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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

Tenlopin®
besilato de anlodipino

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACOES

Comprimido 5mg

Embalagens contendo 20 e 30 comprimidos.
Comprimido 10mg

Embalagens contendo 20, 30, 50, 60, 90 e 100 contus

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5mg contém:

besilato de anlodipino (equivalente a 5,0mg dedipino)............coooeieiiiiiiiii e, 6,95mg
o] o T[T o (=0 = o SRR 1 comprimido
Excipientes: fosfato de calcio dibasico, estead#anagnésio, croscarmelose sodica e celulose
microcristalina.

Cada comprimido de 10mg contém:

besilato de anlodipino (equivalente a 10mg de apied)..................cevveveererieerierrersnns 13,90mg
EX CIP O .S P e i ———————————————— 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, amido, agdtearico e dioxido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tenlopir® (besilato de anlodipino) é indicado como medicamete primeira escolha no
tratamento da hipertenséo (presséo alta) e angimeeitb (dor no peito, por doenca do coragao)
devido a isquemia miocardica (falta de sangue nacéo).

Tenlopir® pode ser usado isoladamente ou em combinacgé&o etos anedicamentos para tratar
as mesmas indicacdes acima.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O anlodipino, principio ativo do medicamento Tem@pinterfere no movimento do célcio para
dentro das células cardiacas e da musculaturaedos wanguineos. Como resultado dessa acéo,



o anlodipino relaxa os vasos sanguineos que irrigaoracao e o resto do corpo, aumentando a
guantidade de sangue e oxigénio para o coracauzineld a sua carga de trabalho e, por relaxar
0S vasos sanguineos, permite que o sangue pawaésaleles mais facilmente.

A pressado arterial alta impde ao coracdo e asiagtévasos sanguineos) uma sobrecarga de
trabalho que, em longo prazo, faz com que o cora@®artérias ndo funcionem adequadamente.
Isto pode causar danos nos vasos sanguineos dwocé@eracao e rins, resultando em acidentes
cérebro-vasculares (derrames), insuficiéncia ceadéarenal (alteracdo na funcdo do coracéo e
dos rins). Pressao alta também pode aumentar @ desénfarto (ataque cardiaco). Se a presséo
arterial for controlada, esses problemas podenonéoer ou pode haver menor possibilidade de
que ocorram.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use Tenlopihse vocé tem hipersensibilidade as diidropiridin@iisse de medicamentos a
gue pertence o anlodipino, principio ativo do madiento), ou a qualquer componente da
formula.

*Tenlopin® é um bloqueador do canal de célcio diidropiridino

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

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca (incapacidadeodacdo bombear a quantidade adequada de
sangue) de origem ndo isquémica (ou seja, ndoiopkta ao fluxo de sangue reduzido), o
anlodipino deve ser administrado com cuidado. Paligiduos com insuficiéncia cardiaca, existe
um aumento do numero de casos de edema pulmoanfbcde liquido nos pulmdes).

Se vocé tem insuficiéncia hepatica (faléncia dacdondo figado), o anlodipino deve ser
administrado com cuidado.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e/ou Operar Maquinas: € improvavel o comprometimento da
sua habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Uso Durante a Gravidez e Amamentacaoa seguranca do anlodipino na gravidez humana ou
amamentacao nao foi estabelecida.

N&o utilize Tenlopifi durante a amamentacédo sem orientacdo médica. Aviseu médico ou
cirurgido-dentista se vocé estiver amamentandoabuniciar amamentacdo durante o uso deste
medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagcdo medica ou
do cirurgido-dentista.

Utilize Tenlopir® apenas pela via de administracdo indicada, oy smjaente pela via oral.

O anlodipino tem sido administrado com seguranga diiréticos tiazidicos (medicamentos que
aumentam a eliminacdo de urina), alfa-bloquead@neslicamentos para presséo alta e doencas
da prostata), betabloqueadores (medicamentos pegado alta e angina de peito), inibidores da
enzima conversora da angiotensina (medicamentas passao alta), nitratos de longa acao
(nitroglicerina sublingual) (medicamentos para aagie peito), anti-inflamatérios ndo esteroides
(drogas que bloqueiam a inflamacdo e que ndo séeadas de hormdnios), antibidticos e
hipoglicemiantes orais (medicamentos para o trattondo diabetes). Foi demonstrado em
estudos que Tenloginndo afeta a ligacdo da digoxina, fenitoina, varéapu indometacina as
proteinas sanguineas.

