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APRESENTACOES

Comprimidos de 5 mg em embalagens contendo 4 20B(EMB FRAC) e 80 (EMB FRAC) comprimidos.
Comprimidos de 10 mg em embalagens contendo 4270 (EMB FRAC) e 80 (EMB FRAC) comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido de 5 mg contém:

besilato de anlodipino™..............coouuiimmeeee e 6,93 mg

EXCIPIENTE ** (.S P iuieeiiitiie ettt et ettt ettt e e e e re e 1 com

* equivalente a 5 mg de anlodipino.

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

Cada comprimido de 10 mg contém:

besilato de anlodipino™..............coouuiimmmeeee e 13,87 mg

EXCIPIENTE ** (.S iiieeieiiiie ettt ettt sibe e e 1 com

* equivalente a 10 mg de anlodipino.

** croscarmelose sédica, fosfato de calcio dibsistearato de magnésio, celulose microcristati@nte aluminio laca amarelo
tartrazina.

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E
1. INDICAGOES

ANLO ® (besilato de anlodipino) ¢ indicado como farmaceiireira linha no tratamento da hipertenséo, pddeser utilizado na
maioria dos pacientes como agente Unico de corteofressdo sanguinea. Pacientes que ndo sdodaleguée controlados com
um Unico agente anti-hipertensivo podem ser beadfis com a adigdo de anlodipino, que tem sidizadib em combinag¢éo com
diuréticos tiazidicos, alfa-bloqueadores, agené¢s-bloqueadores adrenérgicos ou inibidores daneneonversora da
angiotensina.

ANLO® ¢ indicado no tratamento da isquemia miocérdicaoci@mmaco de primeira linha, devido tanto a obstouixa (angina
estavel) como ao vasoespasmo/vasoconstricio (aigiReanzmetal ou angina variante) da vasculatomanéria ANLO ® pode ser
utilizado em situagdes clinicas sugestivas, masaoafirmadas, de possivel componente vasoespastimwonstritor. Pode ser
utilizado isoladamente, como monoterapia, ou embioagdo com outros farmacos antianginosos em gasienm angina
refrataria a nitratos e/ou doses adequadas deblmefaeadores.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Uso em Pacientes com Doenga Arterial Coronaria (DAE

Os efeitos do anlodipino na morbidade e mortalidaddiovascular, a progresséo de aterosclerose&uace aterosclerose
carétida foram estudadas no estudo clinico Avati&@spectiva Randomizada dos Efeitos Vascularéesitato de anlodipino.
Este estudo multicéntrico, randomizado, duplo-cetaebo-controlado, acompanhou por 3 anos 82&mi@si com doenga arterial
coronéaria definida angiograficamente. A populagé@tuiu pacientes com infarto prévio do miocardib%9), angioplastia coronaria
percutanea transluminal (ACPT) na linha de bas&}42histéria de angina (69%). A gravidade da DA@ou de 1 vaso doente
(45% dos pacientes) a 3 ou mais vasos doentes (Z1€facientes com hipertenséo nédo controladasguesterial diastdlica > 95
mmHg) foram excluidos do estudo. Um comité de agéb de desfecho avaliou, de modo cego, os pris@wantos
cardiovasculares. Embora ndo tenha existido nerefeito demonstravel da velocidade de progressatesdss na artéria
coronaria, o anlodipino impediu a progressao dessgmento da intima-média da carétida. Foi obsamarh reducéo significante
(- 31%) em pacientes tratados com anlodipino néedes combinado de morte cardiovascular, infartoniticardio, derrame,
angioplastia coronaria percutanea transluminal (BCFevascularizagdo cirdrgica do miocardio, h@djziagdo para angina instavel
e piora da insuficiéncia cardiaca congestiva. Uzdagéo significante (- 42%) nos procedimentos das@ularizacdo (ACPT e
revascularizacao cirdrgica do miocéardio) tambénolsiervada em pacientes tratados com anlodipin@idservado um namero de
hospitalizag6es (- 33%) menor para angina ins&wvepacientes tratados quando comparado ao grupebpla

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Cardiata
Estudos hemodinamicos e estudos clinicos contrsladseados na resposta ao exercicio em paciemtadqres de insuficiéncia

cardiaca classes NYHA Il a IV, demonstraram quelodipino n&o levou a uma deterioragéo clinica doaavaliada em relagdo a
tolerancia ao exercicio, fracdo de ejecédo ventaicedquerda e sintomatologia clinica.



