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LFM- ANLODIPINO 5 MG

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-ANLODIPINO 5mg
DCB: BESILATO DE ANLODIPINO

APRESENTACOES
Forma Farmacéutica: Comprimidos simples de Besilatanlodipino de 5mg. Cada caixa contém 500 conigois.

“USO ORAL”
“USO ADULTO”

COMPOSICAO

Cada comprimido de LFM-Anlodipino 5 mg contém kegsilde anlodipino equivalente a 5 mg de anlodipiase.

Excipientes: celulose microcristalina, dioxido dé&c® coloidal, talco, lactose, estearato de magné glicolato de amido e
sodio

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O anlodipino (besilato de anlodipino) € indicadoncofarmaco de primeira linha no tratamento da hgmséo, podendo ser
utilizado na maioria dos pacientes como agenteotthiccontrole da pressdo sanguinea. Pacientesaiqueia adequadamente
controlados com um Unico agente anti-hipertensodem ser beneficiados com a adi¢cao de anlodipimem sido utilizado
em combinagdo com diuréticos tiazidicos, alfa-béaglores, agentes beta-bloqueadores adrenérgiéobiolores da enzima
conversora da angiotensina (ECA).

Besilato de anlodipino é indicado no tratamentoisggiemia miocardica como farmaco de primeira linfeyido tanto a
obstrugdo fixa (angina estavel) como ao vasoespaasuronstricdo (angina de Prinzmetal ou anginan&) da vasculatura
coronaria. Besilato de anlodipino pode ser utilzam situacdes clinicas sugestivas, mas ndo cadas) de possivel
componente vasoespastico/vasoconstritor. Podeibeadp isoladamente, como monoterapia, ou em @oagho com outros
farmacos antianginosos em pacientes com angiretaef a nitratos e/ou doses adequadas de betaeldgres.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Uso em Pacientes com Doenca Arterial Coronéaria (DAE

Os efeitos do anlodipino na morbidade e mortalidzateliovascular, a progressao de ateroscleros@d@igoe aterosclerose
carétida foram estudadas no estudo clinico AvatiaB&ospectiva Randomizada dos Efeitos Vasculare8eaftlato de
anlodipino (PREVENT —Prospective Randomized Evaluation of the Vascular Effects of Norvasc Trial). Este estudo
multicéntrico, randomizado, duplo-cego, placebotmdado, acompanhou por 3 anos 825 pacientes coencdoarterial
coronaria definida angiograficamente. A populagdduiu pacientes com infarto prévio do miocardi®%g), angioplastia
corondria percutanea transluminal (ACPT) na linbdase (42%) e historia de angina (69%). A grawdilDAC variou de 1
vaso doente (45% dos pacientes) a 3 ou mais vasadead (21%). Os pacientes com hipertensdo nacotamd (pressao
arterial diastdlica > 95 mmHg) foram excluidos dtudo. Um comité de avaliacdo de desfecho avatleunodo cego, os
principais eventos cardiovasculares. Embora n&watenistido nenhum efeito demonstravel da velo@ddsl progressao das
lesBes na artéria coronaria, a anlodipino impedurcgressao do espessamento da intima-média dédeanéoi observada
uma reducéo significante (- 31%) em pacientes dostecom anlodipino no desfecho combinado de matdiavascular,
infarto do miocardio, derrame, angioplastia cor@ngpercutanea transluminal (ACPT), revascularizac&#drgica do
miocardio, hospitalizacdo para angina instaveloeapila insuficiéncia cardiaca congestiva. Uma r@adlsignificante (- 42%)
nos procedimentos de revascularizacdo (ACPT e calaizacgdo cirdrgica do miocardio) também foi obada em pacientes
tratados com anlodipino. Foi observado um nimerdaipitalizacdes (- 33%) menor para angina instéwelpacientes
tratados quando comparado ao grupo placebo.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Cardiata

Estudos hemodinamicos e estudos clinicos contreldiiseados na resposta ao exercicio em pacientegiqpes de
insuficiéncia cardiaca classes NYHA Il a IV, demoaram que o anlodipino ndo levou a uma deteriarati@ica quando
avaliada em relacédo a tolerancia ao exerciciodfrale ejecdo ventricular esquerda e sintomatobdigiea.



