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LFM- ANLODIPINO 5 MG

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-ANLODIPINO 5mg
DCB: BESILATO DE ANLODIPINO

APRESENTACOES
Forma Farmacéutica: Comprimidos simples de Besilatanlodipino de 5mg. Cada caixa contém 500 comnigois.

“USO ORAL.”
“USO ADULTO”

COMPOSICAO

Cada comprimido de LFM-Anlodipino 5 mg contém kegtsilde anlodipino equivalente a 5 mg de anlodipase.

Excipientes: celulose microcristalina, diéxido dé® coloidal, talco, lactose, estearato de magné glicolato de amido e
sédio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LFM-Anlodipino (besilato de anlodipino) é indicadomo medicamento de primeira escolha no tratamaatbipertenséo
(presséo alta) e angina de peito (dor no peito,do@nca do coragdo) devido a isquemia miocardeléa(be sangue no
coracdo).

LFM-Anlodipino pode ser usado isoladamente ou emhinag¢do com outros medicamentos para tratar anaseisidicacdes
acima.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O anlodipino, principio ativo do medicamento Bésilde anlodipino, interfere no movimento do calziwa dentro das células
cardiacas e da musculatura dos vasos sanguineo® (egultado dessa acéo, o anlodipino relaxa assvsesnguineos que
irrigam o coracao e o resto do corpo, aumentangleeatidade de sangue e oxigénio para o coracaazineld a sua carga de
trabalho e, por relaxar os vasos sanguineos, equi o sangue passe através deles mais facilmente.

A presséo arterial alta imp8e ao coracdo e asast@rasos sanguineos) uma sobrecarga de trabagh@a longo prazo, faz
com que o0 coragdo e as artérias ndo funcionem adamente. Isto pode causar danos nos vasos saoguoecérebro,
coracao e rins, resultando em acidentes cérebm#eass (derrames), insuficiéncia cardiaca e r@t@racéo na fungao do
coracdo e dos rins). Pressdo alta também pode &amerrisco de infarto (ataque cardiaco). Se aspresrterial for
controlada, esses problemas podem ndo ocorrerdmil@ver menor possibilidade de que ocorram.

O inicio da acao anti-hipertensiva de LFM-Anlodipuié em 24 a 96 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use LFM-Anlodipino se vocé tem hipersensibdielaas diidropiridinas (classe de medicamentos a pgrence o
anlodipino, principio ativo do medicamento), acodipino ou a qualquer componente da formula.

O anlodipino é um bloqueador do canal de calcidrdgiridino.

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

Se vocé tem insuficiéncia hepatica (faléncia dgdordo figado), o anlodipino deve ser administi@ato cuidado.

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca (incapacidadeatacdo bombear a quantidade adequada de sangumjgem nao
isquémica (ou seja, ndo relacionada ao fluxo dguameduzido), o anlodipino deve ser administradim cuidado. Para
individuos com insuficiéncia cardiaca, existe ummeanto do nimero de casos de edema pulmonar (acidadiquido nos
pulmdes).

Efeitos na Habilidade de Dirigir e/ou Operar Magsiné improvavel o comprometimento da sua habiidadel dirigir ou

operar maquinas.

Uso Durante a Gravidez e Amamentagdo: a seguraocantbdipino na gravidez humana ou amamentacéo es#d

estabelecida.

N&o utilize LFM-Anlodipino durante a amamentacam sarientagcdo médica. Avise ao seu médico ou cifiorgentista se
vocé estiver amamentando ou vai iniciar amamentdgéante o uso deste medicamento.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhess gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgiacedtista.”



Utilize LFM-Anlodipino apenas pela via de admingstfio indicada, ou seja, somente pela via oral.

O anlodipino tem sido administrado com seguranga diuréticos tiazidicos (medicamentos que aumermtatiminacéo de
urina), alfa-bloqueadores (medicamentos para poeald e doencas da préstata), betabloqueadoredicam@entos para
presséo alta e angina de peito), inibidores darenzbnversora da angiotensina (medicamentos pasadw alta), nitratos de
longa acdo nitroglicerina sublingual (medicamerpasa angina de peito), anti-inflamatérios ndo esies (drogas que
blogueiam a inflamacao e que ndo séo derivada®aedmios), antibidticos e hipoglicemiantes orai®dimamentos para o
tratamento do diabetes).

Foi demonstrado em estudos que o anlodipino nam a&fdigacdo da digoxina, fenitoina, varfarina adoimetacina as
proteinas sanguineas.

A dose de sinvastatina deve ser avaliada pelo ggliconcaso vocé utilize anlodipino até 20 mg diagate, uma vez que
doses multiplas de anlodipino aumentaram a exposiganvastatina.

A administracdo de Besilato de anlodipino cgirapefruit ou suco degrapefruit ndo é recomendada uma vez que os efeitos
deste medicamento podem ser reduzidos.

