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© mmmmmm Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES seguranca do anlodipino na gravidez humana ou ama-
besilato de anlodipino 5 Embal tendo 20 ¢ Mentagdo ndo es'o estabelecida. Portanto, ndo utilize
SZSI ato de c(r; odipino 5 mg. Embalagem contendo 20 e " de g srante & am 50 sem
b io{npcg\ml Ts'd. ino 10 Embal tendo 20 orientacdo médica. Avise ao seu médico ou cirurgido-
esiato de anladipino 1L mg. tmbalagem confendo dentista se vocé estiver amamentando ou vai iniciar ama-
e 30 comprimidos. = N
mentacdo durante o uso deste medicamento.
USO ORAL Este medicamento nao deve ser utilizado por
USO ADULTO mulheres gravidas sem orientacéo médica ou
COMPOSICAO dq_clrurgl.uo-denhstu - )
d imido de 5 - Utilize besilato de anlodipino apenas pela via de ad-
E“ _Ia ‘Z"'P'i":;_' lo de 5 mg contem: ministracdo indicada, ou seja, somente pela via oral.
esi f"°| e anlo 'p‘”j o - 6,936 mg Interacdes medicamentosas
(eqfu\fu ente a 5 mg de anlodipino) i O anlodipino tem sido administrado com seguranca com
exc‘lpllemes.q‘s.p i i P Wdcomﬁr!rm O diuréticostiazidicos, alfa-bloqueadores, beta-bloqueadores,
(dce ulose m'°r°d°”5'° ina, hi rog_edno ‘?5 T'° 5 C“,Cd'_" ani-inibidores da enzima conversora da angiotensing, nitratos
ro, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio) de longa acdo, nitroglicerina sublingual, antiinflamatérios
Cada comprimido de 10 mg contém: ndo-esteréides, antibidticos e hipoglicemiantes orais.
besilato de anlodipino .. Foi demonstrado em estudos que o anlodipino ndo afeta
(equivalente a 10 mg de anlodipino) a ligagdo da digoxing, fenitoina, varfarina ou indometa-
excipientes g.5.p. .. 1 comprimido.  cina &s proteinas sangiineas.
(celulose microcristalina, hidrogeno fosfato de cdlcio ani- A cimetidina, suco de grapefruit, antidcidos contendo
dro, estearato de magnésio, amidoglicolato de sédio) aluminio e magnésio e sildenafila ndo interferem com o
INFORMACOES AO PACIENTE anlodipino. Da mesma forma, o anlodipino n&o interfere
. ° na agdo da atorvastatina, digoxina, etanol (dlcool), var-
Leia atentamente este texto antes de comecar a PR .
- . g farina e ciclosporina.
tomar o medicamento, ele informa sobre as pro-
iedades d iy reb .~ Alinteracdo com testes laboratoriais é desconhecldc
Pr esle Se persistirem do- PN I N
A deste p da ca-
vidas ou estiver inseguro fale com seu médico. c td 1 do paci
Antes de utilizar o medicamento, confira o no- % - iy .
Antes de utilizar o produto verificar se hé antecedentes de
me do rétulo e ndo administre caso haja sinais | © I d di diidropiridi
d 1 d i alergia a esta classe de medicamentos (diidropiridinas),
e violacdo e/ou danos na o I -
ao pino ou a qualquer componente da formulacgo.
COMO. ESTE MED":A.M.ENTO FUNC|°NA_? Néo é recomendado o uso dos comprimidos de besilato
o h_esllato de anlodipino interfere no movimento do  de anlodipino em criancas. Besilato de anlodipino
cdlcio para dentro das células cardiacas e da musculatu-  deve ser ingerido com quantidade de liquido suficiente
ra dos vasos sangiineos. Como resultado dessa acdo, o para degluticéo, com ou sem alimentos.
anlodipino relaxa os vasos sangifneos que irrigam oco- “Néo foram reghxgdos estudos controlados em
racéo e o resto do corpo, aumentando a quantidade de icos.”
sangue e oxigénio para o coragdo, reduzindo a sua car-  “Ngo deve ser utilizada durante a gravideze a
ga de trabalho e, por relaxar os vasos sangiiineos, permi-  amamentagéo, exceto sob orientacdo médica.
te que o sangue passe através deles mais facilmente. Informe ao seu médico se ocorrer gravidez ou
A pressdo sangiiinea alta impde ao coracdo e as artérias  antes de iniciar amamentacdo durante o uso
