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BESILATO DE ANLODIPINO

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDOS

2,5 MG
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

besilato de anlodipino
Medicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999
Comprimidos

APRESENTACOES

Comprimidos de 2,5mg: embalagem com 30 e 500 conbus.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 2,5 mg contém:

besilato de anlodipino (equivalente a 2,5 mg dedipino base) ...................... 3,472 mg

Excipientes: fosfato de célcio dibasico, celuloseratristalina, croscarmelose sédica e estearatnadmésio.
Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
besilato de anlodipino é indicado como medicameetprimeira escolha no tratamento da hipertens&sggo alta) e
angina de peito (dor no peito, por doenc¢a do colatdvido a isquemia miocardica (falta de sangueanacao).

besilato de anlodipino pode ser usado isoladanmntam combinacdo com outros medicamentos para &staesmas
indicacdes acima.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O anlodipino, principio ativo do medicamento besilde anlodipino, interfere no movimento do cafgéwa dentro das
células cardiacas e da musculatura dos vasos sanguComo resultado dessa agdo, o anlodipincarelaxasos
sanguineos que irrigam o coracao e o resto do catpoentando a quantidade de sangue e oxigénimganacao,
reduzindo a sua carga de trabalho e, por relaxeas®s sanguineos, permite que o sangue passésatieles mais
facilmente. A presséo arterial alta impde ao caracas artérias (vasos sanguineos) uma sobreaatgebdlho que,
a longo prazo, faz com que o coracéo e as artéfim$uncionem adequadamente. Isto pode causar dara®Ss0s
sanguineos do cérebro, coracao e rins, resultandiciglentes cérebro-vasculares (derrames), defieiéardiaca e
renal (alteragdo na funcéo do coragdo e dos Pmegsdo alta também pode aumentar o risco de ategriacos
(também conhecidos como infarto). Se a pressanahfier controlada, esses problemas podem ndaercou pode
haver menor possibilidade de que ocorram. O irdaiagdo anti-hipertensiva de besilato de anlodipindd em 24 a
96 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o use besilato de anlodipino se vocé tem hipsiisididade as dihidropiridinas* (classe de medicatos a que
pertence o anlodipino, principio ativo do medicatograo anlodipino ou a qualquer componente dadém

besilato de anlodipino é um medicamento classificacha categoria de risco de gravidez C. Portanto, tes
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gvidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentiat

Nao utilize besilato de anlodipino durante a amaago sem orientacdo médica. Avise ao seu médicorungido-
dentista se vocé estiver amamentando ou vai inkciementacdo durante o uso deste medicamento.
*0 anlodipino é um bloqueador do canal de célcio ehidropiridino.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé tem insuficiéncia hepéatica (faléncia dgdondo figado), o anlodipino deve ser administiaaia cuidado.

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca (incapacidadsodagdo bombear a quantidade adequada de sargoeyem ndo
isquémica (ou seja, ndo relacionada ao fluxo dgusareduzido), o anlodipino deve ser administramto cuidado.
Para individuos com insuficiéncia cardiaca, existeaumento do nimero de casos de edema pulmodankcde
liquido nos pulmdes).

Efeitos na Habilidade de Dirigir e/ou Operar Ma@siné improvavel o comprometimento da sua hab#idkddirigir
ou operar maquinas.

Uso Durante a Gravidez e Amamentacdo: a seguranagalddipino na gravidez humana ou amamentacaestao
estabelecida.

Utilize besilato de anlodipino apenas pela viadmiaistragéo indicada, ou seja, somente pela &k or

O anlodipino tem sido administrado com seguranga dioiréticos tiazidicos (medicamentos que aumeiatam
eliminacao de urina), alfa-bloqueadores (medicaotepara pressao alta e doencas da prostata),dopiebHores
(medicamentos para pressao alta e angina de peitbjlores da enzima conversora da angiotensiraligamentos
para pressao alta), nitratos de longa acdo nitergtia sublingual (medicamentos para angina de)peinti
inflamatdrios ndo esteroides (drogas que blogueiamiamacéo e que ndo séo derivadas de hormoaioEjoticos e
hipoglicemiantes orais (medicamentos para o trattorgo diabetes).

Foi demonstrado em estudos que o anlodipino nda afigacéo da digoxina, fenitoina, varfarinamibimetacina as
proteinas sanguineas.