Um estudo placebo controlado (PRAISE) para avphaientes portadores de insuficiéncia cardiacaedas YHA 11l e IV
recebendo digoxina, diuréticos e inibidores dareaaionversora de angiotensina (ECA) demonstrowgueodipino néo leva a
um aumento no risco da mortalidade ou mortalidace®idade combinadas em pacientes com insufici&ardiaca.

Em um estudo placebo-controlado com anlodipin@aenpanhamento de longo prazo (PRAISE-2), em pasi@om
insuficiéncia cardiaca classes NYHA Ill e IV, semt@mas clinicos ou sinais sugestivos de doengeaiga pré-existente, em
doses estaveis de inibidores da ECA, digitalicdmigticos, o anlodipino ndo teve qualquer efeg#ganortalidade total ou
cardiovascular. Nesta mesma populacéo, o farmaes$ociado a um aumento de relatos de edema patnapesar de ndo existir
qualquer diferenca significante na incidéncia aegda insuficiéncia cardiaca quando comparaddeaelm.

Referéncia Bibliografica
! Pitt B, Byington RP, Furberg CD, Hunninghake DBamdini GB, Miller ME, Riley W. Effect of amlodipinen the progression
of atherosclerosis and the occurrence of clinieahts. PREVENT Investigators. 2000;102(13):1503-10.
2 packer M, O’Connor CM, Ghali JK, Pressler ML, @ar®E, Belkin RN, Miller AB, Neuberg GW, Frid D, \keeimer JH,
Cropp AB, DeMets DL. Effect of amlodipine on moritydand mortality in severe chronic heart failuPeospective Randomized
Amlodipine Survival Evaluation Study Group. 19965885):1107-14.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinamicas

O anlodipino é um inibidor do influxo do ion deaél(blogueador do canal lento de célcio ou anteg@ilo ion calcio) e inibe o
influxo transmembrana do ion calcio para o intedmmusculatura lisa cardiaca e vascular.

O mecanismo da agéo anti-hipertensiva deve-see#to e¢laxante direto na musculatura vascular @smecanismo preciso pelo
qual o anlodipino alivia a angina ndo esta completee definido, mas reduz o grau de isquemia petas duas seguintes agoes:

- dilata as arteriolas periféricas e, desta maneidaz a resisténcia periférica total (pds-cacgajra o trabalho cardiaco. Uma vez
gue a frequéncia cardiaca permanece estaveleestedo de carga diminui o0 consumo de energia nuinzée a necessidade de
oxigénio.

- 0 mecanismo de agdo também envolve, provavelmemitatacdo das artérias coronarias principaiseziolas coronarias, em
regides normais e isquémicas. Esta dilatacédo aaraditieracdo de oxigénio no miocardio em pacierties espasmo coronariano
arterial (angina de Prinzmetal ou angina variaata)randa a vasoconstricdo coronariana induzidafyelo.

Em pacientes com hipertenséo, a dose Unica dipriona redugdes clinicamente significantesreagéio sanguinea durante o
intervalo de 24 horas, tanto nas posi¢oes supiaatqulo individuo em pé. Devido ao lento inicicagéo, a hipotenséo aguda nao
constitui uma caracteristica da administracao tElgnino.

Em pacientes com angina, a administragdo de daése didria de anlodipino aumenta o tempo totabdeaicio, tempo de inicio

da angina e tempo para atingir 1 mm de depresséegmento ST, além de diminuir a frequéncia des®@sginosas e 0 consumo
de comprimidos de nitroglicerina.

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

O anlodipino néo foi associado a qualquer efeittabn@ico adverso ou alteracdo nos lipides plasogteendo adequada para uso
em pacientes com asma, diabetes e gota.

