“
‘

m

21

‘4
‘

Oxcord®Retard
nifedipino
20 mg
Comprimidos Revestidos

USO ORAL

USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRE-
SENTACOES

Comprimidos revestidos com 20 mg: blis-
teres com 30 e 60 comprimidos.

COMPOSIGCAO

Cada comprimido revestido contém:
Nifedipino ........ccccooviiiiiiiiies 20 mg
Excipientes: lactose monoidratada,

amido, didxido de silicio, estearato de
magnésio, hipromelose e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE

OXCORD® RETARD (NIFEDIPINO)
NAO DEVE SER SUBSTITUIDO PELO
MEDICAMENTO OXCORD® (NIFEDI-
PINO) SEM QUE HAJA ESTRITA RE-
COMENDAGAO MEDICA.

Acdo esperada do medicamento:
OXCORD® RETARD (nifedipino) esta
indicado para o tratamento da hiperten-
sdo arterial e doenca arterial corona-
riana: angina crénica estavel e angina
vasoespastica (Prinzmetal).

Cuidados de armazenamento: conser-
var o medicamento em temperatura am-
biente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz
e umidade.

Prazo de validade: desde que sejam
observados os cuidados de armazena-
mento, OXCORD® RETARD (nifedipino)
apresenta prazo de validade de 24 me-
ses. Nao use o medicamento se o prazo
de validade estiver vencido, o que pode
ser verificado na embalagem externa do
medicamento.

Gravidez e lactagdo: OXCORD® RE-
TARD (nifedipino) néo deve ser utilizado
durante a gravidez e na lactag&o. Informe
seu médico a ocorréncia de gravidez, ou
se estiver amamentando na vigéncia do
tratamento ou apds o seu término.

Este medicamento nao deve ser utili-
zado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Cuidados de administragcao: siga a
orientacdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.

Interrupgao do tratamento: néo inter-
rompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Reacoes adversas: embora ocasio-
nais, podem ocorrer no inicio do
tratamento: cefaléia, rubor facial, sen-
sacOes de pressdao na cabeca e/ou
calor no rosto, edema nos membros
inferiores, nduseas, vertigens e mal-
estar gastrico, que geralmente desa-
parecem com o transcorrer do trata-
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mento ou que desaparecem com a
interrupcéo deste. Informe seu mé-
dico o aparecimento de reacoes desa-
gradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

Contra-indicacdes e precaucoes: OX-
CORD® RETARD (nifedipino) é contra-
indicado aos pacientes com conhecida
alergia ao nifedipino, infarto agudo do
miocardio, estenose adrtica grave,
angina instavel, queda significativa da
presséo e durante a gravidez e lac-
tacao.

No inicio do tratamento ou durante a
mudanca de doses pode ocorrer re-
ducao da capacidade de dirigir ou de
operar maquinas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHE-
CIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA
MECANISMO DE AGAO

OXCORD® RETARD contém nifedipino
que é um derivado diidropiridinico, que
inibe o influxo do ion cdlcio através da
membrana celular, nas células muscula-
res lisas vasculares e no musculo car-
diaco (também chamado de bloqueador
dos canais lentos do calcio ou antagonis-
ta de calcio).

A liberagdo da substéancia ativa no orga-
nismo de forma prolongada permite a
manutencao de niveis constantes de sua
atividade, com administragdes a interva-
los de até 12 horas. O mecanismo pelo
qual o nifedipino reduz a pressao arterial
envolve a vasodilatagédo arterial perifé-
rica e, conseqlientemente, a redugéo na
resisténcia vascular periférica, cujo au-
mento é a causa fundamental da hiper-
tenséo. O nifedipino dilata as artérias e
arteriolas coronarianas tanto nas regides
normais como nas isquémicas, e é um
inibidor potente do espasmo coronariano
espontaneo ou induzido por ergonovina,
atuando, portanto, tanto na melhora da
distribuicdo do oxigénio (vasoespasmo),
como na redug&o de sua utilizagdo (con-
trole da hipertensao).

FARMACOCINETICA

O nifedipino é rapida e completamente
absorvido apdés administragéo oral. A
concentracdo plasmatica maxima é al-
cangada ap6s 1,5 a 4,2 h, ap6s a inges-
tao, com a formulacao de liberacéo lenta
(retard). A ingestdo concomitante de
alimentos retarda, mas nao reduz a
absorc¢ao.

O nifedipino é metabolizado no figado
para metabdlitos inativos soliveis em
agua, dos quais aproximadamente 80%
sao eliminados pela via renal. Apenas
tragos (menos de 0,1% da dose de nife-
dipino) podem ser detectados na urina,
na forma inalterada (nao metabolizado).
Portanto, a farmacocinética do nifedipino

A

nao é significativamente influenciada
pelo comprometimento renal; ndo exis-
tem relatos de alteracdes significativas
na farmacocinética do nifedipino nos
pacientes em hemodidlise ou didlise
peritoneal ambulatorial. Porém, uma vez
que a biotransformagdo hepatica esta
diretamente envolvida no processo, a
farmacocinética do nifedipino pode estar
alterada em pacientes com insuficiéncia
hepatica cronica.

INDICACOES

OXCORD® RETARD (nifedipino) esta
indicado para o tratamento da hiperten-
sao arterial e na doenca arterial corona-
riana: angina cronica estavel e angina
vasoespastica (Prinzmetal).

CONTRA-INDICAGAO

Conhecida hipersensibilidade ao nife-
dipino, hipotensao excessiva, durante
a gravidez e lactac¢éo, estenose aor-
tica grave, infarto agudo do miocardio
e angina instavel.

