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besilato de anlodipino
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999.

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
besilato de anlodipino

Comprimidos Revestidos 5mg.
Cartucho contendo 30 comprimidos revestidos.

VIA DE ADMINISTRAGAO: ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

besilato de ANlOAIPINO. .......coiiiiiii e e e e e 6,930mg*
(*equivalente a 5,0mg de anlodipino)

EXCIPIENIES™ ...t e PP PP PP TR PP g.s.p.1lcomprimido revestido
**Fosfato de Calcio Dibéasico, Celulose Microcrigtal, Oxido de Ferro Vermelho, Amido de Milho, Estta de
Magnésio, Talco Purificado, Amidoglicolato de Sgdiwdxido de Silicio Coloidal, Hipromelose, Macrdgo

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Besilato de anlodipino é indicado como medicame&lggrimeira escolha no tratamento da hipertensé@sggo
alta) e angina de peito (dor no peito, por doerg@atacédo) devido a isquemia miocéardica (falta aleyse no
coragao).

Besilato de anlodipino pode ser usado isoladamemtem combinacéo com outros medicamentos para asta
mesmas indicagdes acima.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O besilato de anlodipino interfere no movimentocdtcio para dentro das células cardiacas e da fats@ dos
vasos sanguineos. Como resultado dessa acgéo,dipamiorelaxa os vasos sanguineos que irrigam acéore o
resto do corpo, aumentando a quantidade de sangxigénio para o coragdo, reduzindo a sua cardeatalho e,
por relaxar os vasos sanguineos, permite que aisgasse através deles mais facilmente.

A presséo arterial alta impde ao coragdo e asast@rasos sanguineos) uma sobrecarga de trabadheip longo
prazo, faz com que o coragdo e as artérias naoohem adequadamente. Isto pode causar danos nos vas
sanguineos do cérebro, coracdo e rins, resultandca@dentes cérebro-vasculares (derrames), inéoéia
cardiaca e renal (alteracao na funcao do coracs €ins). Pressao alta também pode aumentar@desinfarto
(ataque cardiaco). Se a pressao arterial for dadapesses problemas podem n&o ocorrer ou pode frenor
possibilidade de que ocorram.

O inicio da acao anti-hipertensiva de besilatordedipino se dd em 24 a 96 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o use besilato de anlodipino se vocé tem hipsitsiidade as diidropiridinas (classe de medicawert que
pertence o anlodipino, principio ativo do medicatograo anlodipino ou a qualquer componente dadam

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

N&o utilize besilato de anlodipino durante a amdeg® sem orientacdo médica. Avise ao seu médico ou
cirurgido-dentista se vocé estiver amamentandaoiniciar amamentac¢édo durante o uso deste meditame
O anlodipino € um bloqueador do canal de calcio diropiridino.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Se vocé tem insuficiéncia hepatica (faléncia dgdordo figado), o anlodipino deve ser administigata cuidado.

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca (incapacidadeodacdo bombear a quantidade adequada de sargaeyem
ndo isquémica (ou seja, ndo relacionada ao fluxsashgue reduzido), o anlodipino deve ser admimisti@om
cuidado. Para individuos com insuficiéncia cardiaséste um aumento do nimero de casos de edenmepan
(acumulo de liquido nos pulmdes).

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

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

Utilize besilato de anlodipino apenas pela via deniaistracdo indicada, ou seja, somente pela vid. @
anlodipino tem sido administrado com seguranca dméticos tiazidicos (medicamentos que aumentam a
eliminacd@o de urina), alfa-bloqueadores (medicaotepara pressao alta e doengas da prostata), Ibgteehdores
(medicamentos para pressdo alta e angina de paitiidores da enzima conversora da angiotensina
(medicamentos para presséo alta), nitratos de lagga nitroglicerina sublingual (medicamentos argina de
peito), anti-inflamatérios ndo esteroides (drogase dploqueiam a inflamagcdo e que ndo sdo derivadas d
hormonios), antibiéticos e hipoglicemiantes oraiedicamentos para o tratamento do diabetes).

Foi demonstrado em estudos que o anlodipino nda aftigacdo da digoxina, fenitoina, varfarina mdoimetacina

as proteinas sanguineas.

A dose de sinvastatina deve ser avaliada pelo sédicom caso vocé utilize besilato de anlodipino 26 m
diariamente, uma vez que doses multiplas de beslaanlodipino aumentaram a exposicao a sinvaatati

A administragdo de besilato de anlodipino amapefruit ou suco degyrapefruit ndo é recomendada uma vez que 0s
efeitos deste medicamento podem ser reduzidos.