uma sobrecarga de trabalho que, a longo prazo, faz com  deste medicamento.”
que o coracdo e as artérias ndo funcionem adequada- ”Informe ao médico ou :lrurgluo denilsiu °
mente. Isto pode causar danos nos vasos sangiineos do  apar de re
cérebro, corag@o e rins, resultando em acidentes cére-  “Informe ao médico ou cirurgido denllslu se vocé
bro-gc:sculclrjs, deficiéncia cardicza e renal. Pressgo dlta  esta fazendo uso de algum outro medicamento”.
também pode aumentar o risco de ataques cardiacos. F
Sea resiﬁo sangiinea for controlada, :Isses roblemas NAO USE MEDICAMENTO SEM O
oderz ndo ocorir ou pode haver menor o?sibﬂidade CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
e que ocoram P P PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE
O inicio da agdo antihipertensiva de besilato de COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
anlodipino se dé em 24 a 96 horas. O besilato de anlodipino 5 mg é apresentado em
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO? C°"‘F’”'"'d°ds °Z'°Qg°5' fe o bm"“l oo branco,
Besilato de anlodipino ¢ indicado como medicamento cantos arredondados, sulcado em um laco e com grava-
s h - j ¢&o "5" no outro. O besilato de anlodipino 10 mg
de primeira escolha no tratamento da hipertensdo e angina % .
. N . SR =9 " éapresentado em comprimidos oblongos, de cor branco
de peito (dor violenta no peito) devido & isquemia miocdr-
N = . , a quase branco, cantos arredondados, sulcado em um
dica (reducdo do fluxo sangiiineo no misculo cardiaco). a1
Besi v o . N lado e com gravacédo “10” no outro.
esilato de anlodipino pode ser usado isoladamente -2 f .
i ! Os comprimidos de besilato de anlodipino devem
ou em combinac&o com outros medicamentos para tratar : s . P =
ST . ser engolidos inteiros, sem mastigar, com liquido. N&o de-
as mesmas indicagdes acima. ;
L vem ser partidos para se tomar metade da dose. A dose
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?  recomendada é de um comprimido uma vez ao dia.
Contra-indicacdes No tratamento da hipertensdo e da angina, a dose inicial
Nao use besilato de anlodipino se vocé tem hipersen-  usual de besilato de anlodipino ¢ de 5 mg 1 vez ao
sibilidade as diidropiridinas (classe de medicamentos @ dia, podendo ser aumentada pelo seu médico para a do-
que pertence o anlodipino, prlnc|p|o afivo do medicamen-  se méxima de 10 mg, dependendo da resposta individual
to), ao anlodipino ou a qualq [ da férmula.  do paciente.
Adverténcias Seu médico provavelmente néo fard ajuste de dose de
Insuficiéncia hepdtica: se vocé tem insuficiéncia hepa-  besil de anlodipino na administracéo concomi-
tica, o anlodipino deve ser administrado com cuidado. tante com diuréticos 'IGZ\dICoS beta-bloqueadores e ini-
Insuficiéncia cardiaca: se vocé tem insuficiéncia car-  bidores da enzima conversora da angiotensina porque  —
diaca de origem n@o isquémica (ou seja, ndo relaciona-  nao hd inferferéncia desses medicamentos na acdo de =————
da a fluxo de sangue redundo!, o cl:nlodlpmo'dev'e ser besilato de ?nlodlplno. i o rm———
administrado com cuidado. Para individuos com insuficién-  Use em Pacientes Idosos: ndo é necessdrio ajuste  puinn <
cia cardiaca, existe um aumento do nimero de casos de  de dose em pacientes idosos. As mesmas orientacdes  mmmm——— b
edema (acmulo de liquido) pulmonar. dadas aos adultos jovens devem ser seguidas para os T
Efeitos na Habilidade de Dirigir e/ou Operar pacientes idosos. —_—
Magquinas: é improvdvel o comprometimento da sua  Uso em Crluncas. a eficdcia e seguranca de besilato
habilidade de dirigir ou operar méquinas. di néo foram idas em criangas.
Uso Durante a Gravidez e Amamentacéo: a Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepdtica:




