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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
besilato de anlodipino
APRESENTACOES

Comprimidos de 5 mg em embalagens contendo 2GBBEMB FRAC) e 90 (EMB FRAC).
Comprimidos de 10 mg em embalagens contendo 2B6B3EMB FRAC) e 90 (EMB FRAC).

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5 mg contém:

besilato de anlodipino™...............coiiiiieiiiieee e 6,93 mg
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* equivalente a 5 mg de anlodipino.

** croscarmelose sodica, fosfato de célcio dibdsistearato de magnésio e celulose microcristalina

Cada comprimido de 10 mg contém:

besilato de anlodipino™...............coiiiiieiiiieee e 13,87 mg
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* equivalente a 10 mg de anlodipino.

** croscarmelose sodica, fosfato de calcio dibasestearato de magnésio, celulose microcristalina,
corante aluminio laca amarelo tartrazina.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O besilato de anlodipino € indicado como medicamédetprimeira escolha no tratamento da hipertenséo
(presséo alta) e angina de peito (dor no peitodpenga do coracdo) devido a isquemia miocardata (f

de sangue no coracgao).

O besilato de anlodipinmode ser usado isoladamente ou em combina¢éo doos moedicamentos para
tratar as mesmas indicagcfes acima.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O anlodipino é o principio ativo do medicamente, iaterfere no movimento do célcio para dentro das
células cardiacas e da musculatura dos vasos saongulComo resultado dessa acédo, o anlodipincarelax
0S vasos sanguineos que irrigam o coracdo e odestorpo, aumentando a quantidade de sangue e
oxigénio para o coracao, reduzindo a sua cargeabealho e, por relaxar os vasos sanguineos, permite
gue o sangue passe através deles mais facilmente.

A pressdo arterial alta impde ao coragdo e asagt@asos sanguineos) uma sobrecarga de trabagho q
em longo prazo, faz com que o coragdo e as arti&@funcionem adequadamente. Isto pode causar
danos nos vasos sanguineos do cérebro, coragé® sesultando em acidentes cérebro-vasculares
(derrames), insuficiéncia cardiaca e renal (altevaza fungéo do coragéo e dos rins). Presséo alta
também pode aumentar o risco de infarto (ataquiiazan). Se a pressao arterial for controlada, esses
problemas podem néo ocorrer ou pode haver mensitjilaade de que ocorram.

O inicio da acdo anti-hipertensiva do besilatoredipino se da em 24 a 96 horas.



3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use o besilato de anlodipino se vocé tem tepsikilidade as diidropiridinas (classe de
medicamentos a que pertence o anlodipino, prineifio do medicamento), ao anlodipino ou a qualquer
componente da férmula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Nao utilize o besilato de anlodipino durante a aewtacdo sem orientacdo médica. Avise ao seu médico
ou cirurgido-dentista se vocé estiver amamentandabiniciar amamentac¢do durante o uso deste
medicamento.

O anlodipino é um bloqueador do canal de calcio diropiridino.

ATENCAO: Este produto, na concentracdo de 10 mg, cwém o corante amarelo de TARTRAZINA
que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre quais asma bronquica, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tem insuficiéncia hepéatica (faléncia dgdordo figado), o anlodipino deve ser administrado
com cuidado.

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca (incapacidadeodacdo bombear a quantidade adequada de sangue)
de origem néo isquémica (ou seja, ndo relacionadiaxo de sangue reduzido), o anlodipino deve ser
administrado com cuidado. Para individuos com ingrfcia cardiaca, existe um aumento do namero de
casos de edema pulmonar (aciimulo de liquido nosGad).

Efeitos na Habilidade de Dirigir e/ou Operar Ma@sné improvavel o comprometimento da sua
habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Uso Durante a Gravidez e Amamentacao: a segurangalddipino na gravidez humana ou
amamentacdo ndo esta estabelecida.

Nao utilize besilato de anlodipino durante a amaewgo sem orientacdo médica. Avise ao seu médico
ou cirurgido-dentistase vocé estiver amamentand@biniciar amamenta¢do durante o uso deste
medicamento.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mudhgnd@vidas sem orientagdo médica ou do cirurgido
dentista.