Um estudo placebo controlado (PRAISE) para av@ignientes portadores de insuficiéncia cardiacaetaslYHA Il e IV
recebendo digoxina, diuréticos e inibidores darmazconversora de angiotensina (ECA) demonstrouogaelodipino néo
leva a um aumento no risco da mortalidade ou nidaé e morbidade combinadas em pacientes conidiéndia cardiaca.
Em um estudo placebo-controlado com anlodipino,adempanhamento de longo prazo (PRAISE-2), em pasiecom
insuficiéncia cardiaca classes NYHA Il e 1V, seimt@mas clinicos ou sinais sugestivos de doeng#isica pré-existente,
em doses estaveis de inibidores da ECA, digitalicdairéticos, o anlodipino ndo teve qualquer efe& mortalidade total ou
cardiovascular. Nesta mesma populagdo, o farmaasfociado a um aumento de relatos de edema palregresar de nédo
existir qualquer diferenga significante na incidarde piora da insuficiéncia cardiaca quando coatzaao placebo.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O anlodipino é um inibidor do influxo do ion de @al (bloqueador do canal lento de célcio ou antag@rdo ion calcio) e
inibe o influxo transmembrana do ion célcio pamterior da musculatura lisa cardiaca e vascular.

O mecanismo da ac¢éo anti-hipertensiva deve-seaito eélaxante direto na musculatura vascular {Zaecanismo preciso
pelo qual o anlodipino alivia a angina ndo esta gletamente definido, mas reduz o grau de isqueota pelas duas
seguintes acdes:

= dilata as arteriolas periféricas e, desta manidaz a resisténcia periférica total (pds-cargajra o trabalho cardiaco. Uma
vez que a frequéncia cardiaca permanece estavelreducao de carga diminui 0 consumo de energaardica e a
necessidade de oxigénio.

= 0 mecanismo de agdo também envolve, provavelmardiatacéo das artérias coronarias principaidegialas coronérias,
em regides normais e isquémicas. Esta dilatacA@mana liberagdo de oxigénio no miocérdio em péeseoom espasmo
coronariano arterial (angina de Prinzmetal ou angariante) e abranda a vasoconstricdo coronandnaida pelo fumo.

Em pacientes com hipertensdo, a dose Unica diéofiona reducdes clinicamente significantes resgfio sanguinea
durante o intervalo de 24 horas, tanto nas posis@ipsia quanto do individuo em pé. Devido ao lenfcio de acao, a
hipotensédo aguda ndo constitui uma caracteristi@cdhinistracdo de anlodipino.

Em pacientes com angina, a administracdo de dase diaria de anlodipino aumenta o tempo total xkracio, tempo de
inicio da angina e tempo para atingir 1 mm de desdi@ no segmento ST, além de diminuir a frequé&teierises anginosas e
o consumo de comprimidos de nitroglicerina.

Os estudo vitro demonstraram que cerca de 97,5% do anlodipinolairtaiesta ligado as proteinas plasmaticas.

O anlodipino néo foi associado a qualquer efeittabtico adverso ou alteracéo nos lipides plaswsteendo adequada para
uso em pacientes com asma, diabetes e gota.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo

Apés administracdo oral de doses terapéuticaslodlipmo é bem absorvido com picos plasmaticoseeite 1zhoras apos a
dose. A biodisponibilidade absoluta foi estimadfxee4 e 80%. O volume de distribuicdo éageoximadamente 21 L/kg. A
absorcao nao é alterada pela ingestao de alimentos.

Metabolismo/Eliminagéo

A meia-vida de eliminacéo terminal plasmatica &ekea de 35 a 50 horas, o que é consistente carseatthica diaria. Os
niveis plasmaticos no estado de equilibsmafy state) sdo obtidos apos 7-8 dias de doses consecutivasiddipino é
amplamente metabolizado no figado em metabdlitasivimss, com 10% do farmaco inalterado e 60% dosaldditos
excretados na urina.

