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qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

besilato de anlodipino
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Comprimido simples.
Embalagem contendo 30 comprimidos de 5mg e 10mg

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido de 5mg de besilato de anlodipimiésn:

besilato de alopidino (equivalente a 5mg de anlapidase) ........ccccccveeeiviiiciiiiieieeeeeee e, 6,94mg
Lo (o] o1 =T ) (=TS0 150 P SEERPRP 1lcomprimido

(celulose microcristalina, fosfato de célcio dibasi amidoglicolato de sdédio, dioxido de silicio e
estearato de magnésio).

Cada comprimido de 10mg de besilato de anlodipamién:

besilato de alopidino (equivalente a 10mg de adiopibase) ........cccccccoevciiiiiiiieiie i, 13,89mg

L (o] o1 =T ) (=TS0 5= USSRt 1lcomprimido
(celulose microcristalina, fosfato de célcio dibasi amidoglicolato de sdédio, dioxido de silicio e
estearato de magnésio).

besilato de anlodipino — comprimido - Bula paraagipnte 1



Il — INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O besilato de anlodipino € indicado como medicamdetprimeira escolha no tratamento da hipertensao
(presséo alta) e angina de peito (dor no peitodpenca do coragéo) devido a isquemia miocardadta (f

de sangue no corac¢éao).

O besilato de anlodipino pode ser usado isoladarmnem combinacdo com outros medicamentos para
tratar as mesmas indicacdes acima.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O anlodipino, principio ativo do medicamento besilde anlodipino interfere no movimento do calcio
para dentro das células cardiacas e da musculddsraasos sanguineos. Como resultado dessa acéo, o
anlodipino relaxa os vasos sanguineos que irrigaoracdo e o resto do corpo, aumentando a quaatidad
de sangue e oxigénio para o coracédo, reduzinda easga de trabalho e, por relaxar os vasos samg)jin
permite que o sangue passe através deles mammdéacd.

A pressdao arterial alta impde ao coracdo e asast@rasos sanguineos) uma sobrecarga de trabadho g
em longo prazo, faz com que o coracdo e as arte@iafuncionem adequadamente. Isto pode causar
danos nos vasos sanguineos do cérebro, coracats,eresultando em acidentes cérebro-vasculares
(derrames), insuficiéncia cardiaca e renal (alferaga funcdo do coracdo e dos rins). Pressdo alta
também pode aumentar o risco de infarto (ataquéiazar). Se a presséo arterial for controlada, esses
problemas podem néo ocorrer ou pode haver mensibilaade de que ocorram.

O inicio da acdo anti-hipertensiva de besilatamedipino se da em 24 a 96 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use o besilato de anlodipino se vocé tem hepsikilidade as diidropiridinas* (classe de
medicamentos a que pertence o anlodipino, prin@pi@ do medicamento) ou a qualquer componente
da férmula.

*O besilato de anlodipino é um bloqueador do cdeatélcio diidropiridino.

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

Se vocé tem insuficiéncia hepatica (faléncia dadondo figado), o anlodipino deve ser administrado
com cuidado. Se vocé tem insuficiéncia cardiacaafiacidade do coracdo bombear a quantidade
adequada de sangue) de origem ndo isquémica @unse relacionada ao fluxo de sangue reduzido), o
anlodipino deve ser administrado com cuidado. Rat&widuos com insuficiéncia cardiaca, existe um
aumento do nimero de casos de edema pulmonar (Bcdmliquido nos pulmdes).

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

Uso Durante a Gravidez e Amamentacdo: a segurancantbdipino na gravidez humana ou
amamentacdo nao estd estabelecida. N&o utilizesitatoede anlodipino durante a amamentacdo sem
orientacdo médica. Avise ao seu médico ou cirurdéista se vocé estiver amamentando ou vai imicia
amamentacdo durante o uso deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgidodentista.

Utilize o besilato de anlodipino apenas pela @administracado indicada, ou seja, somente pelarala

O anlodipino tem sido administrado com segurancan @buréticos tiazidicos (medicamentos que
aumentam a eliminacdo de urina), alfa-bloquead@medicamentos para pressdo alta e doencas da
préstata), betabloqueadores (medicamentos paradoredta e angina de peito), inibidores da enzima
conversora da angiotensina (medicamentos paradoresi$a), nitratos de longa acéo nitroglicerina
sublingual (medicamentos para angina de peitolirdtamatdrios ndo esteroides (drogas que blogueia

a inflamacé&o e que ndo séo derivadas de hormoaiaijdticos e hipoglicemiantes orais (medicamgnto
para o tratamento do diabetes). Foi demonstrad@stados que o besilato de anlodipino ndo afeta a
ligacdo da digoxina, fenitoina, varfarina ou indtemea as proteinas sanguineas. A dose de sirmastat
deve ser avaliada pelo seu médico caso vocé utilizesilato de anlodipino 20mg diariamente, uma vez
que doses multiplas de besilato de anlodipino atem@m a exposi¢do a sinvastatina.

