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Adalat®
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APRESENTACOES
Adalat® capsulasé apresentado em embalagens com 60 capsulas gsdatide 10 mg
de nifedipino cada uma.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula gelatinosa contém 10 mg de nifedipino.

Excipientes: glicerol, sacarina sodica, 6leo detmanacrogol, gelatina, didxido de
titnio, agua e amarelo alaranjado.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Adalaf capsulas é indicado para o tratamento da prediséida crise aguda de pressdo
alta e da doenca arterial coronariana.

Nos pacientes com hipertensdo essencial ou angipaitb cronica estavel tratados
com as formas de liberagdo rapida de nifedipina(al capsulas 10 mg), podem
ocorrer aumento dependente da dose no risco delicagies cardiovasculares (por
exemplo, infarto do miocéardio) e de mortalidade. iBso, o nifedipino (Adal&t
capsulas) somente deve ser utilizado para tratangenpacientes com hipertenséo
essencial ou angina do peito crdnica estavel deumeutro tratamento for apropriado.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Adalaf® capsulas contém a substancia ativa nifedipino pguence a um grupo de
substancias conhecidas como antagonistas do c8lcoatividade mais importante é
dilatar os vasos sanguineos, diminuindo a resist@&npassagem do sangue. Assim, o
sangue corre livremente pelas veias e artériasoefaz diminuir a pressao arterial. O
tratamento da pressao alta diminui o risco de ecem complicagdes no coragao, no
cérebro e nos vasos sanguineos. O nifedipino sameém para tratar a dor no peito,
conhecida como angina do peito da doenca arteniahariana, porque essa substancia
ativa faz com que chegue mais sangue ao cora¢dadsrre porque o nifedipino dilata
as artérias coronarias e, por suas propriedadiés,ceocorréncia de espasmos
(fechamentos temporarios) desses vasos e, portaatoora o fluxo de sangue e a
oxigenacdao do tecido cardiaco.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adalat® capsulas ndo deve ser usado nas situaces abaixo:

. alergia ao nifedipino ou a qualquer dos outros ingedientes do medicamento.
Caso haja davida com relagédo a ter tido ou ndo qualier alergia devida ao
nifedipino, consulte seu médico;

. em caso de choque de origem cardiaca;
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- paciente fazendo uso do antibiético rifampicina, ge € um medicamento que
combate infecgdes;

- se sofrer de angina do peito instavel ou se sofrenfarto agudo do miocardio, nas
Gltimas quatro semanas;

. antes da 202 semana de gravidez e na amamentacao.

Informe ao seu médico caso ocorra gravidez ou inicde amamentagédo durante o
uso deste medicamento.

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

> Adverténcias e Precaucdes

Adalat® capsulas deve ser usado com precaucio nos Seqsmasos:

. em pacientes que sofrem de pressao muito baixa (ggio maxima abaixo de 90
mmHg) ou de mau funcionamento do coragéo, o que Bamado insuficiéncia
cardiaca, ou em pessoas que tenham um estreitameimortante da valva
aortica, conhecido como estenose adrtica grave;

. em pacientes que observarem um agravamento da angido peito preexistente,
em especial no inicio do tratamento, devendo o smédico ser informado
imediatamente. Em casos muito raros, o uso de nifigiho de liberacdo rapida
pode causar angina do peito, especialmente no irdao tratamento. Tém-se
documentado casos isolados de infarto do miocardiainda que nao seja possivel
diferencia-lo da histéria natural da doenca subjacete;

- em pacientes com doencga do figado, pois, em casks/gs, podera ser necessario
reduzir a dose do medicamento;

- USO apos a 202 semana de gestacao: exige uma agabendividual cuidadosa do
risco-beneficio e somente sera considerado se nemfaudas outras opgdes de
tratamento for indicada ou se elas forem ineficazes

No caso de mulheres gravidas, monitorar cuidadosami a pressao arterial,
inclusive ao se administrar o nifedipino com sulfat de magnésio por via
intravenosa, devido a possibilidade de uma quedaeatuada da pressao sanguinea,
0 que pode ser prejudicial a mée e ao feto. Conversom seu médico.

O tratamento com nifedipino em cépsulas de agdo riga pode causar uma queda
excessiva da presséao arterial, com taquicardia refka, o que pode resultar em
complicagdes cardiovasculares.

O nifedipino pode ser a causa de insucesso na féetacdo artificial em homens que
estejam tomando o medicamento e ndo apresentem cagrcausas que justifiguem
esse insucesso.

Alguns medicamentos como antibiéticos macrolideop.ex. eritromicina),
antivirais usados para o tratamento de AIDS (p.exitonavir), antimicéticos
azélicos (p.ex. cetoconazol), antidepressivos nafdpna e fluoxetina,
guinupristina/dalfopristina, acido valproico, cimetidina podem aumentar as
concentracdes de nifedipino no sangue, portanto oadico deve monitorar sua
pressao arterial em casos de coadministracao e,rsecessario, reduzir a dose de
nifedipino.



Para verificar o uso em Populagfes Especiais videin “Como devo usar este
medicamento?”.

» Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: reagfes a
droga, que variam em intensidade de individuo parandividuo, podem prejudicar
a capacidade de dirigir veiculos ou de operar maquoas. Isso pode ocorrer,
sobretudo, no inicio do tratamento, na mudanca de edicacdo ou sob ingestao
alcodlica simultanea.