Uso em Pacientes ldosos



O tempo para alcancar o pico de concentracdo ptasmdo anlodipino € similar para individuos jovemsdosos. Em
pacientes idosos, dearance tende a estar diminuido, resultando em aument@sea@asob a curva (AUC) e na meia-vida de
eliminacao plasmatica. Em pacientes com insufi¢génardiaca congestiva, aumentos na area sob a (AUC) e na meia-
vida de eliminacéo ocorreram conforme o esperadm ecientes com a idade do grupo estudado.

DADOS DE SEGURANCA PRE-CLINICOS

Carcinogénese

Ratos e camundongos tratados com anlodipino na gd@t2 anos, em concentragdes calculadas parectrniveis de dose
diaria de 0,5; 1,25 e 2,5 mg/kg/dia, ndo demoretnamenhuma evidéncia de carcinogenicidade. A dase afta (similar no

caso de camundongos, e o dobro* no caso ratosse dmica maxima recomendada de 10 mg na basegfle2nestava

proxima a dose maxima tolerada por camundongosnam@gpor ratos.

Mutagénese
Estudos de mutagenicidade nao revelaram efeitasioplados ao farmaco, mesmo em niveis de gena®moEsomos.

Disturbios da Fertilidade

N&o houve efeito na fertilidade de ratos tratados @nlodipino (machos por 64 dias e fémeas por id8 dntes da
reproducdo) em doses até 10 mg/kg/dia (8 vezessa mhaxima recomendada para humanos - 10 mg sealkang/mz2).
*baseada em um paciente com peso de 50 kg.

4. CONTRAINDICACOES

Besilato de anlodipino é contraindicado a pacientes conhecida hipersensibilidade as diidropirigfn@o anlodipino ou a
qualquer componente da formula.

*0 anlodipino é um bloqueador do canal de calcio diropiridino.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Cardiaca

Em um estudo placebo-controlado de longo prazo a&olmdipino (PRAISE-2) em pacientes com insufici@ncardiaca de
etiologia ndo isquémica classes Il e IV da Newkyvideart Association (NYHA), o anlodipino foi assado a um aumento de
relatos de edema pulmonar, apesar de ndo existhiunga diferenca significante na incidéncia de pidaainsuficiéncia

cardiaca quando comparado com o placebo (vide3dteParacteristicas Farmacoldgicas — Propriedadesaeadinamicas).

Uso Durante a Gravidez e Lactacdo

A seguranga do anlodipino na gravidez humana dadao nado esta estabelecida. O anlodipino ndo d#rartoxicidade em
estudos reprodutivos em animais, a ndo ser at@gado e prolongamento do trabalho de parto easram niveis de dose
cinquenta vezes superiores a dose maxima recomeedatiumanos. Desta maneira, 0 uso na gravidengmemdado apenas
guando ndo existir alternativa mais segura e quartttienca por si s6 acarreta risco maior para aermpaea o feto. Nao houve
efeito sobre a fertilidade de ratos tratados colodipino (vide item 3. Caracteristicas FarmacolégicDados de Seguranca
Pré-Clinicos).

Besilato de anlodipino € um medicamento classificacha categoria de risco de gravidez C. Portanto, iesmedicamento
nao deve ser utilizado por mulheres gravidas semientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em Pacientes na Insuficiéncia Hepatica

Assim como com todos os antagonistas de célcioeia-mda do anlodipino é prolongada em pacientes owsuficiéncia
hepética e as recomendacgdes posoldgicas nesta@asstio estabelecidas. Portanto, o farmaco deedministrado com
cautela nestes pacientes.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e/ou Operar Maquinas

A experiéncia clinica com anlodipino indica que népiovavel o comprometimento da habilidade de dirmi operar
maquinas.

A eficacia deste medicamento depende da capacidddecional do paciente.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em idososas mesmas orientacdes dadas aos adultos jovens) dereseguidas pelos pacientes idosos (vide item 3.
Caracteristicas Farmacoldgicas — Uso em Paciethbesd).

Uso em criangasa seguranca e eficicia do anlodipino n&o foranbekgeidas para pacientes pediatricos.

Uso na insuficiéncia cardiacavide item 2. Resultados de Eficacia — Uso emdtdies com Insuficiéncia Cardiaca.

“Este medicamento contém LACTOSE.”