Utilize besilato de anlodipino apenas pela viadimiaistracdo indicada, ou seja, somente pela &h or

O anlodipino tem sido administrado com seguranga diiréticos tiazidicos (medicamentos que
aumentam a eliminacdo de urina), alfa-bloqueadonesicamentos para pressao alta e doencas da
préstata), betabloqueadores (medicamentos parsdorefta e angina de peito), inibidores da enzima
conversora da angiotensina (medicamentos paragredts), nitratos de longa acdo nitroglicerina
sublingual (medicamentos para angina de peitoj}yjrdtamatorios ndo esteroides (drogas que bloqueia
a inflamacéo e que nao séo derivadas de hormdaiati)joéticos e hipoglicemiantes orais (medicamgnto
para o tratamento do diabetes).

Foi demonstrado em estudos que besilato de antmdi@io afeta a ligacdo da digoxina, fenitoina,
varfarina ou indometacina as proteinas sanguineas.

A dose de sinvastatina deve ser avaliada pelo seliconcaso vocé utilize besilato de anlodipino 20 m
diariamente, uma vez que doses miltiplas de besllaanlodipino aumentaram a exposi¢éo a
sinvastatina.

A administracéo de besilato de anlodipino com drafieou suco de grapefruit ndo é recomendada uma
vez que os efeitos deste medicamento podem sezidedu

A cimetidina, antiacidos contendo aluminio e magnéssildenafila ndo interferem com besilato de
anlodipino. Da mesma forma, besilato de anlodipi&o interfere na acao da atorvastatina, digoxina,
etanol (alcool) e varfarina.

A administrag&o de besilato de anlodipino em aagdo com medicamentos inibidores (por ex.
cetoconazol, itraconazol, ritonavir e claritroma&jrou indutores (por ex. rifampicina, Hypericum
perforatum) de CYP3A4 (enzima envolvida no metainoti de algumas substancias) deve ser feita com
cautela.

Deve-se considerar o monitoramento dos niveisalesgiorina em pacientes com transplante renal que
recebem anlodipino.

Existe um risco de aumento nos niveis de tacrolimeangue quando coadministrado com besilato de
anlodipino. A fim de evitar a toxicidade do tacnadi, a administracao de besilato de anlodipino em um



paciente tratado com tacrolimo exige monitorameélot® niveis de tacrolimo no sangue e ajuste da dose
do tacrolimo, quando apropriado.

A interacdo com exames laboratoriais é desconhecida

A eficacia deste medicamento depende da capacidddecional do paciente.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

ATENCAO: Este produto, na concentragéo de 10 mg, aém o corante amarelo de TARTRAZINA
que pode causar reacdes de natureza alérgica, enfre quais asma bronquica, especialmente em
pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

O besilato de anlodipino comprimidos deve ser amask a temperatura ambiente (15°C a 30°C).
Proteger da luz e manter em lugar seco.

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

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

Caracteristicas do produto:

Besilato de anlodipino 5 mg: comprimido branco¢uliar, biconvexo e monossectado.

Besilato de anlodipino 10 mg: comprimido amarelautar, biconvexo e monossectado.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O besilato de anlodipino deve ser ingerido com tidade de liquido suficiente para degluticdo, cam o
sem alimentos.

No tratamento da hipertenséo e da angina, a dusal imsual de besilato de anlodipino é de 5 mg4 v

ao dia, podendo ser aumentada pelo seu médicaphrse maxima de 10 mg, dependendo da resposta
individual do paciente.

Seu médico provavelmente néo fara ajuste de dobedilato de anlodipino na administracéo
concomitante com diuréticos tiazidicos (medicanmegice aumentam a eliminagéo de urina), beta-
bloqueadores (medicamentos para pressdo altamaaggipeito), e inibidores da enzima conversora da
angiotensina (medicamentos para pressédo alta)@od@p ha interferéncia desses medicamentos na acao
de besilato de anlodipino.

Uso em Pacientes Idosos: ndo é necessario ajudtesdeem pacientes idosos. As mesmas orientacdes
dadas aos adultos jovens devem ser seguidas ppaziestes idosos.

Uso em Criancas: a eficacia e a seguranca de toeddaanlodipino ndo foram estabelecidas em crianca
Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: amidtraicao de besilato de anlodipino deve ser feita
com cuidado (vide questédo 4. O que devo saber datasar este medicamento?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: besilatanlodipino pode ser empregado em tais pacientes
nas doses habituais.

O anlodipino nédo é dialisavel.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar o besilato de ainlodip horario estabelecido pelo seu médico, tome-o
assim que lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de taamamdxima dose, pule a dose esquecida e tome a
proxima, continuando normalmente o esquema de desemendado pelo seu médico. Neste caso, ndo
tome o medicamento em dobro para compensar dogescisas.

