besilato de neo
levanlodipino quimica

Medicamento Genérico,
Lei n2 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido.

Embalagens contendo 30 ou 60 comprimidos de
|
—— 2,5mg.

= [ mbalagem contendo 30 comprimidos de Smg.

—— VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada comprimido de 2,5mg contém:

besilato de levanlodipino hemipentaidratado
(equivalente a 2,5mg de levanlodipino e 3,47mg
de besilato de levanlodipino) ................... 3,74mg
EXCIPIENES Q.S.P- wovveveeneeeeeienieanne. 1 comprimido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica,
dioxido de silicio, 6xido de ferro amarelo e estea-

rato de magnésio).

Cada comprimido de Smg contém:

besilato de levanlodipino hemipentaidratado (equi-
valente a Smg de levanlodipino e 6,93mg de besilato
de levanlodipino) .........cccceeeeeeevenvincncnicncnnens 7,48mg
CXCIPIENES .S. P vvevvevrenrerreeeeeeereennees 1 comprimido
(celulose microcristalina, croscarmelose sodica, did-
xido de silicio, 6xido de ferro amarelo e estearato de
magnésio).

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADO?

O besilato de levanlodipino ¢ indicado no tratamento
da hipertensao arterial (pressao alta).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O besilato de levanlodipino reduz a pressdo arterial.
Apos administragdo oral de doses terapéuticas, o be-
silato de levanlodipino ¢ bem absorvido, atingindo
sua concentracao sanguinea maxima em cerca de 8
horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

O besilato de levanlodipino ¢ contraindicado em caso
de hipersensibilidade (alergia) aos componentes da
formula.

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

Nao ha relatos de hipotensdo aguda ap6s administra-
c¢do oral, uma vez que a vasodilatagdo induzida pelo
levanlodipino ¢ gradual.

Pacientes com disfungdo hepatica: ndao foram reali-
zados estudos clinicos controlados para uso de le-
vanlodipino em pacientes com disfungdo hepatica.
Estudos clinicos em pacientes com fungao hepatica
normal demonstraram que nao hé elevagdo das en-

zimas hepaticas com o uso de levanlodipino. Entre-
tanto, recomenda-se precaucdo na administragao de
levanlodipino em pacientes com disfungdo hepatica.
Pacientes com disfunc¢do renal: ndo foram realizados
estudos clinicos controlados para uso de levanlodipi-
no em pacientes com disfung¢do renal. Portanto, reco-
menda-se precaucdo na administragdo de levanlodi-
pino em pacientes com disfungdo renal.

Gravidez: ndo ha dados disponiveis sobre o uso
de levanlodipino em mulheres gravidas. Esse
medicamento apenas devera ser administrado caso o
potencial beneficio supere os riscos a paciente.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mu-
lheres gravidas sem orientacio médica ou do ci-
rurgiao-dentista.

Lactagdo: nao ha dados sobre o uso de levanlodipino
durante a amamentagao. O produto deve ser adminis-
trado somente quando os beneficios forem superiores
aos riscos a paciente.

Pediatria: a seguranca e eficacia do produto nio fo-
ram estabelecidas em criangas.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade
funcional do paciente.

Embora ndo tenham sido relatados casos de intera-
¢oes medicamentosas do uso concomitante de levan-
lodipino com éacido acetilsalicilico, nitratos, beta-
bloqueadores, estatinas, inibidores da ECA (Enzima
Conversora de Angiotensina), bloqueadores H2 e ini-
bidores da bomba de proton, as seguintes interagdes
foram relatadas com o uso de anlodipino racémico:

e 0 uso concomitante de bloqueadores dos canais
de calcio e betabloqueadores (ex.: atenolol, carvedi-
lol e propranolol) pode causar hipotensdo grave (re-
ducdo da pressdo arterial) ou prejudicar o desempe-
nho cardiaco.