6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O anlodipino tem sido administrado com seguranga dmiréticos tiazidicos, alfa-bloqueadores, betgadores, inibidores
da enzima conversora de angiotensina, nitratosodgal acao, nitroglicerina sublingual, anti-infladvads ndo esteroides,
antibiéticos e hipoglicemiantes orais.

Dadosin vitro de estudos com plasma humano indicam que o anhodij@io afeta a ligacdo as proteinas dos farmastesltes
(digoxina, fenitoina, varfarina ou indometacina).

Sinvastatina: a coadministracdo de mdltiplas doses de 10 mg delipmo com 80 mg de sinvastatina resultou em um
aumento de 77% na exposigao a sinvastatina em cagfmacom a sinvastatina isolada. Limitar a dossimleastatina em
pacientes utilizando anlodipino 20 mg diariamente.

Suco degrapefruit: a coadministracao de 240 mL de sucapefruit com uma dose oral Unica de anlodipino 10 mg em 20
voluntarios sadios néo teve efeito significativofaanacocinética do anlodipino. O estudo ndo péunaitavaliacao do efeito
do polimorfismo genético no CYP3A4, a enzima primaresponsavel pelo metabolismo do anlodipino; gma a
administracdo de anlodipino cagnapefruit ou suco deyrapefruit ndo é recomendada uma vez que a biodisponibilidade

ser aumentada em alguns pacientes resultando esnesiafeitos de reducdo da pressao sanguinea.

Inibidores de CYP3A4: a coadministracdo de uma dose diaria de 180 mgtiezeim com 5 mg de anlodipino em pacientes
idosos hipertensos (69 a 87 anos de idade) reseltowum aumento de 57% na exposicao sistémica dwlipmo. A
coadministracdo de eritromicina a voluntarios sadit8 a 43 anos de idade) ndo mudou significatinéena exposicao
sistémica do anlodipino (22% de aumento na areaasolrva de concentragdo versus tempo [AUC]). Emlaorelevancia
clinica desses achados seja incerta, as variagdaadocinéticas podem ser mais pronunciadas emrnesiidosos.

Inibidores fortes da CYP3A4 (por ex. cetoconazingcionazol, ritonavir) podem aumentar as concebdm@lasmaticas do
anlodipino por uma extensdo superior ao diltiaz€@manlodipino deve ser usado com cautela junto caitvidores da
CYP3A4.

Claritromicina : a claritromicina é um inibidor de CYP3A4. Exisien risco maior de hipotensdo em pacientes recebendo
claritromicina com anlodipino. Recomenda-se obsgiwaatenta de pacientes quando o anlodipino fodmméstrado com
claritromicina.

Indutores de CYP3A4 ndo h& dados disponiveis relacionados ao efegartiutores de CYP3A4 sobre o anlodipino. O uso
concomitante de indutores de CYP3A4 (por ex. rifi@np, Hypericum perforatum) pode resultar em baixas concentracdes
plasméticas de anlodipino. O anlodipino deve sadogom cautela em associagdo com indutores de 84 P3

Nos estudos listados a seguir, ndo ha alterac@esisitivas na farmacocinética tanto do anlodipjuanto da outra droga do
estudo, quando 0os mesmos sao coadministrados.

Estudos especiais: efeito de outros agentes sobrardodipino

Cimetidina: a coadministragcdo de anlodipino com cimetidinaalfgrou a farmacocinética do anlodipino.

Aluminio/magnésio (antiacido):a coadministracdo de um antidcido a base de alofmiagnésio com uma dose Unica de
anlodipino nao teve efeito significante na farmawéiica do anlodipino.

Sildenafila: uma dose Unica de 100 mg de sildenafila em indoddeom hipertensdo ndo produziu efeito nos parasetr
farmacocinéticos do anlodipino. Quando o anlodipgoa sildenafila foram usados em combinacdo, cagknte,
independentemente, exerceu seu efeito propriomaudicdo da pressdo sanguinea.

Estudos especiais: efeito do anlodipino sobre ous@gentes

Atorvastatina: a coadministracdo de doses multiplas de 10 mg tmlipmo e 80 mg de atorvastatina ndo resultou em
qualguer mudangca significante nos parametros favamaéticos no estado de equilibratefdy state) da atorvastatina.