» Gravidez e Amamentagéo

O nifedipino é contraindicado antes da 202 semanadjravidez (veja item “Quando
nédo devo usar este medicamento?”).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.

O nifedipino é eliminado no leite materno. Suspenda amamentagéo se precisar
usar nifedipino.

» Interacdes Medicamentosas

Medicamentos que podem ter seu efeito alterado semados com nifedipino:

* outros medicamentos para o tratamento da presséotal como diuréticos,
beta-blogueadores, inibidores da ECA, antagonistado receptor de angiotensina
(AT-1), outros antagonistas de calcio, bloqueadoredfa-adrenérgicos, inibidores
da PDES e alfa-metildopa, podem ter o seu efeito mxentado;

* betabloqueadores, usados para tratar a presséo aleaalgumas doencas do
coragao, podem provocar queda muito forte da press& piorar o funcionamento
do coracao. Esses pacientes devem ser monitoradosncmuito cuidado;

» digoxina, usada para tratar doengas do coragao, prcipalmente insuficiéncia
cardiaca, pode ter seu efeito aumentado, podenda secessario ajuste de dose;
* quinidina, usada para o tratamento das alteracfesas$ batidas do coracao:
pode ser necessario ajuste de dose ao se iniciartetminar o tratamento com
nifedipino; é preciso consultar o médico a respeito

» tacrolimo, usado em doentes transplantados: juntoaen nifedipino poderéa ser
necessario reduzir a dose de tacrolimo.

Medicamentos que alteram o efeito do nifedipino $emados juntos:

Os seguintes medicamentos reduzem o efeito de nifado:

» rifampicina (antibidtico): ndo pode ser administraca junto com nifedipino,
pois reduz o efeito deste; fenitoina, carbamazepingenobarbital (antiepilépticos):
reduzem a eficacia de nifedipino.

Os seguintes medicamentos podem aumentar o efeite wifedipino:

» antibidticos macrolideos (exceto azitromicina), pex. eritromicina; inibidores
da protease anti-HIV ou antivirais usados para o @mtamento de AIDS, p. ex.
ritonavir; antifingicos azdlicos, p. ex. cetoconazpantidepressivos como fluoxetina
e nefazodona; quinupristina/dalfopristina (antibioticos); &cido valproico
(antiepiléptico); cimetidina (para o tratamento dellceras do estbmago ou do



duodeno); cisaprida (para o tratamento de certas dmcas do estbmago e do
intestino).

Interacdo com alimentos

N&o se deve tomar suco de toronja, conhecida també&uomo grapefruit, enquanto
estiver em tratamento com nifedipino, pois poderaaorrer uma queda maior da
pressdo. Apds o consumo regular de suco de toranfgefeito pode perdurar por,
pelo menos, trés dias apos a ultima ingestédo do suc

» Outras Formas de Interacao
O nifedipino pode causar um falso aumento dos vales de &cido vaniliimandélico
urinario determinados por alguns métodos laboratorais.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se w# esta fazendo uso de algum
outro medicamento.”

“Néao use medicamento sem o conhecimento do seu nu&diPode ser perigoso para
a sua saude.”

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

A substancia ativa de Adataé¢ altamente sensivel a luz. As capsulas devem ser
mantidas dentro da embalagem, protegidas da ume&lddduz, e s6 deverdo ser
retiradas do blister imediatamente antes de suan&dracdo. Conservar em
temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C.

“Numero de lote e datas de fabricagéo e validadeide embalagem.”
“Nao use medicamento com prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.”

» Caracteristicas Organolépticas
Adalaf® capsulas é uma capsula gelatinosa mole, obloegegrdaranja, e que nédo tem
cheiro caracteristico.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspeaonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A capsula deve ser engolida inteira com um poudégdélo, podendo ser tomada com
uma refeicdo ou ndo. Suco de toronja deve serdev{igeja item “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”, Subitem “Intesag@m alimentos”).

Deve-se observar um intervalo de pelo menos 2 lemiss as tomadas.

Adalaf capsulas destina-se a tratamentos prolongadasu @édico lhe dird durante
quanto tempo vocé devera tomar Adalkedpsulas.

N&o tome mais capsulas do que aquelas que o nrédieibou.
Geralmente o médico receita 1 cipsula de ABakpsulas trés vezes por dia



para o tratamento da pressao alta e da doencaatiaroNa crise aguda de presséo alta a
dose recomendada € de 1 capsula em dose Unica.

Caso necessario, a dose pode ser aumentada asénoonai® 60 mg por dia.
A retirada de Adal&céapsulas deve ser feita gradualmente. Fale comméedlico.

Na coadministracdo de medicamentos que estimulaimlmzam as enzimas do
metabolismo pode ser necessario adaptar a doseedpimo ou ndo usa-lo. (veja item
“O que devo saber antes de usar este medicamertiid@rs Interacdes
medicamentosas”). Fale com seu médico.

» Informac0des adicionais para populagcdes especiais

- Criancas e adolescentes
A seguranca e eficacia de Ad&a#apsulas ndo foram estabelecidas em criangcasoabaix
de 18 anos.

- [dosos
A farmacocinética de Adafatéapsulas é alterada em pacientes idosos. Assim, é
necessaria uma menor dose de manutencdo quandareaim@ pacientes mais jovens.