5. SANDOZ

Desenvolvimento de Embalagem

Sandoz do Brasil

Rodovia Celso Garcia Cid
(PR-445), Km 87- Cambé-PR
CNPJ: 61.286.647/0001-16

Indistria Brasileira

ALTERACOES NA ARTE-FINAL

- CHARDAS BR3P-2008-11-17-
091651- Alteracao do local de
fabricagao - India para Lek.

9€S

BULA BESILATO DE ANLODIPINO Data Data
DIMENSOES: 160 x 300 mm Departamentos Restricéio Aprovado Recebimento Saida
Arquivo: 46009795 BU BESILATO.indd
Plataforma: PC - Software: InDesign CS Design |
Cod. Sandoz: 46009795
Cod. Ean
Ident code: Design 2
Pharmacode: 536
Prova n‘: O1 - Data: 20.03.2009 yy—
Finalizagao: 17.04.2009 p
Regulatérios
N© de Cores: 1 x 1 cores
Il Porione Black Quality
Compliance
Marketing
ATENCAO: As cores deslas provas sao indicativas. A Embalagem
impressgo final deverd obedecer o padrdo. oficial
estabelecido em especificacso, .
Dizeres de texto: 02/2009
a administracéo de besil, de anlodipino deve ser  Sentid alteracéo de paladar, ruido no ouvido.
feita com cuidado (vide “Adverténcias”). é@rio: aumento na freqiiéncia urindria, distrbios
Uso em Paci com Insuficiéncia Renal: besil, miccionais, noctdria || idade de urinar freqii
de anlodipino pode ser empregado em tais pacientes  mente & noite).
nas doses habituais. O anlodipino n&o é dialisavel. Vascular (extracardiaco): vasculite (inflamagdo da
Instrucdes no esquecimento da dose P‘f”e_de_ ‘(‘f ”,’“b‘_’“"!' .
Caso vocé esqueca de tomar besilato de anlodipino v"slulo. 'l:'“' 105 V';‘"“‘S' . col
no hordrio estabelecido pelo seu médico, tome-o assim que ge u I'.“ |r°"““ do s:ng_ued/sllsler,n.a rzﬂ:u oen-
lembrar. E , se jd estiver perto do hordrio de tomar °|'e " euct.apenyllcl |(re ugGo de leucdcitos do 5“"9?'
a préxima dose, pule a dose esquecida e tome a préxima, SSfEUC?CI'OS Isfx? cedu as que participam no processo de
continuando normalmente o esquema de doses recomen- ~ 9€'€sA \mu?o oglcob © OI'C?GHISMO‘): raicas, incluind
dado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medica- Rarc!dmeme oram of s:rva as reacoes alergicas, inc Z'" o
mento em dobro para compensar doses esquecidas. F_'“‘”:‘ o (coce\rc),.fcs (Erupfoes cuténeas), angioe emT
O esquecimento de dose pode comprometer a eficdcia linchaco em regido subculdnea ou em mucosas geral-
d mente de origem alérgica) e eritema multiforme (erupgéo

o tratamento. ) N
” d Ly . . aguda na pele de vesiculas de aspectos variados).

Siga a ori hord e ’e: Id i Foram raramente relatados casos de hepatite, ictericia
sempre os hordrios, as doses e a duracéo do (deposicdo de pigmentos biliares na pe\e dando uma
:’rutanrenlo heci- <" amarela intensa) e elevacdes da enzima hepdtica,

Néo 'z‘eermPFd? h,"uklmen'o sem o conhecl-  ; maioria compativel com colestase (parada ou dificul
Lnenlo eds.eu medico™. d id dade da excrecdo da bile). Alguns casos graves reque-

Es!e. m: :::umen!o nao deve ser partido ou .,{; hospitalizacdo foram relatados em associacéo ao
mastigado™. . . uso do anlodipino. Em muitos casos, ndo se sabe se foram
“Né&o use o medicamento com o prazo de vali- oo devidos a0 principio afivo.
dade vencido. Antes de usar observe o besil dioi
do medicamento P e} de pino, assim como outros medi

data de fabri . d lidad _ camentos que agem bloqueando os canais de cdlcio po-
,A ata de fa rlcclt;’uclteoprazo evzl a edesfc:,o de, raramente, apresentar efeitos colaterais que n&o séo
impressos na embalagem externa do produto”.  jiferentes das que ocorrem com pacientes hipertensos
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PO-  ou com angina que n&o s&o fratados: infarto do miocar-
DE CAUSAR? dio, arritmia, incluindo bradicardia (diminuicéo do ritmo
Besilato de anlodipino é bem folerado. Em estudos  cardiaco), taquicardia ventricular (aceleragdo do ritmo
clinicos envolvendo pacientes com hipertens@o ou angina,  cardiaco), fibrilagéo atrial (as fibras do miocérdio contra-
os efeitos colaterais mais comumente observados foram:  em-se répida e desordenadamente produzindo um movi-
Sistema nervoso autdnomo: rubor (vermelhiddo da  mento de tremulacdo da parede atrial) e dor tordcica.
face e do P?5C°9°)~ O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE
Geral: fadiga. _ QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA
Cardiovascular, Geral: edema (inchaco). SO VEZ?