A cimetidina, antiacidos contendo aluminio e magnéssildenafila ndo interferem com Besilato deodigino. Da mesma
forma, Besilato de anlodipino néo interfere na at@atorvastatina, digoxina, etanol (alcool) e asanf.

Besilato de anlodipino em associagdo com medicaeenibidores (por ex. cetoconazol, itraconazat@avir) ou indutores
(por ex. rifampicinaHypericum perforatum) de CYP3A4 (enzima envolvida no metabolismo deiaigs substancias) deve ser
feita com cautela.

Deve-se considerar o monitoramento dos niveisaesgiorina em pacientes com transplante renal egebem anlodipino.
Existe um risco de aumento nos niveis de tacrolimasangue quando coadministrado com anlodipinoimAdie evitar a
toxicidade do tacrolimo, a administracdo de anliodiggm um paciente tratado com tacrolimo exige mooamento dos niveis
de tacrolimo no sangue e ajuste da dose do taarptjmando apropriado.

A interacdo com exames laboratoriais é desconhecida

A eficacia deste medicamento depende da capacidddecional do paciente.

“Este medicamento contém LACTOSE.”
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se varesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“Nédo use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para a sua saude.”

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

LFM-Anlodipino comprimidos deve ser conservado emperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegidozda umidade.
“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Caracteristicas do produto: Comprimido brancouta plano, sulcado, gravado.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoagd ele esteja no prazo de validade e vocé obsenlguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralssr se podera utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LFM-Anlodipino deve ser ingerido com quantidaddidaido suficiente para degluticdo, com ou sem afitos.

No tratamento da hipertenséo e da angina, a dasel insual de anlodipino é de 5 mg 1 vez ao dilgndo ser aumentada
pelo seu médico para a dose maxima de 10 mg, depéodla resposta individual do paciente.

Seu médico provavelmente ndo fard ajuste de doseFdeAnlodipino na administracdo concomitante comréticos
tiazidicos (medicamentos que aumentam a elimindeaarina), beta-bloqueadores (medicamentos passgwealta e angina
de peito), e inibidores da enzima conversora daotemgsina (medicamentos para presséo alta), pargaena interferéncia
desses medicamentos na acéo de Besilato de anlodipi

Uso em Pacientes ldosos: ndo é necessario ajusiesgeem pacientes idosos. As mesmas orientac@les éas adultos
jovens devem ser seguidas para os pacientes idosos.

Uso em Criancas: a eficacia e a seguranca de Bed#aanlodipino ndo foram estabelecidas em crianca

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: a midtmicdo de Besilato de anlodipino deve ser f@itan cuidado (vide
qguestao 4. O que devo saber antes de usar esteamedito?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: Besdatanlodipino pode ser empregado em tais pacieatedoses habituais.
O anlodipino ndo é dialisavel.

“Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sengpos hordrios, as doses e a duracgdo do tratamenito interrompa
o0 tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ouastigado.”



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

Caso vocé se esqueca de tomar LFM-Anlodipino narfmrestabelecido pelo seu médico, tome-o assim lguonbrar.
Entretanto, se ja estiver perto do horario de tomaroxima dose, pule a dose esquecida e tomexa@adcontinuando
normalmente o esquema de doses recomendado pelmédino. Neste caso, ndo tome o medicamento enp dméma
compensar doses esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a efidddratamento.

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico 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 estudivécos envolvendo pacientes com hipertensdo ounangs efeitos
colaterais mais comumente observados foram:

- Sistema nervoso: dores de cabeca, tontura, sunialé

- Cardiaco: palpitagGes.

- Vascular: rubor (vermelhidao).

- Gastrintestinal: dor abdominal, nausea (enjoo).

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

Nestes estudos clinicos ndo foram observadas aldaches nos exames laboratoriais relacionados ladigimo.

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

Sistema Sanguineo e Linfatico: leucopenia (redagicélulas de defesa no sangue), trombocitopemanigicdo das células
de coagulacdo do sangue, as plaquetas).

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

Psiquiatrico: ins6nia (dificuldade para dormir)uetor alterado.

Sistema Nervoso: hipertonia (aumento da contracd@scutar), hipoestesia (diminuicdo da sensibilidadegrestesia
(dorméncia e formigamento), neuropatia periféridaefica que afeta um ou varios nervos), sincopen@e} disgeusia
(alteracdo do paladar), tremor, transtorno extsapidal.

Olhos: deficiéncia visual.

Ouvido e Labirinto: tinido (zumbido no ouvido).

Vascular: hipotensao (pressédo baixa), vasculifafiracao da parede de um vaso sanguineo).

Respiratério, Toracico e Mediastinal: tosse, digpfflta de ar), rinite (inflamacéo da mucosa Hasa

Gastrintestinal: mudancas nos habitos intestinaisa seca, dispepsia (ma digestdo) (incluindo igadinflamacao do
estbmago), aumento das gengivas, pancreatitertiafidao no pancreas), vémito.