A cimetidina, antiacidos contendo aluminio e magnéssildenafila ndo interferem com besilato dedigino. Da
mesma forma, besilato de anlodipino ndo interfereagéio da atorvastatina, digoxina, etanol (alceofarfarina.
Besilato de anlodipino em associacdo com medicamentbidores (por ex. cetoconazol, itraconazoit@avir)

ou indutores (por ex. rifampicindjypericum perforatum) de CYP3A4 (enzima envolvida no metabolismo de
algumas substancias) deve ser feita com cautela.

Deve-se considerar o monitoramento dos niveis desgorina em pacientes com transplante renal gcebem
anlodipino.

A interacdo com exames laboratoriais é desconhecida

A eficacia deste medicamento depende da capacidadenal do paciente.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua salde.

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

Besilato de anlodipino comprimidos deve ser coradw\em temperatura ambiente (entre 15 e 30°Cegidat da
luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-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 farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

Caracteristicas do produto:
Besilato de anlodipino 5 mg: comprimidos marroesgstidos, biconvexos, lisos de um lado e com sidcoutro.
O produto apresenta odor e sabor caracteristicos.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Besilato de anlodipino deve ser ingerido com quacig de liquido suficiente para degluticdo, comsem
alimentos.

No tratamento da hipertensdo e da angina, a dasel insual de besilato de anlodipino é de 5 mgi &o dia,
podendo ser aumentada pelo seu médico para a dosmande 10 mg, dependendo da resposta individual d
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paciente.

Seu médico provavelmente ndo fara ajuste de dodeslmto de anlodipino na administracdo concortgtaom
diuréticostiazidicos (medicamentos que aumentatimanacdo de urina), beta-bloqueadores (medicansepéva
pressdo alta e angina de peito), e inibidores danenconversora da angiotensina (medicamentos passao
alta), porque ndo ha interferéncia desses medidasaa acéo de besilato de anlodipino.

Uso em Pacientes Idosos: ndo é necessario ajustesdeem pacientes idosos. As mesmas orientacdes das
adultos jovens devem ser seguidas para os pacidotsss.

Uso em Criancas: a eficicia e a seguranca de toeddaanlodipino ndo foram estabelecidas em cranca

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: amidtracao de besilato de anlodipino deve ser éeita cuidado
(vide item 4. O que devo saber antes de usar eslEcamento?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: besilatanlodipino pode ser empregado em tais pacieatesloses
habituais. O anlodipino nao € dialisavel.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempehorarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.
Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou rsiggado.

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

Caso vocé esquecga de tomar besilato de anlodiginiborério estabelecido pelo seu médico, tome-aragsie
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do hordeotomar a proxima dose, pule a dose esquecidene &
proxima,continuando normalmente o esquema de desesnendado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esggiedigaquecimento de dose pode comprometer aiafi@dc
tratamento.

Em caso de duavidas, procure orientagdo do farmacéiab ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Besilato de anlodipino é bem tolerado. Em estudioscos envolvendo pacientes com hipertensdo oinangs
efeitoscolaterais mais comumente observados foram:

= Sistema nervoso: dores de cabeca, tontura, somalénc

= Cardiaco: palpitagdes.
= Vascular: rubor (vermelhid&o).
=  Gastrintestinal: dor abdominal, nausea (enjoo).
= Geral: edema (inchago), fadiga (cansaco).
Nestes estudos clinicos ndo foram observadas alidenies nos exames laboratoriais relacionados ladipimo.

Os efeitos colaterais menos comumente observado® aso do produto no mercado incluem:
= Sistema Sanguineo e Linfatico: leucopenia (redugicélulas de defesa no sangue). Trombocitopenia

(diminuicdo das células de coagulacdo do sangaeguetas).

=  Metabolismo e Nutri¢do: hiperglicemia (aumento bieoge no sangue).

=  Psiquiatrico: insOnia (dificuldade para dormir)wertor alterado.

= Sistema Nervoso: hipertonia (aumento da contragé&cutar), hipoestesia (diminuigdo da sensibilidade)
parestesia (dorméncia e formigamento), neuropaidépica (doenca que afeta um ou varios nervos),
sincope (desmaio), disgeusia (alteragao do paladamor.

= Olhos: deficiéncia visual.

= Quvido e Labirinto: tinido (zumbido no ouvido).

= Vascular: hipotenséo (presséo baixa), vasculifa(macéo da parede de um vaso sanguineo).

= Respiratério, Toracico e Mediastinal: tosse, digp(flta de ar), rinite (inflamag&o da mucosa Hasa
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= Gastrintestinal: mudancgas nos habitos intestifmisa seca, dispepsia (méa digestédo) (incluindo igastr
(inflamagé&o do estdmago), aumento das gengivasreaiite (inflamacdo no pancreas)), vomito.