Digoxina: a coadministracdo de anlodipino e digoxina nao@it®s niveis séricos ou aearance renal de digoxina nos
voluntérios sadios.

Etanol (alcool): dose Unica e doses multiplas de 10 mg de anlodipdmotiveram efeito significante na farmacocinética
etanol.



Varfarina: a coadministracéo de anlodipino e varfarina nd@@lt o tempo de resposta de protombina da varfarina

Ciclosporina: nenhum estudo de interacdo medicamentosa foi cataepm a ciclosporina e o anlodipino em voluntario
saudaveis ou outras populacdes com excecdo dosnpExicom transplante renal. Varios estudos comacintes com
transplante renal relataram que a coadministragicardodipino com ciclosporina afeta as concentmgdénimas de
ciclosporina desde nenhuma alteracdo até um aunmeétiio de 40%. Deve-se considerar 0 monitorameatondveis de
ciclosporina em pacientes com transplante renategebem anlodipino.

Tacrolimo: existe um risco de aumento nos niveis de tacoohim sangue quando coadministrado com anlodipinfimAde
evitar a toxicidade do tacrolimo, a administrac@oadlodipino em um paciente tratado com tacroliiges monitoramento
dos niveis de tacrolimo no sangue e ajuste dadtwszcrolimo, quando apropriado.

Interacdes medicamento/Testes laboratoriaislesconhecidas.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Besilato de anlodipino comprimidos devem ser coreis em temperatura ambiente (entre 15 e 30°r@ggidos da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto

Besilato de anlodipino 5 mg: comprimidos brancoudar plano sulcado e gravado.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Besilato de anlodipino deve ser ingerido com quiadie de liquido suficiente para degluticdo, corsem alimentos.

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ouastigado.”

POSOLOGIA
Cada comprimido de Besilato de anlodipino 5 mg&anbesilato de anlodipino equivalente a 5 mg dedipino base.

No tratamento da hipertenséo e da angina, a dasal insual de Besilato de anlodipino (besilatoadéodipino) é de 5 mg 1
vez ao dia, podendo ser aumentada para uma doseands 10 mg, dependendo da resposta individuphdiente.

N&o é necessario ajuste de dose de Besilato dalipinlo na administracdo concomitante com diurétitagidicos,
betabloqueadores e inibidores da enzima convedsoaagiotensina.

Uso em Pacientes ldosos
Besilato de anlodipino utilizado em doses semeéfigeim idosos e jovens é igualmente bem toleradstaDeaneira, sdo
recomendados 0s regimes posoldgicos habituais.

Uso em Criangas
A eficacia e seguranca de Besilato de anlodipin@eamcas ndo foram estabelecidas.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica
Vide item 5. Adverténcias e Precaucdes.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal
Besilato de anlodipino pode ser empregado em &aieptes nas doses habituais. Alteracdes nas doapdes plasmaticas do
anlodipino ndo estédo relacionadas ao grau de @iénéia renal. O anlodipino nao é dialisavel.

Dose Omitida

Caso o0 paciente esqueca de administrar Besilatanttelipino no horario estabelecido, deve fazé-kinasque lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de adhnar a proxima dose, deve desconsiderar a dapgeesla e utilizar a
proxima. Neste caso, o paciente ndo deve tomasea digplicada para compensar doses esquecidasu€cesgnto da dose
pode comprometer a eficacia do tratamento.

9. REACOES ADVERSAS



Besilato de anlodipino é bem tolerado. Em estudizscos placebo-controlados envolvendo pacienten bgpertensédo ou
angina, os efeitos colaterais mais comumente oadesvforam:

Classificacéo por Sistema Organico Efeitos Indesejaveis

MedDRA

Sistema Nervoso dores de cabeca, tontura, sonoléncia
Cardiaco palpitacdes

Vascular rubor

Gastrintestinal dor abdominal, ndusea

Geral edema, fadiga

Nestes estudos clinicos ndo foram observados quisipos de anormalidades clinicamente signifiesanhos exames
laboratoriais relacionados ao anlodipino.