A dose de sinvastatina deve ser avaliada pelo s@licon caso vocé utilize Tenlofir2Omg
diariamente, uma vez que doses mlltiplas de Tenflaqimentaram a exposicdo a sinvastatina.
A administracédo do Tenlogtncom grapefrui{toranja) ou suco de grapefrmifio é recomendado
uma vez que os efeitos deste medicamento poderacsezidos.



A cimetidina, antiacidos contendo aluminio e magnés sildenafila n&o interferem com
Tenlopir?. Da mesma forma, Tenlofiméo interfere na acédo da atorvastatina, digoxtemol
(&lcool) e varfarina.

A administracdo de Tenlogirem associacdo com medicamentos inibidores (paretaconazol,
itraconazol, ritonavir e claritromicina) ou indugsr(por ex. rifampicinalypericum perforatum)

de CYP3A4 (enzima envolvida no metabolismo de algisubstancias) deve ser feita com
cautela e sob monitoramento médico.

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

Existe um risco de aumento nos niveis de tacrolimosangue quando coadministrado com
Tenlopir?. A fim de evitar a toxicidade do tacrolimo, a adisiracdo do Tenlopfhem um
paciente tratado com tacrolimo exige monitorameiu® niveis de tacrolimo no sangue e ajuste
da dose do tacrolimo, quando apropriado.

Os inibidores alvo mecéanico dos inibidores da rapaa (MTOR), tais como, sirolimo,
tensirolimo e everolimo sdo substratos da CYP3/AeSilato de anlidopino € um inibidor fraco
da CYP3A. Com a utilizagdo concomitante de inibtkdode mTOR, o besilato de anlodipino
pode aumentar a exposicéo dos inibidores de mTOR.

A interacdo com exames laboratoriais € desconhecida

A eficécia deste medicamento depende da capacidddecional do paciente.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para a sua
saude.

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

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE@GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamentoComprimido circular plano com vinco de cor brandzege.
Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultdaomacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tenlopir® deve ser ingerido com quantidade de liquido serfiei para degluticdo, com ou sem
alimentos.

No tratamento da hipertenséo e da angina, a dasal insual de Tenlopfhé de 5mg 1 vez ao
dia, podendo ser aumentada pelo seu médico pamse rdaxima de 10mg, dependendo da
resposta individual do paciente.

Seu médico provavelmente néo fara ajuste de do3ewlopir® na administracdo concomitante
com diuréticos tiazidicos (medicamentos que aumenta eliminacdo de urina), beta-
bloqueadores (medicamentos para pressdo alta @aadlg peito), e inibidores da enzima



conversora da angiotensina (medicamentos paradore#s)), porque ndo ha interferéncia desses
medicamentos na acéo do TenlSpin

Uso em Pacientes ldososido € necessario ajuste de dose em pacientesidésanesmas
orientacdes dadas aos adultos jovens devem sadasgara os pacientes idosos.

Uso em Criancas:a eficacia e a seguranca do Tenl8pido foram estabelecidas em criancas.
Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica administracdo do Tenloffirdeve ser feita
com cuidado (vide questdo 4. O que devo saber datasar este medicamento?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renalenlopirf pode ser empregado em tais pacientes
nas doses habituais. O anlodipino ndo € dialisavel.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semme horarios, as doses e a duracdo do
tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de&ea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou siggado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar Tenfopmhorario estabelecido pelo seu médico, tomesinas
gue lembrar.

Entretanto, se ja estiver perto do horario de tanaoxima dose, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de desesnendado pelo seu médico. Neste
caso, nao tome o medicamento em dobro para conmursss esquecidas.

O esquecimento de dose pode comprometer a efidatratamento.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéob ou de seu médico, ou cirurgido
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Tenlopir® é bem tolerado. Em estudos clinicos envolvendiEptes com hipertensédo ou angina,
os efeitos colaterais mais comumente observadamfor

Disturbios do Sistema nervoso: dores de cabectrtrsonoléncia.

Disturbios Cardiacos: palpitacdes.

Disturbios Vasculares: rubor (vermelhidao).