= Pele e Tecido Subcutéaneo: alopecia (perda de Jabgberidrose (aumento de sudorese (transpiracao))
purpura (manchas causadas por extravasamento deesan pele), alteracdo da cor da pele, urticaria
(alergia da pele).

= Mdusculo-esquelético e Tecido Conjuntivo: artral¢ilor nas articulacdes), dor nas costas, espasmos
musculares, mialgia (dor muscular).

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

= Sistema Reprodutivo e Mamas: ginecomastia (aume&omama em homens), disfuncdo erétil
(impoténcia).

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

= Investigacdes: aumento/reducao de peso.

= Raramente foram relatados eventos, incluindo pouigdceira)rash (vermelhiddo da pele), angioedema
(inchago das partes mais profundas da pele ou dasauygeralmente de origem alérgica) e eritema
multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragfe®do o corpo).

Foram raramente relatados casos de hepatite (ef@ondo figado), ictericia (coloracdo amareladgpela e
mucosas por acumulo de pigmentos biliares) e el@sgaga enzima hepética (do figado), a maioria ctivgd@om
colestase (parada ou dificuldade da eliminagdo ilgd. Alguns casos graves requerendo hospitalizdgéam
relatados em associagdo ao uso do anlodipino. Eitosnoasos, ndo se sabe se foram realmente deaw@os
principio ativo de besilato de anlodipino.

O besilato de anlodipino assim como outros medicémseque agem bloqueando os canais de célcio pode,
raramente, apresentar efeitos colaterais que radifgientes das que ocorrem com pacientes hifsargeou com
angina que ndo séo tratados: infarto do miocandiorte de célulasdo musculo cardiaco por falta degsg),
arritmia (alteracéo do ritmo do coracéo), incluirmadicardia (diminui¢cdo dos batimentos cardiadasjyicardia
ventricular (aceleragdo dos batimentos cardiadim)lacdo atrial (tipo de alteracdo do ritmo caat) e dor
torécica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis peleo
do medicamento. Informe também a empresa através d®u servigo 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 ddiginb, pode ocorrer uma grande vasodilatacadépiea
(dilatacao dos vasos sanguineos) e possivel tadidceflexa (batimento rapido do coragédo). Em &mdessa
vasodilatacdo poderd surgir hipotensao (diminud@gressao arterial) prolongada e acentuada, mutiuthoque
(queda importante da presséo arterial) com resufedl. A administracéo de carvao ativado imediaiate ou até

2 horas depois com o objetivo dereduzir a absod@dcanlodipino € uma medida inicial que pode ajudar
significativamente. Dependendo do caso, o médictdeporoceder a uma lavagem gastrica (doestdmago). A
hipotenséo devido & superdose de anlodipino regedida ativa de suporte cardiovascular, incluindmimracdo
frequente das funcdes cardiaca e respiratérisagievdas extremidades (pernas), atencéo para meaa fluido
circulante e eliminagdo urinaria. O médico podediiaistrar um vasoconstritor (medicamento que cause
constricdo dos vasos sanguineos) para recuperagaauk vascular e presséo arterial.

Outras medidas poderdo ser tomadas pelo médico aocadministracdo de gluconato de célcio intraverpzsa
reversao dos efeitos bloqueadores do canal deoclloia vez que o anlodipino se liga as proteinasnpéticas (do
sangue), a dialise ndo constitui um beneficio.

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

10. DIZERES LEGAIS
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N° de Registro M.S. 1.5651.0003
Farmacéutica Responsavel: Ana Luisa Coimbra de idme
CRF-RJ n° 13227

Fabricado por:

CADILA HEALTHCARE LIMITED.
Sarkhej-Bavla N.H. No8 A — Moraiya,
Tal: SanandAhmedabad—india

Mfg. Lic N° G/1486

Importado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
Estrada Governador Chagas Freitas, 340
Ilha do Governador — Rio de Janeiro - RJ
CNPJ: 05.254.971/0001-81

(LOGO) Servigo de Atendimento ao Cliente
0800 282 11 27
www.zydusbrasil.com.br

N. Lote, Fabricacdo e Validade. Vide Cartucho.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.
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Histdrico de Altera¢ao da Bula

Dados da Submissao Eletronica Dados da Peti¢do/Notificagdo que Altera Bula Dados das Alteracgoes de Bulas
Data do No Data do No VersGes Apresentacoes
: ) VP/VPS
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Itens de Bula (VP/VPS) Relacionadas
12/07/2013 | 0563508130 10452 28.04.2014 10452 > Adequagdes conforme medicamento referéncia: VP/VPS 5 MG COM REV CT

BLALPLASINCX 30

Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
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SAUDE:
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6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
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