A administracdo de besilato de anlodipino ognapefruit ou suco deyrapefruit ndo é recomendada uma
vez que os efeitos deste medicamento podem sezidedu
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A cimetidina, antidcidos contendo aluminio e magnéssildenafila ndo interferem com besilato de
anlodipino. Da mesma forma, besilato de anlodipido interfere na agcdo da atorvastatina, digoxina,
etanol (alcool) e varfarina.

A administracdo de besilato de anlodipino em asgédc com medicamentos inibidores (por ex.
cetoconazol, itraconazol, ritonavir e claritromajnou indutores (por ex. rifampicindjypericum
perforatum) de CYP3A4 (enzima envolvida no metabolismo deimlgs substéncias) deve ser feita com
cautela. Deve-se considerar o monitoramento dosisnle ciclosporina em pacientes com transplante
renal que recebem anlodipino.

Existe um risco de aumento nos niveis de tacrolimsangue quando coadministrado com besilato de
anlodipino. A fim de evitar a toxicidade do taomd, a administracdo de besilato de anlodipino em u
paciente tratado com tacrolimo exige monitorameiu® niveis de tacrolimo no sangue e ajuste da dose
do tacrolimo, quando apropriado.

A interagdo com exames laboratoriais é desconhecida

A eficicia deste medicamento depende da capacidddacional 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?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 € 3PP@eger da luz e umidade.

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.S0aele 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:

O besilato de anlodipino de 5mg e 10mg: comprisidioculares, semi—abaulado, sulacados e de cor
branca.

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 hipertensao e da angina, a dasal insual de besilato de anlodipino é de 5mgi v

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

Seu médico provavelmente ndo fara ajuste de dosdeddato de anlodipino na administragao
concomitante com diuréticos tiazidicos (medicamerdoe aumentam a eliminacdo de urina), beta-
bloqueadores (medicamentos para pressdo alta eaatigipeito), e inibidores da enzima conversora da
angiotensina (medicamentos para pressao alta)u@adp ha interferéncia desses medicamentos na agao
de besilato de anlodipino.

Uso em Pacientes Idosos: ndo € necessario ajustesgeem 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 aignc
Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: a midtracdo de besilato de anlodipino deve ser feita
com cuidado (vide questdo 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 néo é dialisavel.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar o besilato de anlodip horario estabelecido pelo seu médico, tome-
assim que lembrar. Entretanto, se ja estiver paotdhorario de tomar a proxima dose, pule a dose
esquecida e tome a préxima, continuando normalmenésquema de doses recomendado pelo seu
médico. Neste caso, nao tome 0 medicamento em galbaocompensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a efidadratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

O besilato de anlodipino é bem tolerado. Em estetiogos envolvendo pacientes com hipertensao ou
angina, os efeitos colaterais mais comumente oadesvforam:

Sistema nervoso: dores de cabeca, tontura, somlénc

Cardiaco: palpitacdes.

Vascular: rubor (vermelhidao).

Gastrintestinal: dor abdominal, nausea (enjoo).

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

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

Os efeitos colaterais menos comumente observado®aso do produto no mercado incluem:

Sistema Sanguineo e Linfatico: leucopenia (reddgdcélulas de defesa no sangue), trombocitopenia
(diminuicéo das células de coagulacédo do sangy#aqsetas).

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

Psiquiatrico: insénia (dificuldade para dormir)wertor alterado.

Sistema Nervoso: hipertonia (aumento da contragé&cutar), hipoestesia (diminuicdo da sensibilidade)
parestesia (dorméncia e formigamento), neuropatidépica (doenca que afeta um ou varios nervos),
sincope (desmaio), disgeusia (alteracdo do paladamor, transtorno extrapiramidal.

Olhos: deficiéncia visual.

Ouvido e Labirinto: tinido (zumbido no ouvido).

Vascular: hipotensao (presséo baixa), vasculita(imacao da parede de um vaso sanguineo).
Respiratério, Toracico e Mediastinal: tosse, digpfilta de ar), rinite (inflamacéo da mucosa Hasa
Gastrintestinal: mudancas nos héabitos intestifmisa seca, dispepsia (ma digestao) (incluindo igastr
(inflamacéo do estdbmago)), aumento das gengivasrgatite (inflamacéo no pancreas), vomito.

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

Musculo-esquelético e Tecido Conjuntivo: artral§itor nas articulacdes), dor nas costas, espasmos
musculares, mialgia (dor muscular).

Renal e Urinério: polidria (aumento da frequénaimaria), distlrbios urinarios, noctdria (aument d
frequéncia urinaria a noite).