- Pacientes com disfuncao hepética
Deve-se efetuar monitoramento cuidadoso em pasieota problemas no figado e, em
casos graves, pode ser necessario reduzir a dose.

- Pacientes com disfuncao renal
Baseando-se em dados farmacocinéticos ndo ha iewksse ajuste de dose em
pacientes com problemas no rim.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a
duragéo do tratamento. N&ao interrompa o tratamentessem o conhecimento do seu
médico.”

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou astigado.”

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

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como qualquer medicamento, nifedipino pode provocaefeitos indesejaveis, como
0S seguintes:

> Reagdo comum 1% a < 10%): dor de cabeca, inchago, dilatacdo desisos
sanguineos, prisdo de ventre e mal-estar geral.
> Reacgédo incomuns (> 0,1% a < 1%): reacdo alérgicagacao alérgica com

inchago na lingua e na garganta, podendo dificultaa respiragéo (angioedema) e
resultar em complicagéo potencialmente fatal, ansiade, alteracdes do sono,



vertigem, enxaqueca, tontura, tremor, alteracdes daisédo, aceleragéo ou
palpitagdes das batidas do coracao, pressdo muitaika, desmaio, sangramento no
nariz, congestao nasal, dor abdominal e gastrintéstl, nausea, indisposi¢cao do
estbmago, gases intestinais, secura na boca, altgias nos exames de sangue que
avaliam a fungéo do figado, vermelhidédo inflamatoa da pele, céibras, dores e
alteracdes nas articulacdes, urina excessiva, difidade ou dor ao urinar,
dificuldade na ere¢&o do pénis, dores inespecificascalafrios.

> Reacéo rara (> 0,01% a < 0,1%): coceira, urticariaaparecimento de lesdes
ou vermelhiddo da pele, sensagédo anormal como queigdio, agulhadas, cocegas ou
formigamento, comprometimento da sensibilidade chegmdo quase a anestesia,
crescimento e inflamagdes das gengivas.

> Reacéo de frequéncia desconhecida: agranulocitodal{a ou acentuada
reducdo de leucécitos granulécitos (neutrdéfilos, Is#filos e eosindfilos), que sdo
subtipos especificos dos glébulos brancos), leucajze(diminuigédo de glébulos
brancos do sangue), reacdo anafilatica, hiperglicde(excesso de agucar — glicose,
no sangue), hipoestesia (perda ou diminuicdo de sd#nlidade em determinada
regido do organismo), sonoléncia, dor nos olhos, oo peito (angina do peito),
falta de ar, vdmito, mau funcionamento do esfinctedo eséfago, pele amarelada
devido a presenca de bile no sangue, inflamacgéo geada pele (necrélise
epidérmica toxica), reacao alérgica pela luz, manels roxas na pele, artralgia
(sintoma doloroso associado a uma ou mais articuldes do corpo) e mialgia (dor
muscular, localizada ou né&o).

Nos pacientes em dialise, com hipertensdo maligndigovolemia, pode ocorrer
queda significativa da presséo devido a vasodilataqg.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infoe também a empresa através
do seu servigo de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MA IOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se alguém se intoxicar com uma dose excessivdetdigino, podera apresentar 0s
seguintes sintomas: perturbacdes da consciénaando entrar em coma, redugéo da
pressao arterial, alteracdo dos batimentos do &oragimento do agucar no sangue,
desequilibrio metabdlico, falta de oxigénio no oigmo, choque causado pelo mau
funcionamento do coracdo e acumulo de liquido nd®sges. O tratamento devera ser
feito no hospital. No caso de superdose, contatensgglico ou 0 hospital mais préximo.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais oreggies.”
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Adalat ® Oros

Bayer S.A.
Comprimido liberagéo prolongada

20 mg, 30 mg e 60 mg




Adalat® Oros
nifedipino

APRESENTACOES

Adalat® Oros é apresentado na forma de comprimidos de libenagidongada com 20,
30 e 60 mg de nifedipino, em embalagens contendu 13 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Adalat® Oros 20.........ccceeeevveeeeiieeecieend 20. mg de nifedipino

Adalat Oros 30........ccccuveeevieeiiiieeecieed 30. mg de nifedipino

Adalat® Oros 60..........ccceeeevveeeiireeeiiee 60 mg de nifedipino

Excipientes: hipromelose, estearato de magnésido @e polietileno, cloreto de sédio,
oxido de ferro vermelho, acetato de celulose, ntadrdniprolose, propilenoglicol e
diéxido de titanio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Adalaf Oros ¢ indicado para o tratamento da pressée adadoenca coronaria (angina
de esforco).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Adalaf® Oros contém a substancia ativa nifedipino, quéepee a um grupo de
substancias conhecidas como antagonistas do c8lcoatividade mais importante é
dilatar os vasos sanguineos, diminuindo a resist@passagem do sangue. Assim, o
sangue corre livremente pelas veias e artériasogfaz diminuir a pressao arterial. O
tratamento da presséo alta diminui o risco de ecem complicagdes no coragéo, no
cérebro e nos vasos sanguineos. O nifedipino samveém para tratar a dor no peito,
conhecida como angina do peito da doenca coromnigue essa substancia ativa faz
com que chegue mais sangue ao coragao. Isto qumugae o nifedipino dilata as
artérias coronarias e, por suas propriedades, @atarréncia de espasmos
(fechamentos temporarios) desses vasos e, portaatoora o fluxo de sangue e a
oxigenacao do tecido cardiaco.

