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l. IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

besilato de anlodipino

Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido 5mg ou 10mg: Embalagem contendo 30 cionigos.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada comprimido de 5mg contém:

besilato de anlodipino (equivalente a 5mg de apladibase)

Excipientes: celulose microcristalina, amidoglitolde sddio, fosfato de célcio dibasico di-hidratadestearato
de magnésio.

Cada comprimido de 10mg contém:

besilato de anlodipino (equivalente a 10mg de apiod base)

Excipientes: celulose microcristalina, amidogli¢olde sédio, fosfato de célcio dibasico di-hidratedestearato
de magnésio.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Besilato de anlodipino € indicado como medicamelgt@rimeira escolha no tratamento da hipertens@&sgfo
alta) e angina de peito (dor no peito, por doerg&atacdo) devido a isquemia miocardica (falta ateggse no
coracdo).

Besilato de anlodipino pode ser usado isoladamemtem combinagdo com outros medicamentos para aata
mesmas indicacdes acima.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O anlodipino, principio ativo do medicamento besilde anlodipino, interfere no movimento do célpara
dentro das células cardiacas e da musculatura akus \sanguineos. Como resultado dessa acéo, apardod
relaxa 0os vasos sanguineos que irrigam o coragdgesto do corpo, aumentando a quantidade de samgue
oxigénio para o corac¢do, reduzindo a sua cargaaibalho e, por relaxar os vasos sanguineos, peguéeo
sangue passe através deles mais facilmente.

A presséo arterial alta impde ao coracdo e asast@asos sanguineos) uma sobrecarga de trabhadheigp longo
prazo, faz com que o coracdo e as artérias nadoher adequadamente. Isto pode causar danos nos vas
sanguineos do cérebro, coracdo e rins, resultand@@dentes cérebro-vasculares (derrames), in8néia
cardiaca e renal (alteracao na funcdo do coragés €ns). Presséo alta também pode aumentarmdéinfarto
(ataque cardiaco). Se a pressao arterial for dadapesses problemas podem n&o ocorrer ou po@e frenor
possibilidade de que ocorram.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use besilato de anlodipino se vocé tem hipsitsiidade as diidropiridinas* (classe de medicatosra que
pertence o anlodipino, principio ativo do medicatogou a qualquer componente da formula.

* Besilato de anlodipino é um bloqueador do caeat#@lcio diidropiridino.

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

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca (incapacidadeatacdo bombear a quantidade adequada de sangue) d
origem néo isquémica (ou seja, néo relacionadduao tle sangue reduzido), o anlodipino deve seriridirado

com cuidado. Para individuos com insuficiéncia fzar@, existe um aumento do nimero de casos de edema
pulmonar (acumulo de liquido nos pulmdes).
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Se vocé tem insuficiéncia hepatica (faléncia decdondo figado), o anlodipino deve ser administradm
cuidado.

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

Uso Durante a Gravidez e Amamentacdm seguranca do anlodipino na gravidez humana omantacdo nédo
foi estabelecida.

N&o utilize besilato de anlodipino durante a amaago sem orientacdo médica. Avise ao seu médico ou
cirurgido-dentista se vocé estiver amamentandaoiniciar amamentacdo durante o uso deste meditame

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

Utilize besilato de anlodipino apenas pela viadmiaistracdo indicada, ou seja, somente pela &k or

O anlodipino tem sido administrado com seguranga daréticos tiazidicos (medicamentos que aumergam
eliminagdo de urina), alfa-bloqueadores (medicaosepara pressao alta e doencas da prostata), dmpiebHores
(medicamentos para pressdo alta e angina de péitibjdores da enzima conversora da angiotensina
(medicamentos para pressao alta), nitratos de lag@a (nitroglicerina sublingual) (medicamentosapangina de
peito), anti-inflamatérios nao esteroides (drogag dploqueiam a inflamagdo e que ndo sdo derivadas d
horménios), antibiéticos e hipoglicemiantes oraiedicamentos para o tratamento do diabetes).

Foi demonstrado em estudos que besilato de antadipiio afeta a ligacdo da digoxina, fenitoina,arar ou
indometacina as proteinas sanguineas.

A dose de sinvastatina deve ser avaliada pelo geliconcaso vocé utilize 20 mg de anlodipino diaeata, uma
vez que doses multiplas de besilato de anlodipimeestaram a exposicao a sinvastatina.

A administracdo de besilato de anlodipino com drafigtoranja) ou suco de grapefruit ndo é recodaeiv uma
vez que os efeitos deste medicamento podem sezidedu

A cimetidina, antidcidos contendo aluminio e magnéssildenafila ndo interferem com besilato deodiplino.

Da mesma forma, besilato de anlodipino néo interfea acdo da atorvastatina, digoxina, etanol (Bla®o
varfarina.