Disturbios Gastrintestinais: dor abdominal, nayse#o).

Disturbios gerais e condi¢gbes do local de admangéin: edema (inchago), fadiga (cansaco).
Nestes estudos clinicos ndo foram observadas ahdades nos exames laboratoriais
relacionados ao anlodipino.

Os efeitos colaterais menos comumente observadespesiéncia pos-comercializacao incluem:
Disturbios do Sistema Sanguineo e Linfatico: leeoip (reducdo de células de defesa no
sangue), trombocitopenia (diminuicdo das célulasodgulacdo do sangue, as plaquetas).
Disturbios do Metabolismo e Nutricdo: hiperglicer@amento de glicose no sangue).

Disturbios Psiquiatricos: insonia (dificuldade pdoamir) e humor alterado.

Disturbios do Sistema Nervoso: hipertonia (aumed& contracdo muscular), hipoestesia
(diminuicdo da sensibilidade), parestesia (dorngéreciformigamento), neuropatia periférica
(doenca que afeta um ou varios nervos), sincopam@e), disgeusia (alteracdo do paladar),
tremor, transtorno extrapiramidal.

Disturbios Visuais: deficiéncia visual.

Disturbios do Ouvido e Labirinto: tinido (zumbido ouvido).



DistUrbios Vasculares: hipotenséo (pressédo bauesgulite (inflamacdo da parede de um vaso
sanguineo).

Disturbios Respiratérios, Toracicos e Mediastihadse, dispneia (falta de ar), rinite (inflamacéo
da mucosa nasal).

Disturbios Gastrintestinais: mudancas nos habittesiinais, boca seca, dispepsia (ma digestéo)
(incluindo gastrite (inflamacéo do estdmago)), antmelas gengivas, pancreatite (inflamagéo no
pancreas), vomito.

Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneo: alofgeeiaa de cabelo), hiperidrose (aumento de
sudorese/transpiracdo), purpura (manchas causamagxpravasamento de sangue na pele),
descoloracédo da pele, urticaria (alergia da pele).

Disturbios musculoesqueléticos e do tecido conyontartralgia (dor nas articulacdes), dor nas
costas, espasmos musculares, mialgia (dor muscular)

Disturbios Renais e Urinarios: polidria (aumento fodeguéncia urinaria), distdrbios urinérios,
nocturia (aumento da frequéncia urinéria a noite).

Disturbios do Sistema Reprodutivo e Mamas: ginestiamgaumento da mama em homens),
disfuncéo erétil (impoténcia).

Disturbios gerais e condi¢gbes do local de admangéin: astenia (fraqueza), mal-estar, dor.
Investigacdes: aumento/reducao de peso.

Raramente foram relatados eventos, incluindo pourfdoceira), rash (erupcdo cutanea),
angioedema (inchaco das partes mais profundas ldaopeda mucosa, geralmente de origem
alérgica) e eritema multiforme (manchas vermelhakas e ulceragbes em todo o corpo).

Foram raramente relatados casos de hepatite (afi@m do figado), ictericia (coloracéo
amarelada da pele e mucosas por acumulo de pigméiliares) e elevacbes de enzimas
hepéticas (do figado), a maioria compativel conestake (parada ou dificuldade da eliminacdo
da bile). Alguns casos graves requerendo hos@taz foram relatados em associa¢do ao uso do
anlodipino. Em muitos casos, ndo se sabe se foeamtmente devidos ao principio ativo de
Tenlopirf.

O anlodipino, principio ativo do medicamento Teimép assim como outros medicamentos que
agem bloqueando os canais de calcio, pode, raramgmtesentar efeitos colaterais que ndo sao
diferentes dos que ocorrem com pacientes hipedeasocom angina que ndo séo tratados:
infarto do miocardio (morte de células do muscutwdtaco por falta de sangue), arritmia
(alteracdo do ritmo do coragédo), incluindo bradi@ar(diminuicdo dos batimentos cardiacos),
taquicardia ventricular (aceleracdo dos batimen&wdiacos), fibrilacdo atrial (tipo de alteracéo
do ritmo cardiaco) e dor torécica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através 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 do Tertogiode ocorrer uma grande vasodilatacédo
periférica (dilatacdo dos vasos sanguineos) e ymgsiquicardia reflexa (batimento rapido do
coracdo). Em funcdo dessa vasodilatacdo poderar supptensdo (diminuicdo da pressao
arterial) prolongada e acentuada, incluindo chogueda importante da pressao arterial) com
resultado fatal. A administracdo de carvao ativewediatamente ou até 2 horas depois com o
objetivo de reduzir a absor¢cdo do anlodipino € umedida inicial que pode ajudar
significativamente. Dependendo do caso, o médiae giroceder a uma lavagem gastrica (do