Propriedades Farmacocinéticas

Absorcéo

Apds administracdo oral de doses terapéuticadpdipmo é bem absorvido com picos plasmaticoseebie 12 horas apos a dose.
A biodisponibilidade absoluta foi estimada entree@D%. O volume de distribuicdo é de aproximadaenzh L/kg. A absorgao
néo é alterada pela ingestao de alimentos.

Metabolismo/Eliminacdo

A meia-vida de eliminacéo terminal plasméatica €etea de 35 a 50 horas, o que é consistente carsealdica diaria. Os niveis
plasmaticos no estado de equilibsteddy state) séo obtidos apds 7-8 dias de doses consecutivado@ipino é amplamente
metabolizado no figado em metabdlitos inativos, é0%b do farmaco inalterado e 60% dos metabdlitosetxdos na urina.

Uso em Pacientes Idosos

O tempo para alcangar o pico de concentragao plecsnatb anlodipino é similar para individuos jovensiosos. Em pacientes
idosos, alearancetende a estar diminuido, resultando em aumentéseaasob a curva (AUC) e na meia-vida de eliminagéo
plasmética. Em pacientes com insuficiéncia cardfacgestiva, aumentos na area sob a curva (AU@)neera-vida de eliminagdo
ocorreram conforme o esperado para pacientes ¢datda do grupo estudado.

DADOS DE SEGURANGA PRE-CLINICOS

Carcinogénese

Ratos e camundongos tratados com anlodipino na plgt2 anos, em concentragfes calculadas paec#rniveis de dose diaria
de 0,5; 1,25 e 2,5 mg/kg/dia, ndo demonstraramumealevidéncia de carcinogenicidade.

A dose mais alta (similar no caso de camundongosiabro* no caso ratos, a dose clinica maximamecalada de 10 mg na base
de mg/m) estava préxima a dose méxima tolerada por canmgusp mas n&o por ratos.



Mutagénese

Estudos de mutagenicidade néo revelaram efeitasioelados ao farmaco, mesmo em niveis de genesmogsomos.

Distlrbios da Fertilidade

N&o houve efeito na fertilidade de ratos tratadws anlodipino (machos por 64 dias e fémeas polidlahtes da reproducéo) em
doses até 10 mg/kg/dia (8 vezes* a dose maximanengada para humanos - 10 mg — na base de?ng/m

*baseada em um paciente com peso de 50 kg.

4. CONTRAINDICAGOES

ANLO ®é contraindicado a pacientes com conhecida hipsitstdade as diidropiridinas*, ao anlodipino ogu@alquer componente
da férmula.

ANLO ®é um medicamento classificado na categoria de risde gravidez C. Portanto, este medicamento nio deser

utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo méda ou do cirurgido-dentista.

*o anlodipino é um bloqueador do canal de célcio iropiridino.

ATENCAO: Este produto, na concentragdo de 10 mg, aém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causaeacdes
de natureza alérgica, entre as quais asma brénquicaspecialmente em pessoas alérgicas ao acido ésaicilico.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

ADVERTENCIAS

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Cardiaca

Em um estudo placebo-controlado de longo prazoamndipino (PRAISE-2) em pacientes com insuficiéreardiaca II-1V-
NYHA de etiologia ndo isquémica, o farmaco foi &ssdo a um aumento de relatos de edema pulmoresaage ndo existir
nenhuma diferencga significante na incidéncia deapila insuficiéncia cardiaca quando comparado cplaagbo (vide item 3.
Caracteristicas Farmacoldgicas — Propriedades Eadimimicas).

Uso Durante a Gravidez e Lactagao

A seguranga do anlodipino na gravidez humana dadao néo esta estabelecida. O anlodipino ndo dg#roartoxicidade em
estudos reprodutivos em animais, a ndo ser at@partb e prolongamento do trabalho de parto eosram niveis de dose
cinquenta vezes superiores a dose maxima recomeedatiumanos. Desta maneira, o uso na gravidenégeadado apenas
guando nao existir alternativa mais segura e quartienca por si s6 acarreta risco maior para grpaea o feto.

