento nas gengivas), manchas roxas na pele ou infecgdes mais
frequentes do que o normal, dor de garganta e febre, sensacao de cansago, desmaio,
tontura ou pele pélida. Isso pode ser um sinal de problemas sanguineos ou da medula
Ossea
dor abdominal intensa, que pode irradiar para as costas. Isso pode ser um sinal de
pancreatite (inflamagéo do pancreas)
febre, calafrios, fadiga, perda de apetite, dor abdominal, ndusea, amarelamento da pele ou
dos olhos (ictericia). Isso pode ser um sinal de problemas hepéticos, como hepatite
(inflamag&o do figado) ou dano hepético.
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Outros efeitos colaterais incluem:

Informe seu médico se algum dos seguintes efeitos colaterais se tornar grave ou durar mais do
que alguns dias.

Frequente (pode ocorrer em até 1 em cada 10 pessoas)
Dor de cabeca ou sensacao de cansagco
Sensacdo de tontura. A probabilidade disso € maior quando vocé comega a tomar Ramipril
Sandoz ou aumenta a dosagem
Desmaio, hipotenséo (pressdo arterial anormalmente baixa), especialmente se vocé se
levantar ou sentar rapidamente
Tosse seca e irritante, inflamagéo dos seios nasais (sinusite) ou bronquite, falta de ar
Dor de estdmago ou intestinal, diarreia, indigestdo, ndusea ou vomito
Erupgdo cutanea com ou sem éarea elevada
Dor no peito
Caibras ou dor nos musculos
Exames de sangue que indicam que vocé tem mais potassio no sangue do que o normal.

As vezes (podem ocorrer em até 1 em 100 pessoas)
Problemas de equilibrio (vertigem)
Coceira e sensagdes cutaneas incomuns, como dorméncia, formigamento, picadas,
sensacao de queimacéo ou coceira na pele (parestesia)
Perda de paladar ou alteragcao do sabor das coisas
Problemas de sono
Sentir-se mais deprimido, ansioso, nervoso do que o habitual ou sentir-se inquieto
Nariz entupido, dificuldades respiratérias ou agravamento da asma
Inchago dos intestinos, chamado de “angioedema intestinal”, com sintomas como dor
abdominal, vémitos e diarreia
Azia, constipagdo ou boca seca
Urinar mais (urina) do que o habitual durante o dia
Suor excessivo
Perda ou diminuicdo do apetite (anorexia)
Batimento cardiaco mais forte ou irregular
Inchago nos bragos e pernas. Isso pode indicar que seu corpo esta retendo mais dgua do
que o habitual
Rubor
Visdo turva
Dor nas articulagdes
Febre
Impoténcia sexual em homens, diminuicdo do desejo sexual em homens ou mulheres
Um nimero aumentado de certos glébulos brancos (eosinofilia) em exames de sangue
Anormalidades no funcionamento do figado, pancreas ou rins em exames de sangue.

Raramente (podem ocorrer em até 1em 1.000 pessoas)

Sentir-se trémulo ou confuso
Lingua vermelha e inchada
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Descamacao grave ou esfoliagdo da pele, erupgdo cutanea elevada e com coceira
Problemas nas unhas (por exemplo, descolamento ou separa¢do de uma unha do leito
ungueal)

Erupcado cutanea ou hematomas

Manchas na pele e extremidades frias

Olhos vermelhos, com coceira, inchados ou lacrimejantes

Disturbio auditivo e zumbido nos ouvidos

Sentir-se fraco

Diminuigdo do niumero de glébulos vermelhos, gldbulos brancos ou plaquetas ou da
quantidade de hemoglobina em exames de sangue.

Muito raramente (podem ocorrer em até 1 em 10.000 pessoas)
Ser mais sensivel ao sol do que o0 normal.

Outros efeitos colaterais que foram relatados:

Informe o seu médico se algum dos seguintes efeitos colaterais se tornar grave ou durar mais do
que alguns dias.