estbmago). A hipotensdo devido a superdose de ipimlodrequer medida ativa de suporte
cardiovascular, incluindo monitoracéo frequentefdagfes cardiaca e respiratoria, elevacédo das
extremidades (pernas), atencdo para o volume doficirculante e eliminacdo urinaria. O
médico podera administrar um vasoconstritor (med&@#o que cause constricio dos vasos
sanguineos) para recuperagao do tonus vasculassdprarterial, desde que o uso do mesmo néo
seja contraindicado. Outras medidas poderdo sadasnpelo médico como a administracdo de
gluconato de célcio intravenoso para reversao fiote bloqueadores do canal de célcio. Uma
vez que Tenlopit se liga as proteinas plasmaticas (do sangue)Alsedindo constitui um
beneficio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,gssivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientacoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versobes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
06/10/2016 | 2362823/16-5 10457 - 06/10/2016 | 2362823/16-5 10457 - 06/10/2016 Versdao inicial VP -5mg com bl al p
SIMILAR — SIMILAR — opc x 30.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de| -10 mg com ct bl a
Texto de Bula - Texto de Bula - plas amb x 30.
RDC - 60/12 RDC — 60/12
26/12/2016 | 2653936/16-5 10450 - 26/12/2016 | 2653936/16-5 10450 - 26/12/2016 2. Como este VP -5mg com bl al plas
SIMILAR — SIMILAR — medicamento funciona? opc x 30.
Notificacéo de Notificagcéo de 4. O que devo saber antes -10 mg com ct bl a
Alteracéo de Alteragéo de de usar este plas amb x 30.
Texto de Bula — Texto de Bula — medicamento?
RDC 60/12 RDC 60/12 8. Quais os males que
este medicamento pode
me causar?
9. O que fazer se alguém
usar uma quantidade
maior do que a indicadg
deste medicamento?
09/02/2017 | 0219344/17-2 10756 — 09/02/2017 | 0219344/17-2 10756 — 09/02/2017 Identificagdo do VP -5mg com bl al plas
SIMILAR — SIMILAR — Medicamento opc x 30.
Notificacdo de Notificacdo de -10 mg com ct bl a
alteracao de textg alteracao de textg plas amb x 30.
de bula para de bula para
adequacao a adequacao a
intercambialidade) intercambialidade
20/07/2017 | 1506831/17-5 10450 - 20/07/2017 | 1506831/17-5 10450 - 20/07/2017 | 4. O que devo saber antes VP -5mg com bl al plas
SIMILAR — SIMILAR — de usar este opc x 30.

Notificagcéo de
Alteracéo de

Texto de Bula —

Notificacéo de
Alteragéo de

Texto de Bula —

medicamento?

-10 mg com ct bl a
plas amb x 30.

as



RDC 60/12 RDC 60/12
21/12/2020 | 4521617/20-7 10450 - 21/12/2020 | 4521617/20-7 10450 - 21/12/2020 | 4. O que devo saber antes VP -5mg com bl al plas
SIMILAR — SIMILAR — de usar este opc x 30.
Notificacdo de Notificagcdo de medicamento? -10 mg com ct bl a
Alteracéo de Alteragéo de plas amb x 30.
Texto de Bula — Texto de Bula —
RDC 60/12 RDC 60/12
10450 - 04/02/2021 10450 - 04/02/2021 Apresentacdes VP -5mg com bl al
SIMILAR — SIMILAR — opc x 20.
04/02/2021 Notificagcéo de Notificagcéo de -5mg com ct bl al

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

plas amb x 30.
-10mg com ct bl al
plas amb x 20.
-10mg com ct bl a
plas amb x 30.
-10mg com ct bl a
plas amb x 50.
-10mg com ct bl al
plas amb x 60.
-10mg com ct bl a
plas amb x 90.
-10mg com ct bl a

blas

plas amb x 100.