O comprimido de Adal&Oros tem agdo duradoura, sendo liberado em uraa tax
aproximadamente constante durante 24 horas. Rprbiasta tomar um comprimido ao
dia para garantir 24 horas de atividade.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adalat® Oros ndo deve ser usado nas situagdes abaixo:
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. alergia ao nifedipino ou a qualquer dos outros ingedientes do medicamento.
Caso haja davida com relacgéo a ter tido ou ndo qualier alergia devida ao
nifedipino, consulte seu médico;

. em caso de choque de origem cardiaca;

- paciente fazendo uso do antibiético rifampicina, ge € um medicamento que
combate infec¢des;

. antes da 202 semana de gravidez e na amamentacao;

- Em pacientes com bolsa de Koch (que € uma bolsa paroleta de fezes usada
apos cirurgia que retira partes do intestino na qubdeixa de existir o caminho
natural da saida das fezes, que precisam entdo s@letadas na bolsa citada).

Informe ao seu médico caso ocorra gravidez ou inecde amamenta¢éo durante o
uso deste medicamento.

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

» Adverténcias e Precaucdes:

Adalat® Oros deve ser usado com precaucdo nos seguintesosa

- pacientes que sofrem de pressdo muito baixa (peg® maxima inferior a 90
mmHg) ou de mau funcionamento do coracéo, o que Bamado de insuficiéncia
cardiaca, ou pessoas que tenham um estreitamentogartante da valva aértica,
conhecido como estenose adrtica grave;

- pacientes com estreitamento gastrintestinal gravereexistente, pois podem
ocorrer problemas para eliminar o comprimido vaziode Adalat® Oros nas fezes.
Muito raramente, podem formar-se bezoares (acumulde material ndo digerivel e,
portanto, ndo eliminado no intestino) que necessitede cirurgia. Em casos
isolados foram relatados sintomas obstrutivos semidtoria de doencga
gastrintestinal,

- pacientes com doenca do figado, pois em casosvgspodera ser necessario
reduzir a dose do medicamento;

- uso apods a 202 semana de gestacdo: exige umaiagab individual cuidadosa do
risco-beneficio e somente sera considerado se nemtaudas outras opgdes de
tratamento for indicada ou se elas forem ineficazes

No caso de mulheres gravidas, monitorar cuidadosamt a pressao arterial,
inclusive ao se administrar o nifedipino com sulfat de magnésio por via
intravenosa, devido a possibilidade de uma quedaeatuada da pressao sanguinea,
0 que pode ser prejudicial a mée e ao feto. Conversom seu médico.

Adalat® Oros pode provocar uma interpretacéo errada do exae de raio-X com
contraste de bario, causando um efeito falso posib.

Alguns medicamentos como antibiéticos macrolideop.ex. eritromicina),
antivirais usados para o tratamento de AIDS (p.exitonavir), antimicéticos
azoélicos (p.ex. cetoconazol), antidepressivos nafdpna e fluoxetina,
guinupristina/dalfopristina, acido valproico, cimetidina podem aumentar as
concentracdes de nifedipino no sangue, portanto oadico deve monitorar sua
pressao arterial em casos de coadministracao e,rsecessario, reduzir a dose de
nifedipino.
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Se a dose diaria for aumentada até o maximo de 1&@ de nifedipino, vocé pode
chegar a ingerir um maximo de 2 mmol de sédio porid. Seu médico ira orientar
VOCé.

O nifedipino pode ser a causa de insucesso na féetacdo artificial em homens que
estdo tomando o medicamento e ndo apresentam outreausas que justifiguem
esse insucesso.

» Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e o maquinas:
Reacdes a substancia ativa, que variam em intensitade individuo para
individuo, podem prejudicar a capacidade de dirigirveiculos ou de operar
maquinas. I1sso pode ocorrer, particularmente, no iicio do tratamento, na
mudanca de medicacao ou sob ingestao alcodlica sithnea.

Para verificar o uso em Populagfes Especiais, videm “Como devo usar este
medicamento?”.

» Gravidez e Amamentagéo

O nifedipino é contraindicado antes da 202 semanadyravidez (veja item “Quando
nao devo usar este medicamento?”).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista.

O nifedipino € eliminado no leite materno. Como naba experiéncia dos possiveis
efeitos em criangas, suspenda a amamentacdo se viog&ar o tratamento com
nifedipino.

» Interacbes Medicamentosas

Medicamentos que podem ter seu efeito alterado semados com nifedipino:

» outros medicamentos para o tratamento da presséotal como diuréticos,
beta-bloqueadores, inibidores da ECA, antagonistado receptor de angiotensina
(AT-1), outros antagonistas de calcio, bloqueadoredfa-adrenérgicos, inibidores
da PDES5 e alfa-metildopa, podem ter o seu efeito ementado;

* betabloqueadores, usados para tratar a pressao aleaalgumas doencgas do
coracao, podem provocar queda muito forte da pressé piorar o funcionamento
do coracao. Esses pacientes devem ser monitoradosncmuito cuidado;

» digoxina, usada para tratar doencas do coragao, picipalmente a insuficiéncia
cardiaca, pode ter seu efeito aumentado, podenda secessario ajuste de dose;
* quinidina, usada para o tratamento das alteragbesas$ batidas do coragéo:
pode ser necessério ajuste de dose ao se iniciartetminar o tratamento com
nifedipino; é preciso consultar o médico a respeito

» tacrolimo, usado em doentes transplantados: juntoarn nifedipinopodera ser
necessario reduzir a dose de tacrolimo.