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser determinada com os dados disponiveis)
Disturbios de concentragao
Boca inchada
Muito poucas células sanguineas no seu sangue em exame de sangue
Menos sédio no seu sangue do que o normal em exame de sangue
Urina concentrada (de cor escura), sensagdo de nausea ou vomito, cdibras musculares,
confusdo e convulsdes que podem ser devidas a uma secrecao deficiente de ADH
(horménio antidiurético). Se tiver estes sintomas, entre em contato com seu médico o
mais rapido possivel
Mudanca de cor dos dedos das maos e dos pés quando esta frio, e depois formigamento
ou sensacdo dolorosa quando aquece (fenémeno de Raynaud)
Aumento das mamas em homens
Reacdes mais lentas ou perturbadas
Sensagdo de queimagao
Mudanga na forma como as coisas cheiram
Perda de cabelo.

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

Isso também se aplica a possiveis efeitos colaterais que nao estdo neste folheto. Vocé também
pode relatar efeitos colaterais diretamente ao Agéncia Federal de Medicamentos e Produtos de
Saude, Departamento de Vigilancia, Caixa Postal 97, B-1000 BRUXELAS Madou, Site:
www.eenbijwerkingmelden.be, e-mail: adr@fagg.be. Ao relatar efeitos colaterais, vocé nos ajuda
a obter mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?

Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/pt
http://www.eenbijwerkingmelden.be/

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada na embalagem
blister, tiras, recipiente de comprimidos e caixa de papelao apds “EXP”. H4 um més e um ano. O
ultimo dia desse més é a data de validade.

Conservar abaixo de 25°C. Conservar na embalagem original para proteger da umidade.

Nao descarte medicamentos no ralo ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé ndo usa mais. Eles serdo destruidos de
maneira responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais substancias estdo neste medicamento?
O principio ativo é ramipril.

Cada comprimido contém 2,5 mg de ramipril.
Cada comprimido contém 5 mg de ramipril.
Cada comprimido contém 10 mg de ramipril.

Os outros componentes sao celulose microcristalina, amido pré-gelatinizado, diéxido de silicio
precipitado, cloridrato de glicina, glicerol dibeenato, 6xido de ferro amarelo (E172) (apenas para
2,5 mg), 6xido de ferro vermelho (E172) (apenas para 5 mg).

Como é o Ramipril Sandoz e quanto hd em uma embalagem?

Comprimidos de 2,5 mg:

Amarelo claro, levemente salpicado, em forma de comprimido com uma ranhura em um lado.
O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Comprimidos de 5 mg:
Rosa claro, levemente salpicado, em forma de comprimido com uma ranhura em um lado.
O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Comprimidos de 10 mg:
Branco a quase branco, em forma de comprimido com uma ranhura em um lado.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Os comprimidos estdo embalados em embalagens de tiras de aluminio/aluminio, blisters de
aluminio/aluminio ou recipiente de PP com fecho de HDPE, contidos em uma caixa de papeldo.

Tamanhos de embalagem:

Embalagens de tiras Al/Al: 14, 28, 56 e 98 comprimidos
Blisters Al/Al: 14, 28, 56 e 98 comprimidos

Recipiente de PP: 20, 28, 30, 50, 100, 250 comprimidos

Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.

Titular da autorizagdo de introdugao no mercado e fabricante
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Titular da autorizagdo de introdugao no mercado:
Sandoz nv/sa., Telecom Gardens, Medialaan 40, B-1800 Vilvoorde

Fabricantes:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Alemanha
Lek S.A, ul.Podlipie 16, 95-010 Strykéw, Poldnia

Lek S.A. ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsdvia, Poldnia

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Austria

Numeros da autoriza¢do de introdugcdo no mercado Ramipril Sandoz 2,5 mg comprimidos:
BE277611 (blister), BE293194 (tira), BE277627 (recipiente de comprimidos).

Ramipril Sandoz 5 mg comprimidos:
BE277636 (blister), BE293203 (tira), BE277645 (recipiente de comprimidos).

Ramipril Sandoz 10 mg comprimidos:
BE277654 (embalagem blister), BE293212 (tira), BE277663 (recipiente de comprimidos).

Modo de entrega
Medicamento sujeito a receita médica.

Este medicamento esta registrado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:
BE Ramipril Sandoz 2,5 mg comprimidos

Ramipril Sandoz 5 mg comprimidos

Ramipril Sandoz 10 mg comprimidos

IT RAMIPRIL SANDOZ

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em 03/2021.
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