ANLO ®é um medicamento classificado na categoria C de ¢is de gravidez. Portanto, este medicamento

néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem ientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em Pacientes na Insuficiéncia Hepatica

Assim como com todos os antagonistas de célci@ia-wida do anlodipino é prolongada em pacientes ioguficiéncia hepética e
as recomendagdes posoldgicas neste caso nédo sstdelecidas. Portanto, o farmaco deve ser admaidistom cautela nestes
pacientes.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e/ou Operar Maquinas

A experiéncia clinica com anlodipino indica quenpiiovavel o comprometimento da habilidade de diogioperar maquinas.
A eficacia deste medicamento depende da capadidadienal do paciente.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Uso em idososas mesmas orientages dadas aos adultos joverm devseguidas pelos pacientes idosos (vide item 3.
Caracteristicas Farmacoldgicas — Uso em Pacieafiess).

Uso em criangasa seguranca e eficacia do anlodipino ndo foranbelsteidas para pacientes pediatricos.
Uso na insuficiéncia cardiacavide item 2. Resultados de Eficacia — Uso emdPaes com Insuficiéncia Cardiaca.

ATENCAO: Este produto, na concentracdo de 10 mg, ctém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causaeacdes
de natureza alérgica, entre as quais asma brénquicaspecialmente em pessoas alérgicas ao acido #saicilico.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
O anlodipino tem sido administrado com seguranga diaréticos tiazidicos, alfa-bloqueadores, betapbéadores, inibidores da
enzima conversora de angiotensina, nitratos dealaggo, nitroglicerina sublingual, anti-inflamatérn&o esteroides, antibidticos e

hipoglicemiantes orais.

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



Sinvastatina: a coadministracéo de multiplas doses de 10 mgldédipmo com 80 mg de sinvastatina resultou em umento de
77% na exposicao a sinvastatina em comparagéo simuastatina isolada. Limitar a dose de sinvastiagim pacientes utilizando
anlodipino 20 mg diariamente.

Suco degrapefruit: a coadministragéo de 240 mL de sucadgefruit com uma dose oral Unica de anlodipino 10 mg em 20
voluntarios sadios néo teve efeito significativdaranacocinética do anlodipino. O estudo ndo pamraitavaliagdo do efeito do
polimorfismo genético no CYP3A4, a enzima prim@esponsavel pelo metabolismo do anlodipino; postaradministracéo de
anlodipino congrapefruit ou suco degrapefruit ndo é recomendada uma vez que a biodisponibilijade ser aumentada em
alguns pacientes resultando em maiores efeitosdig#io da pressdo sanguinea.

Inibidores de CYP3A4: A coadministragédo de uma dose diéria de 180 mgltigzdm com 5 mg de anlodipino em pacientes
idosos hipertensos (69 a 87 anos de idade) resertoum aumento de 57% na exposi¢éo sistémica ddipmo. A
coadministragdo de eritromicina a voluntarios sai® a 43 anos de idade) ndo mudou significatinéene exposicao sistémica
do anlodipino (22% de aumento na AUC). Emboraevégicia clinica desses achados seja incerta, iagd@s farmacocinéticas
podem ser mais pronunciadas em pacientes idosbisldres fortes da CYP3A4 (por ex. cetoconazacibnazol, ritonavir) podem
aumentar as concentra¢des plasmaticas do anlogipmema extensédo superior ao diltiazem. O anlodipieve ser usado com
cautela junto com inibidores da CYP3A4.

claritromicina : a claritromicina é um inibidor de CYP3A4. Existe risco maior de hipotenséo em pacientes recebendo
claritromicina com anlodipino. Recomenda-se obsgiwatenta de pacientes quando o anlodipino famsiastrado com
claritromicina.

Indutores de CYP3A4:n&o ha dados disponiveis relacionados ao efeitindasores de CYP3A4 sobre o anlodipino. O uso
concomitante de indutores de CYP3A4 (por ex. rifiemp, Hypericum perforatum) pode resultar em baixas concentragfes
plasmaticas de anlodipino. O anlodipino deve sadagom cautela em associagdo com indutores de /&YP3

Nos estudos listados a seguir, ndo ha alterag@esisativas na farmacocinética tanto do anlodipgoanto da outra droga do
estudo, quando os mesmos séo coadministrados.