e podem ocorrer interagdes entre bloqueadores dos
canais de célcio e amiodarona. Deve-se ter cautela
no uso de bloqueadores de canais de calcio associa-
do com anti-inflamatoérios nio esteroidais (ex.: in-
dometacina, aceclofenaco, diclofenaco, ibuprofeno
e nimesulida). Essa associagdo pode aumentar o
risco de sangramentos gastrintestinais. As con-
centracdes plasmaticas de anlodipino podem ser
aumentadas pela presenca de amprenavir.

e a administracdo concomitante de buflomedil
(vasodilatador periférico) com agentes bloquea-
dores dos canais de calcio pode aumentar a agéo
hipotensora da buflomedil.

e agentes bloqueadores dos canais de calcio po-
dem diminuir significativamente o efeito do clo-
pidogrel na atividade plaquetaria.

e anlodipino pode aumentar a concentragido
plasmatica de ciclosporina. A associagdo quinu-
pristina/dalfopristina pode provocar um aumento
nas concentragdes de anlodipino.

e bloqueadores dos canais de calcio utilizados
simultaneamente com dantrolene podem apresen-
tar alteracdo da funcdo cardiovascular e aumento
de potassio no sangue.

e possiveis intera¢cdes farmacodindmicas po-
dem ocorrer entre droperidol e bloqueadores dos
canais de calcio.

e ¢ importante o monitoramento cardiaco quan-




do epirrubicina ¢ utilizada concomitantemente
com bloqueadores dos canais de calcio.

e saquinavir, itraconazol, posaconazol, vorico-
nazol e cetoconazol podem aumentar as concen-
tragdes séricas e toxicidade de anlodipino.

e cfedrina pode diminuir a eficacia dos medica-
mentos anti-hipertensivos.

e ritonavir pode aumentar significativamente as
—— concentragdes scricas de anlodipino, resultando
= 112 toxicidade do anlodipino.

0 uso concomitante de bloqueadores dos ca-
nais de célcio e rifapentina pode resultar em bai-
xas concentragodes séricas de anlodipino.

Nao foram observados efeitos significativos com
0 uso concomitante de anlodipino e etanol, nas
doses terapéuticas.

Nao sdo conhecidas as interagdes do levanlodipi-
no com a nicotina. Nao s@o conhecidas interferén-
cias em exames laboratoriais relacionados ao uso
de levanlodipino.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.
Nao 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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

O besilato de levanlodipino de 2,5mg ou 5mg apre-
sentam-se como comprimidos circulares, lisos, colo-
racdo amarela podendo apresentar pontos de corante
levemente mais escuros.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do al-
cance das criancas.

6. COMO DEVO
MENTO?

A dose de manutencdo recomendada de besilato de
levanlodipino é de 2,5mg, uma vez ao dia. A dose
pode ser aumentada até Smg de acordo com a respos-
ta clinica do paciente.

Duragdo do tratamento: o levanlodipino ¢ prescrito
na terapia de doengas cronicas como hipertensdo. A
duragdo do tratamento deve ser estabelecida pelo mé-
dico com base na resposta ¢ tolerabilidade individual
do paciente.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sem-
pre os horarios, as doses e a duragao do tratamen-
to. Nio interrompa o tratamento sem o conheci-
mento do seu médico.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou
mastigado.

USAR ESTE MEDICA-

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ES-
QUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Em caso de esquecimento, desconsiderar a dose es-
quecida e continuar o tratamento conforme orienta-
¢do médica.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Com base em dados clinicos, as seguintes reagdes
foram relatadas:

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor
de cabeca) e edema (inchago).

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento): vertigem (ton-
tura), taquicardia (aceleragdo dos batimentos cardia-
cos), tosse, dificuldade de respiragdo e indisposicao.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
maceéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa através do seu servico de atendimento.

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

Em caso de ingestdo de uma dose muito maior do
que a indicada, pode ocorrer diminui¢ao da pressao
sanguinea e aumento do batimento cardiaco. Ao per-
sistirem os sintomas, procure orientacdo meédica.
Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento, se
possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé preci-
sar de mais orientacoes.
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