A administrag8do de besilato de anlodipino em aagdo com medicamentos inibidores (por ex. ceto@naz
itraconazol, ritonavir e claritromicina) ou indugsr (por ex. rifampicinaHypericum perforatum) de CYP3A4
(enzima envolvida no metabolismo de algumas subistéindeve ser feita com cautela.

Deve-se considerar 0 monitoramento dos niveis desgorina em pacientes com transplante renal geebem
anlodipino.

Existe um risco de aumento nos niveis de tacrofimsangue quando coadministrado com besilato delipimo.

A fim de evitar a toxicidade do tacrolimo, a adretracdo de besilato de anlodipino em um pacieatado com
tacrolimo exige monitoramento dos niveis de tamolino sangue e ajuste da dose do tacrolimo, quando
apropriado.

Os inibidores alvo mecénico dos inibidores da rapiaa (mTOR), tais como, sirolimo, tensirolimo eseslimo

séo substratos da CYP3A. O besilato de anlodipimm énibidor fraco da CYP3A. Com a utilizagdo comi@nte

de inibidores de mTOR, o besilato de anlodipinogpadmentar a exposi¢éo dos inibidores de mTOR.

A interacdo com exames laboratoriais é desconaecid

A eficicia deste medicamento depende da capacidddacional 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 saude.

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

Besilato de anlodipind mg e 10 mg devem ser conservados em temperatoizerse (entre 15 e 30°C),
protegidos da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé 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 alcancesl criangas.

Caracteristicas do produto:

Besilato de anlodipino5mg: comprimido circular, branco isento de matessranho.

Besilato de anlodipinol0 mg: comprimido circular, branco isento de nmat&stranho.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Besilato de anlodipino deve ser ingerido com qdact® de liquido suficiente para degluticdo, comsem
alimentos.
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No tratamento da hipertensao e da angina, a dasal insual de besilato de anlodipino € de 5 mgi &o dia,
podendo ser aumentada pelo seu médico para a dosmande 10 mg, dependendo da resposta individual d
paciente.

Seu médico provavelmente néo fard ajuste de dobeslato de anlodipino na administragdo concortétaom
diuréticos tiazidicos (medicamentos que aumentaiimanacao de urina), beta-bloqueadores (medicarsquara
pressdo alta e angina de peito), e inibidores d@ananconversora da angiotensina (medicamentos rassao
alta), porque ndo ha interferéncia desses medidasaa acéo de besilato de anlodipino.

Uso em Pacientes Idososi@o é necessario ajuste de dose em pacientes.idsso®esmas orientagdes dadas aos
adultos jovens devem ser seguidas para 0s pacidotess.

Uso em Criancas:a eficacia e a seguranca de besilato de anlodi@indoram estabelecidas em criangas.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepaticaa administracdo de besilato de anlodipino devefeser com
cuidado (vide questdo 4. O que devo saber antasateeste medicamento?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renaliesilato de anlodipino pode ser empregado empiigntes nas
doses habituais. O anlodipino ndo é dialisavel.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmghorarios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar besilato de anlodipitorario estabelecido pelo seu médico, tomssoraque
lembrar. Entretanto, se ja estiver perto do horégotomar a préxima dose, pule a dose esquecidene &
préxima, continuando normalmente o esquema de desesnendado pelo seu médico. Neste caso, ndodome
medicamento em dobro para compensar doses esguiecida

O esquecimento de dose pode comprometer a efidddratamento.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

besilato de anlodipino é bem tolerado. Em estutiofcas envolvendo pacientes com hipertensdo oinangs
efeitos colaterais mais comumente observados foram:

Distlrbios do Sistema nervoso: dores de cabecayrtgrsonoléncia.

Distirbios Cardiacos: palpitacdes.

Distlrbios Vasculares: rubor (vermelhidao).

Disturbios Gastrintestinais: dor abdominal, nause§oo).

Distlrbios gerais e condi¢es do local de admanjsin: edema (inchaco), fadiga (cansaco).

Nestes estudos clinicos ndo foram observadas alidaghes nos exames laboratoriais relacionados ladigimo.
Os efeitos colaterais menos comumente observadespegiéncia pds-comercializacdo incluem:

Distarbios do Sistema Sanguineo e Linfatico: leecop (reducdo de células de defesa no sangue),
trombocitopenia (diminuicdo das células de coagualp sangue, as plaquetas).

Disturbios do Metabolismo e Nutricdo: hiperglicetaamento de glicose no sangue).

Disturbios Psiquiétricos: ins6nia (dificuldade pdoamir) e humor alterado.

Distlrbios do Sistema Nervoso: hipertonia (aumedéo contracdo muscular), hipoestesia (diminuicdo da
sensibilidade), parestesia (dorméncia e formigamemteuropatia periférica (doenca que afeta um @0y
nervos), sincope (desmaio), disgeusia (alteracgmtalar), tremor, transtorno extrapiramidal.

Distarbios Visuais: deficiéncia visual.