Sistema nervoso central e periférico: fontura e dor  S¢ yoca tomar uma dose excessiva de besilato de
de CGb.eQG- . . , anlodipino pode ocorrer uma grande vasodilatagéo
Gf’s"""'es"_')fh dor cbdc'zmmal € nausea. periférica e possivel taquicardia reflexa (batimento répi-
Rl'mo./'Fr.equent A“’_rd“’“’: palpitagdes. do do coragéo). Em funcéo dessa vasodilatacéo poderd
Psiquidtrico: 5‘?".0‘9"6'0' : surgir hipotenséo prolongada e acentuada, incluindo
Nestes estudos clinicos ndo foram observadas anormalida- choque (queda importante da pressao) com resultado
des nos festes laboratoriais relacionados ao anlodipino. fatal. A adminisiracéio de carvdo ativado imediatamen-
Os efeitos colaterais menos comumente observados com o oy qté 2 horasldepois com o objefivo de reduzir a
o uso do produto no "‘ercf’do incluem: absorcéo do anlodipino é uma medida inicial que pode
Sistema nervoso auténomo: boca seca, sudorese  giydar significativamente. Dependendo do caso, o médi-
(irqnsplrugao! aumentada. co pode proceder uma lavagem géstrica. A hipotenséo
Geral: astenia (fraqueza), dor nas costas, mal-estar, dor,  devido & superdose de anlodipino requer medida ativa
aumer.ﬂo ou d‘"“"“'°°° de peso. P de suporte cardiovascular, incluindo monitorizacdo fre-
Cardi vlar, 9""' hipotens ¢do da  giente das fungdes cardiaca e respiratéria, elevacdo das
pressdo sangiineal, sincope (desmc'?); . . _ extremidades, atencdo para o volume de fluido circulante
Sistema nervoso central e periférico: hipertonia ¢ eliminacdo urindria. O médico poderd administrar um
(qumen'o do ténus rT!u.s(.:ulcr), hlpoesfes.lc ldlm\nul(;uo de  vasoconstritor para recuperacdo do ténus vascular e pres-
varias formas de sensibilidade), parestesia (sensac@o anor- 54 sangiiinea. Outras medidas poderdo ser tomadas pe-
mal como ardor, formigamento, coceira e percebidos na | medico como a administraco de gluconato de cdlcio
pele e sem mofivo aparente), nevropatia periférica (altera-  intravenoso para reverséo dos efeitos bloqueadores do
¢des degenerativas nao-inflamatérias dos nervos), tremor. canal de célcio. Uma vez que o anlodipino se liga &s pro-
Endécrino: ginecomastia (desenvolvimento excessivo  teings plasmdticas, a didlise néo constitui um beneficio.
das qundUk'f mamarias em homvens]. i . Caso ocorra superdose do medicamento, procure auxilio
Gastrintestinal: funcéo intestinal alterada, dispepsia  4dico imediatamente.
(incluindo gastrite - m& digestdo, incluindo inflamacdono

N y : ! Em caso de superdose procure um centro de
estémago), hiperplasia gengival (aumento anormal do . Puiiape Portipe

. . R o = controle de intoxicacdo ou socorro médico”.
némero de células da gengiva), pancreatite (inflamacéo ¢
do pancreas), vémito. ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICA-
Metabélico/nutricional: hiperglicemia (aumento da MENTO? .
taxa de glicose no sangue). Besilato de_anlodlpmo deve ser conservgdo em tem-
Musculo-esquelético: arfralgia (dor arficular), caibra  peratura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz.
muscu\or muu\guo (dor musculor) O prazo de validade estd indicado na embalagem externa.

porpura (extra de sangue TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
poro fora dos capilares da pele ou mucosa formando FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS
manchas), trombocitopenia (diminuicdo do nimero de “Para sua seguranca, ndo descarte a bula e o

o ca,

plaquetas no sangue; as plaquetas participam no proces- g rrycho até o uso total deste medicamento”.
o de coagulagdio do sanguel. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Psiquidtrico: impoténcia, insénia, mudancas no humor. >
Respiratério: tosse, dispnéia (dificuldade em respi-  Lote, data de fabricacéo e validade: vide cartucho.
:":. rinife. looeci o de cabelos). descol Reg. M.S.: 1.0047.0433

e-e/anexos. clopecia (quf @ ce cabe os), descolo- Farm. Resp.: Luciana A. Perez Bonilha
racéo da pele, urticdria (erupcéo cuténea, geralmente de CREPR n® 16.006
origem alérgica, que causa coceira). . _:
Fabricado por: Importado por: — o
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