Pele e Tecido Subcutaneo: alopecia (perda de Jabigferidrose (aumento de sudorese/transpiragiopura (manchas
causadas por extravasamento de sangue na petedgcétt da cor da pele, urticaria (alergia da pele).

Musculo-esquelético e Tecido Conjuntivo: artral@gar nas articulacdes), dor nas costas, espasmssuiates, mialgia (dor
muscular).

Renal e Urinario: polidria (aumento da frequéndiaaria), distlrbios urinarios, noctiria (aumento fieqiiéncia urinaria a
noite).

Sistema Reprodutivo e Mamas: ginecomastia (aumdantoama em homens), disfuncao erétil (impoténcia).

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

Investigacfes: aumento/reducéo de peso.

Raramente foram relatados eventos, incluindo poufidceira) rash (vermelhidao da pele), angioedema (inchaco dagpart
mais profundas da pele ou da mucosa, geralmenteigiem alérgica) e eritema multiforme (manchas edhas, bolhas e
ulceracdes em todo o corpo).

Foram raramente relatados casos de hepatite (imfi@ondo figado), ictericia (coloracdo amarelad@eala e mucosas por
acumulo de pigmentos biliares) e elevacdes de exszhmpatica (do figado), a maioria compativel cotastase (parada ou
dificuldade da eliminacéo da bile). Alguns cascsvgs requerendo hospitalizacdo foram relatadosssoc&cdo ao uso do
anlodipino. Em muitos casos, ndo se sabe se faalmente devidos ao principio ativo de Besilatanledipino.

O anlodipino, assim como outros medicamentos gaendgoqueando os canais de célcio, pode, raransgntesentar efeitos
colaterais que ndo séo diferentes dos que ocorampacientes hipertensos ou com angina que nategados: infarto do
miocardio (morte de células do musculo cardiacofalta de sangue), arritmia (alteracdo do ritmocdoagdo), incluindo
bradicardia (diminuicdo dos batimentos cardiac@gjuicardia ventricular (aceleracdo dos batimentodiacos), fibrilagao
atrial (tipo de alterac&o do ritmo cardiaco) etdoécica.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis palso do
medicamento. Informe também a empresa através dos&istema de Atendimento ao Consumidor (SAC), ou fweSetor
de Farmacovigilancia da empresa pelo telefone (23860-2859.”

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

Se vocé tomar uma dose excessiva de Besilato ddigimio, pode ocorrer uma grande vasodilatagadépiea (dilatagdo dos
vasos sanguineos) e possivel taquicardia refleag@nm{bnto rdpido do coracédo). Em funcédo dessa Vasaciio podera surgir



hipotensao (diminuicdo da presséo arterial) pradage acentuada, incluindo choque (queda importinteressao arterial)
com resultado fatal. A administracdo de carv@oadtivimediatamente ou até 2 horas depois com oiabjdé reduzir a

absorcdo do anlodipino é uma medida inicial queepapidar significativamente. Dependendo do casmédico pode

proceder a uma lavagem gastrica (do estdmago).pbtdnséo devido a superdose de anlodipino requdidmeativa de

suporte cardiovascular, incluindo monitoracdo feede das fungBes cardiaca e respiratéria, eleveg8oextremidades
(pernas), atencéo para o volume de fluido circalaeliminacdo urinaria. O médico podera admimistra vasoconstritor

(medicamento que cause constricdo dos vasos saoglifpara recuperacao do tdnus vascular e predséiala

Outras medidas poderdo ser tomadas pelo médico acadministracdo de gluconato de calcio intravempasa reversao dos
efeitos bloqueadores do canal de calcio. Uma vezoganlodipino se liga as proteinas plasmaticaséague), a didlise nao
constitui um beneficio.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamte, procure rapidamente socorro médico e leve a dmalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para @B@22 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.”

DIZERES LEGAIS:

LFM — ANLODIPINO 5mg - Registro no Ministério da Saude — MS: 1.26259008
Farmacéutico Responséavel: Jacques Magalhdes S&B6-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.Ilfm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — RiaJdneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Industria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA.”
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”
“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo egpda pela ANVISA em 08/08/2014.”



Anexo B
Historico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/naotificacéo que altera 3

Dados das alterac8es de bulas

bula
Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
Expediente | Expediente Expediente | Expediente aprovacao, (VP / VPS) relacionadas
Todos os itens foram
alterados para

Nao SIMILAR — adequacéo a Bulg

disponivel Incluséo Padréo do Comprimidos
(geradono| Inicialde | (| | NORVASC .
XXfxx/2015 momento dg Texto de (Laboratorios Pfizef VP eVPS S|mp::]es de’5
peticionamerjt Bula - RDC Ltda.), publicada ng 9
0) 60/12 Bulério Eletronio da

Anvisa em

08/08/2014