Estudos especiais: efeito de outros agentes sobrantodipino

Cimetidina: a coadministracdo de anlodipino com cimetidinaait@ou a farmacocinética do anlodipino.

Aluminio/magnésio (antiacido):a coadministragcéo de um antiacido a base de alafmagnésio com uma dose Unica de
anlodipino néo teve efeito significante na farmawética do anlodipino.

Sildenafila: uma dose Unica de 100 mg de sildenafila em indogdiom hipertenséo nédo produziu efeito nos parametr
farmacocinéticos do anlodipino. Quando o anlodireosildenafila foram usados em combinagéo, cgelate,
independentemente, exerceu seu efeito prépriomimdicdo da pressdo sanguinea.

Estudos especiais: efeito do anlodipino sobre ous@gentes

Atorvastatina: a coadministragdo de doses multiplas de 10 mglddipmo e 80 mg de atorvastatina néo resultou eaioqyer
mudangca significante nos parametros farmacocirgtiocestado de equilibristéady state) da atorvastatina.

Digoxina: a coadministra¢ao de anlodipino e digoxina naoaltes niveis séricos ouctearance renal de digoxina nos voluntarios
sadios.

Etanol (&lcool): dose Unica e doses multiplas de 10 mg de anlodigindiveram efeito significante na farmacocinétoaetanol.
Varfarina: a coadministragdo de anlodipino e varfarina n&ra@ito tempo de resposta de protombina da varfarina

Ciclosporina: nenhum estudo de interagdo medicamentosa foi cafadoam a ciclosporina e o anlodipino em voluntgrio
saudaveis ou outras popula¢des com excegdo d@nccom transplante renal. Vérios estudos cgmacientes com transplante
renal relataram que a coadministracéo de anlodipnociclosporina afeta as concentragdes minimagisporina desde
nenhuma alteracéo até um aumento médio de 40%:-4@evensiderar o0 monitoramento dos niveis de goliza em pacientes
com transplante renal que recebem anlodipino.

Interag6es medicamento/Testes laboratoriaisiesconhecidas.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ANLO ® comprimidos deve ser conservado a temperatura atek#5° C a 30° C). Proteger da luz e manter gar lseco.
Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacao.

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

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto

ANLO ®5 mg: comprimido branco, circular, biconvexo e neseztado.

ANLO®10 mg: comprimido amarelo, circular, biconvexo enossectado.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
ANLO® deve ser ingerido com quantidade de liquido serftei para degluticio, com ou sem alimentos.
Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou siggado.



POSOLOGIA

Cada comprimido dANLO ® 5 mg contém besilato de anlodipino equivalenterm%le anlodipino.
Cada comprimido dANLO ® 10 mg contém besilato de anlodipino equivalerité eng de anlodipino.

No tratamento da hipertenséo e da angina, a diosal insual deANLO ® (besilato de anlodipino) é de 5 mg 1 vez ao didepdo
ser aumentada para uma dose méaxima de 10 mg, deplenda resposta individual do paciente.

N&o é necessério ajuste de dos&MeO ®na administracdo concomitante com diuréticos tieaé beta-bloqueadores e inibidores

da enzima conversora da angiotensina.

Uso em Pacientes Idosos

ANLO ® utilizado em doses semelhantes em idosos e j@vansimente bem tolerado. Desta maneira, sio eutaaos os

regimes posoldgicos habituais.
Uso em Criangas

A eficacia e seguranca @&\LO ® em criangas néo foram estabelecidas.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepética

Vide item 5. Adverténcias e Precaucdes.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal

ANLO® pode ser empregado em tais pacientes nas dosesimtAlteracdes nas concentragbes plasmaticasiddipino nio
estéo relacionadas ao grau de insuficiéncia rénahlodipino ndo é dialisavel.