Medicamentos que alteram o efeito do nifedipinos®mados juntos:
* Os seguintes medicamentos reduzem o efeito de nif@do:



rifampicina (antibiético): ndo pode ser administrada junto com nifedipino, pois
reduz o efeito deste; fenitoina, carbamazepina, febarbital (antiepilépticos):
reduzem a eficacia do nifedipino;

* Os seguintes medicamentos podem aumentar o efeite kifedipino:

antibioticos macrolideos (exceto a azitromicina),.pex. eritromicina; inibidores da
protease anti-HIV ou antivirais usados para o tratanento de AIDS, p. ex.

ritonavir; antifingicos azdlicos, p. ex. cetoconazpantidepressivos como fluoxetina
e nefazodona; quinupristina/dalfopristina (antibioticos); &cido valproico
(antiepiléptico); cimetidina (para o tratamento dellceras do estbmago ou do
duodeno); cisaprida (para o tratamento de certas dmcas do estbmago e do
intestino).

Interagc&do com alimentos

N&o se deve tomar suco de toronja, conhecida també&uomo grapefruit, enquanto
estiver em tratamento com nifedipino, pois poderaaorrer uma queda maior da
pressdo. Apds o consumo regular de suco de torangefeito pode perdurar por
pelo menos trés dias apos a Ultima ingestdo do suco

» Outras Formas de Interagédo
O nifedipino pode causar um falso aumento dos vales de &cido vaniliimandélico
urinario determinado por alguns métodos laboratorias.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum
outro medicamento.”

“Néao use medicamento sem o conhecimento do seu ne&diPode ser perigoso para
a sua saude.”

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

A substancia ativa de AdataDrosé altamente sensivel a luz, portanto os comprimidos
devem ser conservados na embalagem original, epetatara ambiente (entre 15°C e
30°C), protegidos da luz e da umidade, e s6 deeemesrados da embalagem na hora
de tomar.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”
“Nao use medicamento com prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.”

» Caracteristicas organolépticas
Adalaf® Oros é um comprimido de liberagdo prolongada,rddpconvexo, de cor rosa,
com um pequeno orificio em um dos lados. N&o tesira@ltaracteristico.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspeaonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criangas.”



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O comprimido deve ser engolido inteiro com um podediquido, podendo ser tomado
com uma refeicdo ou ndo. Suco de toronja deveveade (veja item “O que devo
saber antes de usar este medicamento? Subiteragiisrcom alimentos”).

Nota importante: as caracteristicas técnicas do comprimido de A¥&eos permitem
a liberacédo lenta da substancia ativa no organismog garante a agéo durante 24
horas. Uma vez concluido este processo, o commiwadio € eliminado pelo
organismo através das fezes.

Adalaf® Oros destina-se a tratamentos prolongados. O édicanlhe dira durante
guanto tempo vocé devera tomar Adalaros.

N&o tome mais comprimidos do que aqueles que occméeceitou.
A dose recomendada por via oral € de um comprimddalia.

Em geral, o tratamento deve ser iniciado com 3@arglia. Uma dose inicial de 20
mg, uma vez por dia, pode ser considerada quarmdcnia pelo médico.

Dependendo da gravidade da doenca e da respogéxiénte, a dose pode ser
aumentada gradualmente até 120 mg uma vez por dia.

Na coadministracdo de medicamentos que estimulaimlmem as enzimas do
metabolismo pode caber a recomendacgédo de adagdaeale nifedipino ou de ndo usa-
lo (veja item “O que devo saber antes de usamesticamento? subitem Interacoes
medicamentosas”). Fale com seu médico.

» Informag0@es adicionais para populagdes especiais

- Criangas e adolescentes
A seguranca e eficacia de Ad&&ros néo foram estabelecidas em criancas abaixo de
18 anos.

- Idosos
De acordo com a farmacocinética de Adalatos néo é necessaria alteracéo de dose
em pacientes acima de 65 anos.

- Pacientes com disfuncdo hepética
Deve-se efetuar monitoramento cuidadoso em pasieota problemas no figado e, em
casos graves, pode ser necessario reduzir a dose.

- Pacientes com comprometimento renal
Baseando-se em dados farmacocinéticos ndo ha iecksse ajuste de dose em
pacientes com problemas no rim. (veja item “Prajaikes farmacocinéticas”)

“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a
duracgéo do tratamento.”
“Nd&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deeu médico.”



“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou astigado.”

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

Se vocé se esqueceu de tomar uma ou mais dosdasymgioutra dose para compensar
a dose esquecida. Aguarde até o momento da pr@dsee continue normalmente o
tratamento.

“Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéeo ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como todos os medicamentos, Adal&tOros pode provocar efeitos indesejaveis,
Como 0s seguintes:

> Reagéo comumx 1% a < 10%): dor de cabega, inchago, dilatacdo desisos
sanguineos, prisdo de ventre e mal-estar geral.
> Reacdo incomum (> 0,1% a < 1%): reagdo alérgica, a€do alérgica com

inchaco na lingua e na garganta, podendo dificultaa respiragédo (angioedema) e
resultar em complicagdes potencialmente fatais, aleslade, alteragdes do sono,
vertigem, enxaqueca, tontura, tremor, alteracdes daiséo, aceleragéo ou
palpitagdes das batidas do coracéo, pressao muitaika, desmaio, sangramento no
nariz, congestao nasal, dor abdominal e gastrintéstl, nausea, indisposi¢cao do
estbmago, gases intestinais, secura na boca, altgias nos exames de sangue que
avaliam a fungéo do figado, vermelhidédo inflamatoa da pele, céibras, dores e
alteracdes nas articulacdes, urina excessiva, difidade ou dor ao urinar,
dificuldade na erec&o do pénis, dores inespecificagalafrios.

> Reacg0es rara (> 0,01% a < 0,1%): coceira, urticarigaparecimento de lesdes
ou vermelhiddo da pele, sensagédo anormal como queigdio, agulhadas, cocegas ou
formigamento, comprometimento da sensibilidade chegmdo quase a anestesia,
crescimento e inflamacdes das gengivas.

> Reacgbes de frequéncia desconhecida: agranulocitdéaita ou acentuada
reducdo de leucdcitos granuldcitos (neutrofilos, Is@filos e eosindfilos), que séo
subtipos especificos dos glébulos brancos), leucajze(diminui¢édo de glébulos
brancos do sangue), reacdo alérgica grave, com rispara a vida, em que ha
dificuldade para respirar (reacdo anafilatica), hiperglicemia (excesso de acucar —
glicose, no sangue), hipoestesia (perda ou diminéig de sensibilidade em
determinada regido do organismo), sonoléncia, doros olhos, dor no peito (angina
do peito), falta de ar, sintomas de obstrucao intésal (parada da eliminag&o de
gases e fezes, dor abdominal em cdlica intensa enitds), dificuldade em engolir,
formacéo de bezoares por acumulo de capsulas vazig@o eliminadas, Ulceras
intestinais, vémito, mau funcionamento do esfinctedo eséfago, pele amarelada
devido a presenca de bile no sangue, inflamacgé&o geada pele (necrdlise
epidérmica toxica), reacao alérgica pela luz, manels roxas na pele, artralgia
(sintoma doloroso associado a uma ou mais articuldes do corpo) e mialgia (dor
muscular, localizada ou né&o).

Nos pacientes em dialise, com hipertensdo maligndigovolemia, pode ocorrer
queda significativa da presséo arterial decorrentela vasodilatacao.
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“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de
reagOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infee também a empresa através
do seu servi¢o de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MA IOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se alguém se intoxicar com uma dose excessivdeltipino, poderd apresentar os
seguintes sintomas: perturbagdes da consciénadango entrar em coma, reducao da
pressao arterial, alteracdo dos batimentos do &oyagimento do agucar no sangue,
desequilibrio metabdlico, falta de oxigénio no oigmo, choque causado pelo mau
funcionamento do coracdo e acumulo de liquido nd®s{es. O tratamento devera ser
feito no hospital. No caso de superdose, contatensgslico ou 0 hospital mais préximo.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medieanto, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais oresgies.”

MS -1.7056.0052
Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura
CRF-SP n° 16532
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Adalat ® retard

Bayer S.A.
Comprimidos revestidos

10 mg e 20 mg




ADALAT @ retard
nifedipino

APRESENTACOES

Adalat® retard 10 e 20¢é apresentado na forma de comprimidos revestidosl€omg
em embalagens contendo 30 comprimidos; e compramielestidos com 20 mg de
nifedipino, em embalagens contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Adalaf retard 10...........cccoeeeiineeiinnenn, 10 degnifedipino

Adalaf retard 20............cccoeeeeieeeennenn, 20 degnifedipino

Excipientes: hipromelose, lactose, macrogol, eateate magnésio, amido, celulose
microcristalina, polissorbato 80, 6xido de ferromelho e didxido de titanio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
AdalaP retard é indicado para o tratamento da pressd@ @& doenga coronéria
(angina de esforgo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Adalaf retard contém a substancia ativa nifedipino, cgréepce a um grupo de
substancias conhecidas como antagonistas do c8lcoatividade mais importante é
dilatar os vasos sanguineos, diminuindo a resist@passagem do sangue. Assim, o0
sangue corre livremente por veias e artériasoefégsdiminuir a pressao arterial. O
tratamento da pressao alta diminui o risco de ecem complicagdes no coragao, no
cérebro e nos vasos sanguineos. O nifedipino sameém para tratar a dor no peito
conhecida como angina do peito da doenca coromnigue essa substancia ativa faz
com que chegue mais sangue ao coragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adalat® retard ndo deve ser usado nas situagdes abaixo:

. alergia ao nifedipino ou a qualquer dos outros ingedientes do medicamento.
Caso haja davida com relagédo a ter tido ou ndo qualier alergia devida ao
nifedipino, consulte seu médico;

. em caso de choque de origem cardiaca;

- paciente fazendo uso do antibiético rifampicina, ge € um medicamento que
combate infecgdes;

. antes da 20? semana de gravidez e na amamentacao.

Informe ao seu médico caso ocorra gravidez ou inecde amamentag¢éo durante o
uso deste medicamento.



