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Anexo A

MANIVASC
Chiesi Farmacéutica Ltda.

Comprimido

10 e 20 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Manivasc®
dicloridrato de manidipino

APRESENTACOES

Comprimidos.

Cada comprimido contém 10 mg ou 20 mg de dicloridrato de manidipino.
Caixas contendo 14 ou 28 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de Manivasc® 10 mg contém:

dicloridrato de manidipino............cceiveiieie i 10 mg
Excipientes: lactose, amido de milho, riboflavina, estearato de magnésio e hiprolose .

Cada comprimido de Manivasc® 20 mg contém:

dicloridrato de manidipino...........ccoveieiiiiieie e 20 mg
Excipientes: lactose, amido de milho, riboflavina, estearato de magnésio e hiprolose.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Manivasc® é indicado no tratamento da pressdo alta (hipertensdo arterial) e na
hipertensdo em pacientes com altera¢Ges dos rins e/ou diabetes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Manivasc® diminui a pressdo arterial, pois blogueia os canais de calcio, gerando um
relaxamento da musculatura lisa dos vasos. Assim, ele promove a vasodilatacdo

(aumento do calibre dos vasos sanguineos), 0 que causa a diminui¢cdo da pressao
arterial.
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O inicio do efeito anti-hipertensivo se manifesta ao longo da 1% semana de tratamento.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Manivasc® ndo deve ser tomado por pacientes sensiveis a qualquer dos componentes
da férmula ou a outras diidropiridinas.

Vocé ndo devera utilizar Manivasc® caso apresente insuficiéncia nos rins severa;
insuficiéncia no figado moderada ou severa; ou se Vocé apresenta problemas no
coracdo (por exemplo, caso tenha tido ataque cardiaco recentemente, ou caso tenha
angina pectoris instavel — dor no térax decorrente de falta de oxigenacdo no coracéao -
ou insuficiéncia cardiaca ndo tratada).

Este medicamento ndo é indicado para uso pediatrico, pois até a presente data ndo
foram realizados estudos clinicos suficientes em criangas para justificar seu uso.

Este medicamento é contraindicado para uso por criancgas.

Gravidez e lactagéo:
Este medicamento é contraindicado durante a gravidez e a lactagéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista.

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

Informe seu médico se vocé possui algum problema no figado (funcdo hepatica). Neste
caso, seu médico ird avaliar qual a dose apropriada do medicamento para que VOcé nao
apresente uma diminuigdo muito acentuada na presséo.

Informe seu médico se vocé tem algum problema no coragdo, como, por exemplo,
disfuncdo cardiaca ventricular esquerda, obstrugdo do fluxo de saida do canal do
ventriculo esquerdo, faléncia cardiaca direita, nddulo sinusial sem marcapasso ou
problemas coronarianos.
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Se vocé apresentar problemas de intolerancia a alguns tipos de aglcar (como, por
exemplo, lactose), entre em contato com o0 seu médico antes de utilizar este
medicamento.

Efeitos sobre a Capacidade de Conduzir e Utilizar Maquinas

Ocasionalmente, em algumas pessoas durante o tratamento de hipertensdo pode ocorrer
tontura. Se vocé apresentar este sintoma, converse com o0 seu médico antes de tentar
dirigir ou usar maquinas.

Interagdes medicamentosas

O uso de Manivasc® com outros medicamentos para o tratamento da hipertensdo
arterial, como, por exemplo, diuréticos, betablogqueadores ou outros anti-hipertensivos,
deve ser feito com cuidado e somente sob orientacdo médica, pois pode ocorrer um
aumento dos efeitos farmacoldgicos, levando a uma queda acentuada da pressao
arterial.

Informe seu médico se vocé estiver utilizando medicamentos que influenciam o
metabolismo do manidipino, tais como antiprotease, cimetidina, certos antibiéticos
(usados no tratamento de patologias bacterianas como claritromicina, eritromicina e
rifampicina), ou alguns antimicéticos (usados para tratar infeccdes fungicas, como
cetoconazol e itraconazol), fenitoina, carbamazepina, fenobarbital, terfenadina,
astemisola ou antiarritmicos da classe Il (usados para ajustar a frequéncia cardiaca,
como a amiodarona e a quinidina).

O uso de Manivasc® com digoxina pode elevar os niveis plasméticos da digoxina.

Se vocé estiver utilizando qualquer um dos medicamentos mencionados acima, seu
médico poderéa prescrever outro medicamento ou ajustar a dose dos medicamentos.

Interagdes alimentares
O uso de alcool durante o tratamento com Manivasc® pode intensificar a reducéo da

pressdo sanguinea causada pelo manidipino.

A absorcdo de manidipino é aumentada pela presenca de alimento no trato
gastrintestinal.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

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

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

Manivasc® deve ser guardado dentro da embalagem original, em temperatura ambiente
(15°C — 30°C) e protegido da luz.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original

Os comprimidos de Manivasc® de 10 mg tém formato arredondado, apresentam marca
para quebra (sulco) no caso de uso de meia-dose e cor amarelada.

Os comprimidos de Manivasc® de 20 mg tém formato oval, apresentam marca para
quebra (sulco) no caso de uso de meia-dose e cor amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

A dose inicial recomendada € de 1 comprimido de 10 mg, a cada 24 horas (uma vez ao
dia), administrado por via oral.
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Apo6s 2 a 4 semanas de tratamento, no caso do efeito anti-hipertensivo ser insuficiente,
seu medico pode aumentar a dosagem para uma dose de 20 mg, a cada 24 horas (uma
vez ao dia).