PRECAUCOES

O nifedipino deve ser administrado
com cuidado em pacientes com infar-
to agudo do miocardio, angina pro-
gressiva e angina pés-infarto; em
pacientes acometidos de doenca ar-
terial coronariana obstrutiva grave,
tem se desenvolvido de forma bem
documentada aumento na freqiiéncia
cardiaca, na duragao e/ou severidade
da angina ou do infarto na introducao
do tratamento com nifedipino ou
quando se aumenta a dosagem. O
mecanismo deste efeito ainda nao
esta bem estabelecido. Na estenose
adrtica significativa, o uso de nife-
dipino, como qualquer vasodilatador
arterial, deve ser evitado e pode levar
a quadros de insuficiéncia cardiaca.
Embora o “efeito rebote” ndao tenha
sido relatado com a suspensao
abrupta do nifedipino, é recomendada
a reducao gradual da sua dose.

O inicio do tratamento, a mudanca de
doses ou a ingestdao simultanea de
bebidas alcodlicas podem reduzir a
capacidade de dirigir ou de controlar
maquinas (vide “Reac¢des Adversas”).

GRAVIDEZ E LACTAGAO

Categoria de risco: C.

Nao se recomenda o uso do nife-
dipino durante a gestacao e lactacao.
O nifedipino foi associado a uma va-
riedade de efeitos embriotéxicos,
placentotoxicos e fetotoxicos em ani-
mais. As doses toxicas em animais
correspondem a niveis muito acima
da dose maxima recomendada para
uso humano. Nao existem estudos
bem controlados em mulheres gravi-
das.

O nifedipino é eliminado no leite
materno e a amamentacéo devera ser
suspensa se o tratamento com nife-
dipino tornar-se necessario.
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Este medicamento nao deve ser utili-
zado por mulheres gravidas sem
orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

O efeito anti-hipertensivo do nifedipino
pode ser potencializado por outros far-
macos anti-hipertensivos. A administra-
cao do nifedipino em associagdo com
betabloqueadores deve ser cuidadosa,
principalmente em pacientes com dis-
funcéo ventricular esquerda, pois pode
ocasionar hipotensao arterial excessiva
e até mesmo insuficiéncia cardiaca con-
gestiva em casos isolados.

O efeito anti-hipertensivo do nifedipino
pode ser potencializado pela adminis-
tracdo de cimetidina; este efeito esta
relacionado com o nivel sérico aumenta-
do do nifedipino devido a inibicdo do
citocromo P450 pela cimetidina. O
citocromo P450 é provavelmente o res-
ponsavel pelo metabolismo de 12 passa-
gem do nifedipino.

O efeito anti-hipertensivo do nifedipino
pode ser reduzido com a associagao
com a rifampicina.

A associagao de nifedipino com digoxina
pode levar a aumentos dos niveis plas-
maéticos da digoxina, e a associagdo com
quinidina esta associada a uma queda nos
niveis plasmaticos da quinidina. Portanto, a
adicao ou a interrupcdo do nifedipino ao
tratamento com quinidina e/ou digoxina
podem exigir o ajuste de suas doses e a
monitorizag&o de seus efeitos.

REAGOES ADVERSAS

Quando presentes, sua incidéncia é
maior no inicio do tratamento e em
geral sao leves e transitorias. Os efeitos
mais comuns s&o: cefaléia, rubor facial
e sensacao de calor. Com menor inci-
déncia, outras reagdes foram descritas
de forma transitdria ou que regrediram
com a interrupgao do tratamento, tais
como: nauseas e diarréia, tonturas,
cansaco, reagées dérmicas (prurido,
urticaria, rash cutaneo e dermatite esfo-
liativa), parestesia, hipotensao grave,
taquicardias, palpitagoes, ginecomas-
tia, hiperplasia gengival, alteracdes da
funcao hepatica (traduzidas por co-
lestase intra-hepatica e aumento das
transaminases), mialgia e tremor das
extremidades.

Edema dos membros inferiores pode
se desenvolver como resultado da va-
sodilatacdo predominante dos vasos
arteriais.

Reacodes ao farmaco que variam em
intensidade e individualmente podem
reduzir a capacidade de dirigir ou de
controlar maquinas, principalmente
no inicio do tratamento, quando forem
necessarios ajustes nas doses ou
com a ingestao simultanea de bebi-
das alcodlicas.
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POSOLOGIA

A dose deve ser ajustada de acordo com
as necessidades de cada paciente.
Porém, recomenda-se iniciar o trata-
mento com um comprimido de 20 mg/dia
a cada 12 horas.

Se doses diarias mais elevadas forem
necessarias, pode-se aumentar a dose
didria de OXCORD® RETARD (nifedi-
pino) para até 3 comprimidos de 20
mg/dia tomados em intervalos de 8
horas.

Uso em idosos: em geral, deve-se ini-
ciar com a menor dose e aumentar, se
necessario.

SUPERDOSE

Geralmente a superdose com nifedipino
leva a hipotensao pronunciada, necessi-
tando de suporte cardiovascular que
inclui a monitorizagédo da fungéo cardio-
vascular e respiratdria, elevagdo dos
membros inferiores, infusdo cautelosa
de calcio, agentes pressoéricos e fluidos.
Como o nifedipino apresenta uma alta
ligacdo protéica, a dialise ndo parece ter
muito beneficio, entretanto, a plasma-
ferese pode ser util.

PACIENTES IDOSOS

Em geral, deve-se iniciar com a menor
dose e aumentar, se necessario.
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Farmacéutico Responsavel:

Alberto Jorge Garcia Guimaraes
CRF-SP n® 12.449

BIOSINTETICA FARMACEUTICA
LTDA.

Av. das Nagbes Unidas, 22.428

Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06

Industria Brasileira

Numero de lote, data de fabricagdo e
prazo de validade: vide embalagem ex-
terna.
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