Dose Omitida

Caso o paciente esqueca de adminigthirO ® no horario estabelecido, deve fazé-lo assim qubriar.

Entretanto, se ja estiver perto do horéario de aidtnar a préxima dose, deve desconsiderar a doseeisia e utilizar a proxima.
Neste caso, o paciente ndo deve tomar a dose atplgara compensar doses esquecidas.

O esquecimento da dose pode comprometer a efidddratamento.

9. REACOES ADVERSAS

ANLO® é bem tolerado. Em estudos clinicos placebo-claatos envolvendo pacientes com hipertensdo ou anginefeitos
colaterais mais comumente observados foram:

Classificagao por Sistema Organico

Efeitos Indesejaveis

(MedDRA)

Sistema Nervoso dores de cabeca, tontura, sonoléncia
Cardiaco palpitagdes

Vascular rubor

Gastrintestinal dor abdominal, ndusea

Geral edema, fadiga

Nestes estudos clinicos n&o foram observados augispnos de anormalidades clinicamente signifiesunibs exames laboratoriais

relacionados ao anlodipino.

Os efeitos colaterais menos comumente observados aifusao do uso no mercado incluem:

Classificagao por Sistema Organico
(MedDRA)

Efeitos Indesejaveis

Sanguineo e Sistema Linfatico

leucopenia, trontbpenia

Metabolismo e Nutricdo

hiperglicemia

Psiquiatrico insdnia, humor alterado

Sistema Nervoso hipertonia, hipoestesia/parestesiappatia periférica, sincope, disgeusia, tren
Olhos deficiéncia visual

Ouvido e Labirinto tinido

Vascular hipotensao, vasculite

Respiratério, Toracico e Mediastinal

tosse, dispnaite

Gastrintestinal

Mudanca da funcéo intestinal, ks, dispepsia (incluindo gastrite), hiperpla
gengival, pancreatite, vomito

b

a

Pele e Tecido Subcutaneo

alopecia, hiperidroseupdiy alteracéo da cor da pele, urticaria

Musculo-esquelético e Tecido Conjuntivo

artraldiar, nas costas, espasmos musculares, mialgia

Renal e Urinario

polaciiria, distirbios miccionaisctiria

Sistema Reprodutivo e Mamas

ginecomastia, disfuaggétd

Geral

astenia, mal estar, dor

Investigacdes

aumento/reducao de peso

Os eventos raramente relatados foram as rea¢@gia; incluindo pruridaash, angioedema e eritema multiforme.



Foram raramente relatados casos de hepatiteciaterelevages da enzima hepatica (a maioria ddrepaom colestase). Alguns
casos graves requerendo hospitalizagao foram deltm associagéo ao uso do anlodipino.
Em muitos casos, a relacéo de causalidade é incerta

Assim como com outros bloqueadores do canal decak seguintes eventos adversos foram raramelatados e ndo podem ser
distinguidos da histéria natural da doenga de bafsto do miocardio, arritmia (incluindo bradida, taquicardia ventricular e
fibrilagdo atrial) e dor toracica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municpal.

10. SUPERDOSE

Os dados disponiveis sugerem que uma grande sspgudderia resultar em excessiva vasodilatacafgpesi e possivel
taquicardia reflexa. Foi relatada hipotenséo sig@mcentuada e provavelmente prolongada, incluthdque com resultado fatal.
A administragdo de carvao ativado a voluntariososachediatamente ou até 2 horas apés a admiréstide 10 mg de anlodipino
demonstrou uma diminuicéo significante na absodgianlodipino. Em alguns casos, lavagem gastride per necesséaria. Uma
hipotenséao clinicamente significante devido a sipse do anlodipino requer medida ativa de supariavascular, incluindo
monitoramento frequente das fungGes cardiaca &at#sya, elevacédo das extremidades, atencédo pasume de fluido circulante
e eliminagédo urinaria. Um vasoconstritor pode $iéna recuperacéo do tbnus vascular e pressdagsrgg desde que o uso do
mesmo néo seja contraindicado. Gluconato de cialtavenoso pode ser benéfico na reversdo dosefdits bloqueadores do
canal de célcio. Uma vez que o anlodipino é altaenkgado as proteinas plasmaticas, a diélise oésti¢ui um beneficio para o
paciente.