O comprimido deve ser tomado pela manh& apos o desjejum, sem mastigar, com um
pouco de liquido. Vocé deve tentar tomar sua dose didria no mesmo horario todos 0s
dias.

Caso vocé apresente insuficiéncia das atividades do figado ou rim ou possua mais de 65
anos, seu médico avaliard seu caso e podera solicitar a diminuicdo da dose a ser
utilizada.

Se vocé estiver fazendo uso de diuréticos ou outros anti-hipertensivos é possivel que
seu médico inicie o tratamento com doses reduzidas. ApoOs 2 a 4 semanas de
tratamento, dependendo da resposta e controle da pressdo, a posologia podera ser
aumentada por seu médico.

No tratamento da hipertensao arterial, a dose inicial usual é de 10 mg, em dose Unica
diaria, podendo ser aumentada pelo seu médico para a dose maxima de 20 mg ao dia,
dependendo da resposta individual do paciente. Portanto, o limite maximo diario de
administracéo recomendado é de 20 mg de Manivasc®, sendo assim de 2 comprimidos
de 10 mg ou 1 comprimido de 20 mg.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragéo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
medico.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose do medicamento, tome-o tdo logo quando se
lembrar. Se estiver proximo da hora da proxima dose, espere e tome o medicamento
“pulando” a dose esquecida. A dose ndo deve ultrapassar a quantidade diaria
recomendada pelo médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

WWW.CHIESI.COM.BR



C"* Ch P . CHIESI FARMACEUTICA
IESI Rua Alexandre Dumas, 1658
(12° e 13° andares)
Propie and'idess for innovation i heaithcars Tel.: 5511 3095 2300

Fax: 5511 3095 2356

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Manivasc® pode proporcionar efeitos adversos.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Palpitacdes, fogachos (calor repentino), edema (inchaco), dor de cabeca, tontura e
vertigens. Estas reacdes ocorrem devido as propriedades vasodilatadoras do
manidipino, sdo dependentes das doses administradas e podem desaparecer
espontaneamente com a continuidade do tratamento.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento): Aumento dos batimentos cardiacos, dificuldade de respirar (dispneia),
nauseas, vomitos, constipacao, secura da boca, alteracdes gastrointestinais, erupcéo
cutanea, inflamacéo na pele com vermelhidao e coceira (eczema), fraqueza, hipotensao
(pressdo baixa), parestesia (sensacdo de dorméncia ou formigamento involuntario, ou
seja, sem estimulo aparente) e alteracao transitdria de algumas enzimas detectaveis em
exame de sangue (ALT, AST, LDH, Gama GT, ALP, creatinina e nitrogénio ureico).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Dor abdominal, coceira, irritabilidade, eritema, dor de estdbmago, hipertensdo,
sonoléncia, dor no térax (dor devido a um fornecimento inadequado de sangue ao
coragdo — angina pectoris), diarreia, diminuicao do apetite (anorexia), testes sanguineos
anormais (por exemplo, bilirrubina aumentada) e ictericia.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): ataque cardiaco, aumento da frequéncia e da intensidade de ataques em
pacientes que sofrem de angina pectoris, inflamacéo e inchaco das gengivas, 0s quais
normalmente diminuem com a suspensdo do tratamento e que requerem certo cuidado
odontoldgico.

Reacdo com frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos
dados disponiveis): eritema multiforme (vermelhiddo anormal na pele) e dermatite
esfoliativa (doenca de pele com vermelhiddo anormal e com descamacéo), mialgia (dor
muscular) e ginecomastia (inchago nos seios com ou sem sensibilidade em homens).
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacOes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
atraves do seu servico de atendimento.

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

Se por alguma circunstancia vocé tomou mais Manivasc® do que o recomendado
consulte imediatamente seu médico ou o farmacéutico.

Uma sobredose pode provocar uma maior reducdo da pressao arterial.

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

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Reg. M.S.: 1.0058.0089

Farm. Resp.: Dra. C. M. H. Nakazaki
CRF-SP n°12.448

Fabricado por: Chiesi Farmaceutici S.p.A. Italia

Importado e embalado por:

CHIESI Farmacéutica Ltda.

Uma empresa do Grupo Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Rua Dr. Giacomo Chiesi n° 151 - Estrada dos Romeiros km 39,2 - Santana de Parnaiba
-SP

CNPJ n° 61.363.032/0001-46 - ® Marca Registrada - IndUstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800-114525

www.chiesi.com.br

Oou
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano).
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Anexo B

Histérico de alteracdo da bula
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Dados da Submisséo Eletronica

Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data_do N° (.jo Assunto Data.do N° QO Assunto Itens da bula Versdes (VP/VPS) Apresgntaqoes
expediente expediente expediente | expediente relacionadas
MANIVASC_COM_1005
10457 - SIMILAR - — _
Incluséo Inicial de 80089_VP2
0274972136 | 11/4/2013 Texto de Bula — NA NA NA NA 10 e 20 mcg
RDC 60/12 MANIVASC_COM_1005
80089_VPS2
10450 - SIMILAR — Reacbes adversas/ | MANIVASC_COM_1005
Notificacéo de Quais os males 80089_VP3
A ser gerado |A ser gerado |Alteracdo de Texto NA NA NA que este 10 e 20 mcg
de Bula— RDC medicamento pode | MANIVASC_COM_1005
60/12 me causar? 80089 VPS3
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