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

Distlrbios Vasculares: hipotenséo (pressao baigasygulite (inflamacao da parede de um vaso sanguine
Disturbios Respiratérios, Toracicos e Mediastiriakse, dispneia (falta de ar), rinite (inflamac&o rducosa
nasal).

Disturbios Gastrintestinais: mudancas nos habimssiinais, boca seca, dispepsia (mé& digestao)uifido
gastrite (inflamacéo do estbmago)), aumento dagiges, pancreatite (inflamacéo no pancreas), vémito
Distarbios da Pele e do Tecido Subcuténeo: alopdpierda de cabelo), hiperidrose (aumento de
sudorese/transpiracéo), purpura (manchas causadaxtpavasamento de sangue na pele), descolodacpele,
urticaria (alergia da pele).

Distlrbios musculoesqueléticos e do tecido conjontartralgia (dor nas articulages), dor nas sstapasmos
musculares, mialgia (dor muscular).

Distlrbios Renais e Urinarios: polidria (aumentofsuéncia urinaria), distirbios urinarios, noig(jaumento
da frequéncia urinaria a noite).
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Disturbios do Sistema Reprodutivo e Mamas: ginestimaaumento da mama em homens), disfuncao erétil
(impoténcia).

Disturbios gerais e condigfes do local de admansin: astenia (fraqueza), mal estar, dor.

InvestigacOes: aumento/reducéo de peso.

Raramente foram relatados eventos, incluindo pouf@dceira), rash (erup¢éo cutanea), angioederohggo das
partes mais profundas da pele ou da mucosa, gerende origem alérgica) e eritema multiforme (masch
vermelhas, bolhas e ulcera¢des em todo o corpo).

Foram raramente relatados casos de hepatite (iaf@ondo figado), ictericia (coloracdo amareladpeale e
mucosas por acumulo de pigmentos biliares) e el®sgade enzimas hepaticas (do figado), a maioripativel
com colestase (parada ou dificuldade da elimindgélile). Alguns casos graves requerendo hositgliz foram
relatados em associacdo ao uso do anlodipino. Eitosncasos, ndo se sabe se foram realmente dea@os
principio ativo de besilato de anlodipino.

O anlodipino, principio ativo do medicamento bésilde anlodipino, assim como outros medicamentesagem
bloqueando os canais de célcio, pode, raramentesapar efeitos colaterais que ndo sdo diferetdssque
ocorrem com pacientes hipertensos ou com angina@ueao tratados: infarto do miocéardio (morteélalas do
musculo cardiaco por falta de sangue), arritmizi@tdo do ritmo do coracéo), incluindo bradicafdiminui¢éo
dos batimentos cardiacos), taquicardia ventriq@eeleracéo dos batimentos cardiacos), fibrila¢@al &ipo de
alteracao do ritmo cardiaco) e dor toracica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis peko
do medicamento. Informe também a empresa através deu 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 de besilato ddigino, pode ocorrer uma grande vasodilatacadépiea
(dilatag@o dos vasos sanguineos) e possivel tadiiceflexa (batimento rapido do coragdo). Em &mndessa
vasodilatacdo podera surgir hipotensao (diminudg@ipresséo arterial) prolongada e acentuada, midwhoque
(queda importante da presséo arterial) com resulta@l. A administracdo de carvdo ativado imedigtate ou
até 2 horas depois com o objetivo de reduzir argheodo anlodipino € uma medida inicial que podela]
significativamente. Dependendo do caso, o médiadbe pmroceder a uma lavagem gastrica (do estbmago). A
hipotensdo devido a superdose de anlodipino requedida ativa de suporte cardiovascular, incluindo
monitoracdo frequente das funcbes cardiaca e atd&pa, elevacdo das extremidades (pernas), atqran@oo
volume de fluido circulante e eliminac&o urina@amédico podera administrar um vasoconstritor (cadento
gue cause constricdo dos vasos sanguineos) paperacdo do tdnus vascular e pressao arterialeapsElo uso
do mesmo ndo seja contraindicado. Outras mediddsr@o ser tomadas pelo médico como a administrdgéo
gluconato de célcio intravenoso para reversao e bloqueadores do canal de céalcio. Uma vezbgsdato

de anlodipino se liga as proteinas plasmaticasddgue), a dialise nao constitui um beneficio.

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

Ill. DIZERES LEGAIS
MS: 1.0392.0187
Farm. Resp. Dra. Angelina Fernandes - CRF-GO ni660
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Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da Submissao eletrénica Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera a bula Dados das alteracfes de b ulas
Data do Data do ~ ~
N° expediente Assunto N° expediente Assunto Data d~e Itens de bulas \\//ir/s\?s; AFEJ rtlesgntag does
expediente expediente aprovacao ( ) elacionadas
10459 -
GENERICO
05/09/2018 Incluséo Inicial - Alteracéo do
- - - - i o VP/VPS 5mg e 10mg
; de Texto de responsavel técnico.
Bula - RDC
60/12
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