Em caso de intoxicagé&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagoes.
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Histérico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

efﬁzigﬁte N°. expediente Assunto Data do expediente Ne°. expediente Assunto a;?s)t\(/aacgjgo Itens de bula (\\//S;;s/cl):ess) ﬁg:gi;?::gg:s
Comprimidos de 5 mg
em embalagens
contendo 4, 20, 30, 70
(EMB FRAC) e 80
. I Atualizagao de texto conforme bula padrép. (EMB FRAC)
(10457) Medicamento Similar - o o -
18/07/2013 0582981/13-0 | Incluséo Inicial de Texto de Bul NA NA NA NA g Submissdo eletronica apenas para |\ /pypg | COmPrimidos.
_RDC 60/12 |spon|b|||za(;§o_d0 texto de bula no Bulario Comprimidos de 10 mg
eletrénico da ANVISA.. em embalagens
contendo 4, 20, 30, 70
(EMB FRAC) e 80
(EMB FRAC)
comprimidos.
Comprimidos de 5 mg
INFORMACOES AO PACIENTE em embalagens
2. COMO ESTE MEDICAMENTO contendo 4, 20, 30, 70
FUNCIONA? (EMB FRAC) e 80
(10450) Medicamento Similar - 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE (EMB FRAC)
Notificagéo de Alteracéo de USAR ESTE comprimidos.
04/11/2013 0926671/13-2 Texto NA NA NA NA MEDICAMENTO? VP/IVPS Comprimidos de 10 mg
de Bula - RDC 60/12 INFORMAGOES TECNICAS AOS em embalagens
PROFISSIONAIS DE SAUDE: contendo 4, 20, 30, 70
2. RESULTADOS DE EFICACIA (EMB FRAC) e 80
8. INTERACOES MEDICAMENTOSAS (EMB FRAC)
comprimidos.
Comprimidos de 5 mg
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE em embalagens
contendo 4, 20, 30, 70
MEDICAMENTO? (EMB FRAC) e 80
. - 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
" Notiicagao de Ateracd de USAR ESTE MEDICAVENTO? comprimidos
07/10/2014 1007240/14-3 Texto NA NA NA NA 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP/IVPS Comprimidos. de 10 ma
de Bula - RDC 60/12 r%%iﬁgim‘g?cioqlz ME CAUSAR? em embalagens
' - COES ~ contendo 4, 20, 30, 70
5. ADVERTE~NCIAS E PRECAUCOES (EMB FRAé) e,80 '
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS (EMB FRAC)
comprimidos
Comprimidos de 5 mg
10251 — em embalagens
SIMILAR — contendo 4, 20, 30, 7Q
Inclusé@o de (EMB FRAC) e 80
(10450) Similar - Notificagao de opcalde (EMB FRAC)
08/04/2014 NA Alteragéo de Texto de Bula - 23/12/2014 1149095/14-1 & 02/02/2015 DIZERES LEGAIS VP/VPS P ;

RDC 60/12

medicamento
de liberacédo
convencional
com prazo de
analise

Comprimidos de 10 mg
em embalagens
contendo 4, 20, 30, 7Q
(EMB FRAC) e 80
(EMB FRAC)
comprimidos




NA

NA

(10450) Similar - Notificacéo de
Alteragéo de Texto de Bula -
RDC 60/12

23/03/2015

0253084/15-8

10251 —
SIMILAR —
Incluséo de

local de

fabricacéo do
medicamento
de liberacédo
convencional
com prazo de
analise

20/04/12015

DIZERES LEGAIS

VP/IVPS

Comprimidos de 5 mg
em embalagens
contendo 4, 20, 30, 70
(EMB FRAC) e 80
(EMB FRAC)
comprimidos.
Comprimidos de 10
mg em embalagens
contendo 4, 20, 30, 70
(EMB FRAC) e 80
(EMB FRAC)
comprimidos