Os efeitos colaterais menos comumente observadosabfusao do uso no mercado incluem:

Classificacéo por Sistema Organico Efeitos Indesejaveis

Sanguineo e Sistema Linfatico leucopenia, trombocitopenia

Metabolismo e Nutricdo Hiperglicemia

Psiquiatrico insOnia, humor alterado

Sistema Nervoso hipertonia, hipoestesia/parestesia, neuropatia fépiea,
disgeusia, tremor

Olhos deficiéncia visual

Ouvido e Labirinto tinido

Vascular hipotenséo, vasculite

Respiratério, Toracico, Mediastinal tosse, dispn@nite

Gastrintestinal Mudanca da funcéo intestinal, boca seca, dispepsia
(incluindo gastrite), hiperplasia gengival, pantitea
vomito

Pele e Tecido Subcutaneo alopecia, hiperidroseupdy alteragdo da cor da pele,
urticaria

Musculo-esquelético e Tecido Conjuntivo artralgia;, nas costas, espasmos musculares, mialgia

Renal e Urinario polacilria, distirbios miccionais, noctdria

Sistema Reprodutivo e Mamas ginecomastia, disfuncao erétil

Geral astenia, mal estar, dor

Investigacbes aumento/reducao de peso

Os eventos raramente relatados foram as rea¢@ggat incluindo pruridasash, angioedema e eritema multiforme.

Foram raramente relatados casos de hepatite cieterielevacdes da enzima hepética (a maioria divepaom colestase).
Alguns casos graves requerendo hospitalizacdo foedatados em associacdo ao uso do anlodipino. Hitogncasos, a
relacdo de causalidade € incerta.

Assim como com outros bloqueadores do canal daeocas seguintes eventos adversos foram rarametatados e nao
podem ser distinguidos da histéria natural da d@elecbase: infarto do miocéardio, arritmia (incluratadicardia, taquicardia
ventricular e fibrilacdo atrial) e dor toracica.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa ou para a Vifincia Sanitaria Estadual ou Municipal e entre encontato com o
setor de Farmacovigilancia do Laboratério Farmacéuto da Marinha pelo telefone (21) 3860-2859.”

10. SUPERDOSE
Os dados disponiveis sugerem que uma grande sgpepaaleria resultar em excessiva vasodilatacdfépeai e possivel
taquicardia reflexa. Foi relatada hipotenséo sig@mcentuada e provavelmente prolongada, includdaue com resultado



fatal. A administracdo de carvdo ativado a voluosasadios imediatamente ou até 2 horas ap6s a@tha¢ao de 10 mg de
anlodipino demonstrou uma diminuicao significandéeaisorcdo do anlodipino. Em alguns casos, lavagestrica pode ser
necessaria. Uma hipotensado clinicamente signicalgvido a superdose da anlodipino requer medigda de suporte

cardiovascular, incluindo monitoramento frequersis flinces cardiaca e respiratdria, elevacao desmedades, atencéo
para o volume de fluido circulante e eliminacamaia. Um vasoconstritor pode ser (til na recu@alp tonus vascular e
pressao sanguinea, desde que o uso do mesmo adamstpindicado. Gluconato de célcio intravenastepser benéfico na
reversdo dos efeitos dos bloqueadores do canalald®.cUma vez que a anlodipino € altamente ligadaproteinas

plasméticas, a didlise ndo constitui um benefiai@p paciente.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS:

LFM — ANLODIPINO 5mg - Registro no Ministério da Saude — MS: 1.26259008
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes 8&bB-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Realdneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Industria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA.”
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”
“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao agda pela ANVISA em 08/08/2014.”



Anexo B
Histérico de alteracao da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacéo que altera &

Dados das altera¢fes de bulas

bula
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
Expediente | Expediente Expediente | Expediente aprovacgao (VP / VPS) relacionadas
Todos os itens foram
alterados para
Nao SIMILAR — adequacdo a Bulg
disponivel Incluséo Padréo do Comprimidos
(geradono| Inicialde | (| | NORVASC ;
Xx/xxj2015 momento dg Texto de (Laboratorios Pfizef VP e VPS smp::]es de’5
peticionamerjt Bula - RDC Ltda.), publicada ng 9
0) 60/12 Bulario Eletronio dq

Anvisa em
08/08/2014