O esquecimento de dose pode comprometer a efidddratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

O besilato de anlodipinbem tolerado. Em estudos clinicos envolvendceptes com hipertensao ou
angina, os efeitos colaterais mais comumente oadesvforam:

Sistema nervoso: dores de cabeca, tontura, somlénc

Cardiaco: palpitacdes.

Vascular: rubor (vermelhiddo).

Gastrintestinal: dor abdominal, ndusea (enjoo).

Geral: edema (inchaco), fadiga (cansaco).

Nestes estudos clinicos ndo foram observadas aldadhas nos exames laboratoriais relacionados ao
anlodipino.

Os efeitos colaterais menos comumente observato®aso do produto no mercado incluem:
Sistema Sanguineo e Linfatico: leucopenia (reddedcélulas de defesa no sangue), trombocitopenia
(diminuicdo das células de coagulacédo do sangydagsetas).

Metabolismo e Nutricdo: hiperglicemia (aumento lieoge no sangue).

Psiquiatrico: insénia (dificuldade para dormir)wertor alterado.

Sistema Nervoso: hipertonia (aumento da contrag#szuafar), hipoestesia (diminuicdo da sensibilidade)
parestesia (dorméncia e formigamento), neuropatiépica (doenga que afeta um ou varios nervos),
sincope (desmaio), disgeusia (alteracao do paladamor, transtorno extrapiramidal.

Olhos: deficiéncia visual.

Ouvido e Labirinto: tinido (zumbido no ouvido).

Vascular: hipotensao (presséo baixa), vasculita(iacao da parede de um vaso sanguineo).
Respiratério, Toracico e Mediastinal: tosse, digpiilta de ar), rinite (inflamacéo da mucosa Hasa
Gastrintestinal: mudancas nos habitos intestib@ica seca, dispepsia (ma digestado) (incluindoigastr
(inflamacao do estdmago)), aumento das gengivasr@atite (inflamacao no pancreas), vomito.

Pele e Tecido Subcutaneo: alopecia (perda de gabgderidrose (aumento de sudorese/transpiracéo),
purpura (manchas causadas por extravasamento gigesaa pele), alteracdo da cor da pele, urticaria
(alergia da pele).

Musculo-esquelético e Tecido Conjuntivo: artralgiar nas articulagdes), dor nas costas, espasmos
musculares, mialgia (dor muscular).

Renal e Urinario: polidria (aumento da frequénciaaria), distarbios urinarios, nocturia (aumenéo d
frequéncia urinaria a noite).

Sistema Reprodutivo e Mamas: ginecomastia (aundantnama em homens), disfuncéo erétil
(impoténcia).

Geral: astenia (fraqueza), mal estar, dor.

InvestigacBes: aumento/reducéo de peso.

Raramente foram relatados eventos, incluindo pouiddceira)rash (vermelhidédo da pele), angioedema
(inchaco das partes mais profundas da pele ou dasaugeralmente de origem alérgica) e eritema
multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragfetdo o corpo).

Foram raramente relatados casos de hepatite (afi@ondo figado), ictericia (coloracdo amarelada da
pele e mucosas por acumulo de pigmentos biliareBvacdes de enzimas hepatica (do figado), a
maioria compativel com colestase (parada ou ddfae da eliminagdo da bile). Alguns casos graves
requerendo hospitalizacéo foram relatados em aggriao uso do anlodipino. Em muitos casos, ndo se
sabe se foram realmente devidos ao principio diivbesilato de anlodipino.

O anlodipino, principio ativo do medicamento, assamo outros medicamentos que agem bloqueando
os canais de calcio pode, raramente, apresenttirsefelaterais que ndo séo diferentes dos queernor
com pacientes hipertensos ou com angina que nawasados: infarto do miocardio (morte de células d
musculo cardiaco por falta de sangue), arritmizr@tao do ritmo do coracao), incluindo bradicardia
(diminuicdo dos batimentos cardiacos), taquicareidricular (aceleracéo dos batimentos cardiacos),
fibrilacao atrial (tipo de alterac&o do ritmo caahl) e dor toracica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