A dose de sinvastatina deve ser avaliada pelo seliconcaso vocé utilize besilato de anlodipinoidiaente, uma
vez que doses multiplas de besilato de anlodipimeestaram a exposicao a sinvastatina.

A administragdo de besilato de anlodipino agnapefruit ou suco dgrapefruit ndo é recomendada uma vez que os
efeitos deste medicamento podem ser reduzidos.

A cimetidina, antiacidos contendo aluminio e magnéssildenafila ndo interferem com besilato dedigino. Da
mesma forma, besilato de anlodipino néo interferagéio da atorvastatina, digoxina, etanol (alcwalfarina e
ciclosporina.

besilato de anlodipino em associagdo com medicarnémibidores (por ex. cetoconazol, itraconazalaavir) ou
indutores (por ex. rifampicin&lypericum perforatum) de CYP3A4 (enzima envolvida no metabolismo deralas
substancias) deve ser feita com cautela.

A interacdo com exames laboratoriais é desconhecida
A eficicia deste medicamento depende da capacfdadenal do paciente.

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

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

besilato de anlodipino comprimidos deve ser corsiyem temperatura ambiente (entre 15 e 30°Cggidat da luz
e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:de embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:
besilato de anlodipino 2,5 mg: comprimido de c@niog, circular, abaulado e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96a&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
besilato de anlodipino deve ser ingerido com qdadg de liquido suficiente para degluticdo, corsara alimentos.

No tratamento da hipertenséo e da angina, a dizs& msual de besilato de anlodipino é de 5 mgZ ao dia,
podendo ser aumentada pelo seu médico para a dosmande 10 mg, dependendo da resposta individuphdiente.

Seu médico provavelmente néo fara ajuste de dobedilato de anlodipino na administragdo concortétaom
diuréticos tiazidicos (medicamentos que aumentaliminacao de urina), beta-bloqueadores (medicarsgrdara
pressao alta e angina de peito), e inibidores dismmanconversora da angiotensina (medicamentosppasado alta),
porque nao ha interferéncia desses medicamentacatedebesilato de anlodipino.

Uso em Pacientes ldosos: nédo é necessario ajustesdeem pacientes idosos. As mesmas orientacdas das
adultos jovens devem ser seguidas para 0s pacidotss.

Uso em Criancgas: a eficicia e a seguranca de toeddaanlodipino ndo foram estabelecidas em cr&@anca

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: am@idtracdo de besilato de anlodipino deve ser &eita cuidado
(vide questdo 4. O que devo saber antes de usamesificamento?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: besilatanlodipino pode ser empregado em tais pacieatedoses
habituais.

O anlodipino nédo é dialisavel.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento dea 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 esqueca de tomar besilato de anlodipimorério estabelecido pelo seu médico, tome-onagae lembrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tam@nmoxima dose, pule a dose esquecida e tomexar@rocontinuando
normalmente o esquema de doses recomendado petwesiéeo. Neste caso, ndo tome o medicamento eno ¢aia
compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a efidadratamento.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

besilato de anlodipino é bem tolerado. Em estutin&as envolvendo pacientes com hipertensédo oinangs efeitos
colaterais mais comumente observados foram:

Sistema nervoso: dores de cabega, tontura, somlénc

Cardiaco: palpitacdes.

Vascular: rubor (vermelhid&o).

Gastrintestinal: dor abdominal, ndusea (enjoo).

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

Nestes estudos clinicos ndo foram observadas alidadies nos exames laboratoriais relacionados ao
anlodipino.
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Os efeitos colaterais menos comumente observado®aso do produto no mercado incluem:

Sistema Sanguineo e Linfatico: leucopenia (reddgdcélulas de defesa no sangue). Trombocitopeimanigicdo das
células de coagulacdo do sangue: plaguetas).

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

Psiquiatrico: insénia (dificuldade para dormir)wertor alterado.

Sistema Nervoso: hipertonia (aumento da contrag#zutar), hipoestesia (diminuicdo da sensibilidqudegstesia
(dorméncia e formigamento), neuropatia periférdzeqica que afeta um ou varios nervos), sincopen@ie}
disgeusia (alteracédo do paladar), tremor.

Olhos: deficiéncia visual.

Ouvido e Labirinto: tinido (zumbido no ouvido).

Vascular: hipotensao (presséo baixa), vasculiftafacao da parede de um vaso sanguineo).