Sistema Reprodutivo e Mamas: ginecomastia (aumeldtomama em homens), disfuncdo erétil
(impoténcia).

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

InvestigagcBes: aumento/reducéo de peso.

Raramente foram relatados eventos, incluindo pouiédceira)rash (vermelhiddo da pele), angioedema
(inchago das partes mais profundas da pele ou dmsaugeralmente de origem alérgica) e eritema
multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragfetdo o corpo).

Foram raramente relatados casos de hepatite (iafi@mndo figado), ictericia (coloracdo amarelada da
pele e mucosas por acimulo de pigmentos biliaresleeacdes de enzimas hepética (do figado), a
maioria compativel com colestase (parada ou dfadeg da eliminacdo da bile). Alguns casos graves
requerendo hospitalizacdo foram relatados em agsxiao uso do anlodipino. Em muitos casos, ndo se
sabe se foram realmente devidos ao principio dgvbesilato de anlodipino.

O anlodipino, principio ativo do medicamento besilde anlopodino assim como outros medicamentos
que agem bloqueando os canais de célcio, podaneata, apresentar efeitos colaterais que ndo séo
diferentes dos que ocorrem com pacientes hipedeogocom angina que ndo sdo tratados: infarto do
miocardio (morte de células do musculo cardiacofglb® de sangue), arritmia (alteracéo do ritmo do
coragao), incluindo bradicardia (diminui¢cdo dosrhahtos cardiacos), taquicardia ventricular (aegi&o

dos batimentos cardiacos), fibrilagédo atrial (tigoalteracéo do ritmo cardiaco) 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 de besilato ddiginlb pode ocorrer uma grande vasodilatacédo
periférica (dilatacdo dos vasos sanguineos) eymdgsiquicardia reflexa (batimento rapido do cooaca
Em fungdo dessa vasodilatagdo podera surgir higéte(diminuicdo da presséo arterial) prolongada e
acentuada, incluindo choque (queda importante éssgo arterial) com resultado fatal. A adminiswacé
de carvdo ativado imediatamente ou até 2 horasiglefmon o objetivo de reduzir a absorcdo do
anlodipino é uma medida inicial que pode ajudamigativamente. Dependendo do caso, o médico pode
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proceder a uma lavagem gastrica (do estdbmago)pdétdnsédo devido a superdose de anlodipino requer
medida ativa de suporte cardiovascular, incluindonitoracdo frequente das funcgdes cardiaca e
respiratéria, elevacdo das extremidades (pern@sjc@o para o volume de fluido circulante e eligéta
urinaria. O médico podera administrar um vasocdostfmedicamento que cause constricdo dos vasos
sanguineos) para recuperacdo do tdnus vasculasedor arterial. Outras medidas poderdo ser tomadas
pelo médico como a administracdo de gluconato deiocéntravenoso para reversdo dos efeitos
bloqueadores do canal de célcio. Uma vez que besitaanlodipino se liga as proteinas plasmatias
sangue), a didlise ndo constitui um beneficio.

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

besilato de anlodipino — comprimido - Bula paraagipnte 5



qQuimica
Il — DIZERES LEGAIS:
Registro M.S. 1.5584.0194
Farm. Resp.: Dr. Marco Aurélio Limirio G. Filho CFSP n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricacéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

Osac
0800 97 99 900

neo .
quimica

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.

VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis @5 CEP 75132-020
www.neoquimica.com.br

C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 08/08/2014
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Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versobes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Inclusdo Inclusdo
Inicial de Inicial de 08/07/2013 Verséo Inicial VP/VPS | Comprimidos
08/07/2013 | 0547074139 | Texto de 08/07/2013 | 0547074139 | Texto de de 5mg e 10mg
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12
Quando nao devo
usar este
medicamento?
O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
NOtiﬁcaQéO NOtiﬁca(;glO Onde e por quanto
18/09/2014 de Alteracdo | 17/09/2014 de Alteracdo | 17/09/2014 tempo posso guarda| VP/VPS | Comprimidos
de Texto de de Texto de esse medicamento? de 5mg e 10mg
Bula — RDC Bula — RDC Quais 0s males que
60/12 60/12 este medicamento

pode me causar?

O que fazer se
alguém usar uma
guantidade maior do
gue a indicada deste
medicamento?
Indicacbes
Resultados de
eficacia
Caracteristicas
farmacologicas
Contraindicagdes
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Adverténcias e
precaucdes
Interacdes
medicamentosas
Cuidados de
armazenamento do
medicamento
Posologia e modo de
usar

Reac0fes adversas
Como este
medicamento
funciona?

O que devo saber
antes de usar este
medicamento?
Resultado e eficacia
Interacdes
medicamentosas
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