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

» Adverténcias e Precauctes

Adalat® retard deve ser usado com precaucéo nos seguintasos:

- pacientes que sofrem de pressdo muito baixa (peg® maxima abaixo de 90
mmHg) ou de mau funcionamento do coragéo, o que Bamado de insuficiéncia
cardiaca, ou pessoas que tenham um estreitamentogartante da valva aortica,
conhecido como estenose adrtica grave;

- em pacientes com doenca do figado, pois em cagms/es podera ser necessario
reduzir a dose do medicamento;

- uso apods a 202 semana de gestacdo: exige umaiagab individual cuidadosa do
risco-beneficio e somente sera considerado se nenmtfaudas outras opgdes de
tratamento for indicada ou se elas forem ineficazes

No caso de mulheres gravidas, monitorar cuidadosamt a pressao arterial,
inclusive ao se administrar o nifedipino com sulfat de magnésio por via
intravenosa, devido a possibilidade de uma quedaeatuada da pressao sanguinea,
0 que pode ser prejudicial a mée e ao feto. Conversom seu médico.

O nifedipino pode ser a causa de insucesso na féetacdo artificial em homens que
estdo tomando o medicamento e ndo apresentam outreagusas que justifiquem
esse insucesso.

Alguns medicamentos como antibiéticos macrolideop.ex. eritromicina),
antivirais usados para o tratamento de AIDS (p.exitonavir), antimicéticos
azélicos (p.ex. cetoconazol), antidepressivos nafdpna e fluoxetina,
guinupristina/dalfopristina, acido valproico, cimetidina podem aumentar as
concentracdes de nifedipino no sangue, portanto,neédico deve monitorar sua
pressao arterial em casos de coadministracao e,rgecessario, reduzir a dose de
nifedipino.

Como este medicamento contém lactose, paciente cproblemas hereditarios
raros de intolerancia a galactose, deficiéncia dadtase Lapp ou ma absor¢éo de
glicose e galactose ndo devem tomar este medicaneent

> Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e opg maquinas

Reacdes a droga, que variam em intensidade de inétiuo para individuo, podem
reduzir a capacidade de dirigir veiculos ou de opar maquinas. Isso pode ocorrer,
particularmente, no inicio do tratamento, na mudan@ de medicac¢éo ou sob
ingestdo alcodlica simultanea.

Para verificar o uso em Populagfes Especiais vidern “O que devo saber antes de
usar este medicamento?”

» Gravidez e Amamentagao

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.”

O nifedipino é contraindicado antes da 202 semanadjravidez (veja item “Quando
nao devo usar este medicamento?”).



O nifedipino € eliminado no leite materno. Como naba experiéncia dos possiveis
efeitos em criangas, suspenda a amamentacdo seianio tratamento com
nifedipino.

» Interacbes Medicamentosas

Medicamentos que podem ter seu efeito alterado semados com nifedipino:

» outros medicamentos para o tratamento da presséotal como diuréticos,
beta-bloqueadores, inibidores da ECA, antagonistado receptor de angiotensina
(AT-1), outros antagonistas de calcio, bloqueadoredfa-adrenérgicos, inibidores
da PDES5 e alfa-metildopa, podem ter o seu efeito ementado;

* betabloqueadores, usados para tratar a pressao aleaalgumas doengas do
coracao, podem provocar queda muito forte da pressé piorar o funcionamento
do coracao. Esses pacientes devem ser monitoradosncmuito cuidado;

» digoxina, usada para tratar doencas do coragao, picipalmente a insuficiéncia
cardiaca, pode ter seu efeito aumentado;

* quinidina, usada para o tratamento das alteragbesas$ batidas do coragéo:
pode ser necessario ajuste de dose ao se iniciarterminar o tratamento com
nifedipino; é preciso consultar o médico a respeito

» tacrolimo, usado em doentes transplantados: juntoaen nifedipino poderéa ser
necessario reduzir a dose de tacrolimo.

Medicamentos que alteram o efeito do nifedipino $emados juntos:

* Os seguintes medicamentos reduzem o efeito de nifgdo:

rifampicina (antibiotico): ndo pode ser administrada junto com nifedipino, pois
reduz o efeito deste; fenitoina, carbamazepina, febarbital (antiepilépticos):
reduzem a eficacia de nifedipino.

* Os seguintes medicamentos podem aumentar o efeite difedipino:

antibioticos macrolideos (exceto a azitromicina),.pex. eritromicina; inibidores da
protease anti-HIV ou antivirais usados para o tratanento de AIDS, p. ex.

ritonavir; antifngicos azélicos, p. ex. cetoconazpantidepressivos como fluoxetina
e nefazodona; quinupristina/dalfopristina (antibiéticos); acido valproico
(antiepiléptico); cimetidina (para o tratamento dellceras do estbmago ou do
duodeno); cisaprida (para o tratamento de certas dmcas do estbmago e do
intestino).

Interacdo com alimentos

N&o se deve tomar suco de toronja, conhecida també&uomo grapefruit, enquanto
estiver em tratamento com nifedipino, pois poderaaorrer uma queda maior da
pressao. Apds o consumo regular de suco de toronfagfeito pode perdurar por
pelo menos trés dias apds a ultima ingestao do suco

» Outras Formas de Interagéo
O nifedipino pode causar um falso aumento dos vales de &cido vaniliimandélico
urinario determinado por alguns métodos laboratorias.



“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum
outro medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para
a sua saude.”