Respiratdrio, Toracico e Mediastinal: tosse, digp(ilta de ar), rinite (inflamacdo da mucosa Hasa
Gastrintestinal: mudancgas nos habitos intestihaisa seca, dispepsia (ma digestao) incluindo tgsitnflamacao do
estdmago), aumento das gengivas, pancreatiter{iafldao no pancreas), vomito.

Pele e Tecido Subcuténeo: alopecia (perda de gabgleridrose (aumento de sudorese (transpirapaopura
(manchas causadas por extravasamento de sangetefafieracdo da cor da pele, urticaria (aledgipele).
Musculo-esquelético e Tecido Conjuntivo: artralglar nas articulagdes), dor nas costas, espasmasufates,
mialgia (dor muscular).

Renal e Urinério: polidria (aumento da frequénciaaria), distirbios urinérios, noctaria (aumengofiequéncia
urinéria a noite).

Sistema Reprodutivo e Mamas: ginecomastia (aumdmtoama em homens), disfuncao erétil (impoténcia).
Geral: astenia (fraqueza), mal estar, dor.

InvestigacBes: aumento/reducéo de peso.

Raramente foram relatados eventos, incluindo pouiddceira)rash (vermelhiddo da pele), angioedema (inchago das
partes mais profundas da pele ou da mucosa, gatedrde origem alérgica) e eritema multiforme (masckermelhas,
bolhas e ulcerac6es em todo o corpo).

Foram raramente relatados casos de hepatite (mfi@omndo figado), ictericia (coloracdo amareladpetiae mucosas
por acumulo de pigmentos biliares) e elevacdeqdiana hepatica (do figado), a maioria compativeh colestase
(parada ou dificuldade da eliminacdo da bile). Algyoasos graves requerendo hospitalizacdo foratadels em
associagéo ao uso do anlodipino. Em muitos casosseé sabe se foram realmente devidos ao priratipmde
besilato de anlodipino

O anlodipino, principio ativo do medicamento besilde anlodipino, assim como outros medicamentesagem
bloqueando os canais de célcio pode, raramentesear efeitos colaterais que ndo séo difereateguk ocorrem
com pacientes hipertensos ou com angina que nawoasados: infarto do miocardio (morte de célulasrdisculo
cardiaco por falta de sangue), arritmia (alteraigiigtmo do coracgéo), incluindo bradicardia (din¢do dos
batimentos cardiacos), taquicardia ventricularléaaeédo dos batimentos cardiacos), fibrilacdoldtigo de alteracéo
do ritmo cardiaco) e dor toracica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pakn do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigo de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar uma dose excessiva de besilato deiginlo, pode ocorrer uma grande vasodilatacadépiea
(dilatagéo dos vasos sanguineos) e possivel tadisigaflexa (batimento rapido do coragdo). Em ingessa
vasodilatagédo podera surgir hipotenséo (diminudgipressao arterial) prolongada e acentuada, muguwhoque
(queda importante da presséo arterial) com resufedl. A administracé@o de carvdo ativado imedigtate ou até 2
horas depois com o objetivo de reduzir a absorggnébdipino € uma medida inicial que pode ajudar
significativamente. Dependendo do caso, o médicle pooceder a uma lavagem gastrica (do estdmagupodensédo
devido a superdose de anlodipino requer medida devsuporte cardiovascular, incluindo monitordgdguente das
funcBes cardiaca e respiratéria, elevacao dasneiimeles (pernas), atencao para o volume de flurdalante e
eliminacao urinaria. O médico podera administrarnvaisoconstritor (medicamento que cause constriQevasos
sanguineos) para recuperagdo do tonus vasculassdprarterial.
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Outras medidas poderao ser tomadas pelo médico aadministracdo de gluconato de calcio intravepasa
reversdo dos efeitos bloqueadores do canal decélma vez que o anlodipino se liga as proteinasnpdticas (do
sangue), a didlise ndo constitui um beneficio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Liggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otdgdes.

IlI- Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0160

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra

CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso A8gG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Engenheiro Prudente,121 - S&o Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Industria Brasileira
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Historico de alteracdo para a bula

Numero do expediente Nome do assunto Data da notific@o/peticdg  Data da aprovacédo da Itens alterados
peticao
10459 - GENERICO
----- - Incluséo Inicial de Texto de Bula 19/11/2013 --- Inclus&o Inicial de texto de buld

— RDC 60/12
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