Se vocé tomar uma dose excessiva do besilato ddipinlo, pode ocorrer uma grande vasodilatagéo
periférica (dilatacdo dos vasos sanguineos) eymsatuicardia reflexa (batimento rapido do comca
Em funcéo dessa vasodilatacao podera surgir hipdtefdiminuicdo da pressao arterial) prolongada e
acentuada, incluindo choque (queda importante essfp arterial) com resultado fatal. A adminiswaca



de carvao ativado imediatamente ou até 2 horasslepm o objetivo de reduzir a absorcao do
anlodipino é uma medida inicial que pode ajudamifi@ativamente. Dependendo do caso, o médico pode
proceder a uma lavagem gastrica (do estbmago)@&dnsao devido a superdose de anlodipino requer
medida ativa de suporte cardiovascular, incluindmitoracdo frequente das funcdes cardiaca e
respiratéria, elevacéo das extremidades (pernasig@o para o volume de fluido circulante e elimpéita
urinaria. O médico podera administrar um vasocdaos{imedicamento que cause constricdo dos vasos
sanguineos) para recuperacgédo do tonus vasculassdor arterial.

Outras medidas poderdo ser tomadas pelo médico a@dministracéo de gluconato de célcio
intravenoso para reversao dos efeitos bloqueadoreanal de célcio. Uma vez que o anlodipino s lig

as proteinas plasmaticas (do sangue), a dialisear&titui um beneficio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

|72}

|72}

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente| expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos de 5
mg em embalagen
(10459) — o contendo 20, 30,
GENERICO — Atualizacéo de te>~<to conforme bula 60 (EMB FRAC) e
Incluséo Inicial de padrdo. 90 (EMB FRAC).
18/07/2013| 0582916/13-( Texto de Bula — NA NA NA NA Submisséo eletrénica apenas pafa VP/VPS | Comprimidos de
RDC 60/12 disponibilizacdo do texto de bula no 10 mg em
Bulario eletrénico da ANVISA.. embalagens
contendo 20, 30,
60 (EMB FRAC) e
90 (EMB FRAC).
INFORMACOES AO PACIENTE .
2. COMO ESTE MEDICAMENTO %O”E‘;’;'g‘;gg;‘lgeei
FUNCIONA? cogntendo 20 38
(10452) 4. O QUE DEVO SABER ANTES 60 (EMB FR,’AC)’e
Medicamento DE USAR ESTE
04/11/2013| 0926717/13-4  Senerico- NA NA NA NA MEDICAMENTO? VPIVPS ?:0 (EMBERAS )
T Notificacdo de INFORMACOES TECNICAS 18%”;'1 os de
Alteracdo de Texto AOS PROFISSIONAIS DE embalagens
de Bula - RDC 60/12 SAUDE: ) contendo 20. 30
2. RESULTADOS DE EFICACIA N
~ 60 (EMB FRAC) e
8. INTERACOES 90 (EMB FRAC)
MEDICAMENTOSAS '
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO? Comprimidos de 5
4. O QUE DEVO SABER ANTES mg em embalagen
(10452) DE USAR ESTE contendo 20, 30,
Medicamento MEDICAMENTO? 60 (EMB FRAC) e
Gendrico - 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE 90 (EMB FRAC).
07/10/2014| 1007152/14-1 o NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME VP/VPS | Comprimidos de
Notificagcdo de
Alteracdo de Texto CAUSAR? = 10 mg em
de Bula - RDC 60/14 4. CONTRAINDICACOES embalagens
5. ADVERTENCIAS E contendo 20, 30,
PRECAUCOES 60 (EMB FRAC) e
6. INTERACOES 90 (EMB FRAC).
MEDICAMENTOSAS

L")




08/04/2015

0304294/15-4

1

(10452) Genérico -
Notificagcéo de
Alteracdo de Texto
de Bula - RDC 60/12

23/12/2014

1149139/14-6

10249 —
GENERICO -
Inclusdo de local
de fabricacdo do
medicamento de
liberacéo
convencional comn
prazo de analise

02/02/2015

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Comprimidos de 5
mg em embalagen
contendo 20, 30,
60 (EMB FRAC) e
90 (EMB FRAC).
Comprimidos de
10 mg em
embalagens
contendo 20, 30,
60 (EMB FRAC) e
90 (EMB FRAC).

"2

NA

NA

Alteracdo de Texto d

(10452) Genérico -
Notificacdo de

Bula - RDC 60/12

e23/03/2015

0253084/15-8

10249 —
GENERICO —
Incluséo de local
de fabricacdo do
medicamento de
liberagcéo
convencional comn
prazo de analise

20/04/2015

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

Comprimidos de 5
mg em embalagens
contendo 20, 30, 6(
(EMB FRAC) e 90
(EMB FRAC).

Comprimidos de 10
mg em embalagens
contendo 20, 30, 6(
(EMB FRAC) e 90
(EMB FRAC).