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

A substancia ativa de Adatatetard é altamente sensivel a luz. Por esse mativo
comprimidos ndo devem ser partidos para ndo perdangrotecao contra luz conferida
pelo revestimento. Os comprimidos devem ser masitid@mperatura ambiente (entre
15°C e 30°C), protegidos da umidade e da luz. Sérdeser retirados da embalagem na
hora de tomar.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.”

» Caracteristicas organolépticas
Adalaf retard € um comprimido de liberacdo modificadaneid a convexo, de cor
rosa acinzentado que ndo tem cheiro caracteristico.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeaonsulte o farmacéutico para
saber se poderé utiliza-lo.”

"Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser tomados com um intenalbZhoras, ndo devendo esse
intervalo ser menor que 4 horas. O comprimido d&veengolido inteiro com um pouco
de liquido, podendo ser tomado com uma refeic&wdiou Suco de toronja deve ser
evitado (veja item “O que devo saber antes deastarmedicamento? Subitem
InteragcBes com alimentos”).

Adalaf retard destina-se a tratamentos prolongados. @édico dira exatamente
durante quanto tempo vocé devera tomar A8laktard.

N&o tome mais comprimidos do que aqueles que occméeceitou.
Geralmente o médico receita 2 comprimidos de A8akztard por dia.

» Informac0des adicionais para populagdes especiais

- Criangas e adolescentes
A seguranca e eficacia de Ad&lagtard ndo foram estabelecidas em criancas abaixo
18 anos.

- ldosos
A farmacocinética de Adalaretard é alterada em pacientes idosos. Assimg&saaria
uma menor dose de manutencdo quando comparad@atpaanais jovens.



- Pacientes com disfuncao hepética
Deve-se efetuar monitoramento cuidadoso em pasieota problemas no figado e, em
casos graves, pode ser necessario reduzir a dose.

- Pacientes com disfuncao renal
Baseando-se em dados farmacocinéticos ndo ha ewkssge ajuste de dose em
pacientes com problemas no rim (veja item “Progiles farmacocinéticas”).

“Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a
duragéo do tratamento.”

“N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deeu médico.”

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou astigado.”

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

Se vocé se esqueceu de tomar uma ou mais dosdeymgioutra dose para compensar
a dose esquecida. Aguarde até o momento da praksee continue normalmente o
tratamento.

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéieco ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

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

Como todos os medicamentos, Adal@retard pode provocar efeitos indesejaveis,
COmo 0s seguintes:

» Reagdo comumx 1% a < 10%): dor de cabeca, inchago, dilatacdo desisos
sanguineos, prisdo de ventre e mal-estar geral.

» Reacdo incomum (> 0,1% a < 1%): reacao alérgica, agdo alérgica com
inchago na lingua e na garganta, podendo dificultaa respiragdo (angioedema) e
resultar em complicagfes potencialmente fatais, aleslade, alteragdes do sono,
vertigem, enxaqueca, tontura, tremor, alteracdes daiséo, aceleragéo ou
palpitagdes das batidas do coracéo, pressao muitaika, desmaio, sangramento no
nariz, congestao nasal, dor abdominal e gastrintésgl, ndusea, indisposi¢do do
estdbmago, gases intestinais, secura na boca, altgias nos exames de sangue que
avaliam a funcéo do figado, vermelhidao inflamatoa da pele, cdibras, dores e
alteragOes nas articulacdes, urina excessiva, difidade ou dor ao urinar,
dificuldade na erecéo do pénis, dores inespecificacalafrios.

» Reacdo rara (> 0,01% a < 0,1%): coceira, urticariaaparecimento de lesdes ou
vermelhiddo da pele, sensa¢do anormal como queimacégulhadas,
formigamento, comprometimento da sensibilidade chemdo quase a anestesia,
crescimento e inflamacdes das gengivas.

» Reacgéo de frequéncia desconhecida: agranulocitogelta ou acentuada
reducgdo de leucécitos granuldcitos (neutrdfilos, Is®filos e eosindfilos), que sdo
subtipos especificos dos glébulos brancos), leucafze(diminuigdo de glébulos
brancos do sangue), reagéo anafilatica, hiperglicam(excesso de agucar — glicose,
no sangue), hipoestesia (perda ou diminuicdo de s#nlidade em determinada
regido do organismo), sonoléncia, dor nos olhos, deo peito (angina do peito),
falta de ar, vomitos, mau funcionamento do esfinctalo eséfago, pele amarelada
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devido a presenca de bile no sangue, inflamacgé&o geada pele, reacao alérgica pela
luz, manchas roxas na pele, artralgia (sintoma dotoso associado a uma ou mais
articulagdes do corpo) e mialgia (dor muscular, ladizada ou n&o).

Nos pacientes em dialise, com hipertensdo malignaleninuicdo do volume do
sangue, pode ocorrer queda significativa da pressdlevido a vasodilatacao.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infoe também a empresa através
do seu servico de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MA IOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se alguém se intoxicar com uma dose excessivdettigino, podera apresentar 0s
seguintes sintomas: perturbacdes da consciénaando entrar em coma, reducgéo da
pressao arterial, alteracdo dos batimentos do &oyagimento do agucar no sangue,
desequilibrio metabdlico, falta de oxigénio no oigmo, choque causado pelo mau
funcionamento do coracdo e acumulo de liquido ndsges. O tratamento devera ser
feito no hospital. No caso de superdose, contatengelico ou o hospital mais préximo.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicami@, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicanto, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais oreggies.”
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