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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
besilato de anlodipino + atenolol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Céapsula dura de 5 mg + 25 mg. Embalagem contendo 7, 14, 15, 30, 60, 100* ou 200** unidades.
Cépsula dura de 5 mg + 50 mg. Embalagem contendo 7, 14, 15, 30, 60, 100* ou 200** unidades.
*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura de 5 mg + 25 mg contém:

besilato de
ANLOAIPINO™......oiiieiiiiee ettt et e e et et e et e s seeseesseense et een s e et eenseeseenseententeentenseennenneennas 6,944

excipiente**

o R 35 TSSOSO PRSPPSOt 1 cap
dura

*equivalente a 5 mg de anlodipino base.

**celulose microcristalina, croscarmelose sddica, lactose monoidratada, estearato de magnésio, azul
brilhante 133 laca de aluminio, 6xido de ferro amarelo, alcool polivinilico, didxido de titdnio, macrogol,
talco, amido, dioéxido de silicio, carbonato de magnésio.

Cada capsula dura de 5 mg + 50 mg contém:

besilato de
N0 (0T 110314 Lo L TR 6,944
mg

excipiente**

o 3N o OO STUPRR 1 cap
dura

*equivalente a 5 mg de anlodipino base.

**celulose microcristalina, croscarmelose sddica, lactose monoidratada, estearato de magnésio, azul
brilhante 133 laca de aluminio, 6xido de ferro amarelo, alcool polivinilico, didxido de titdnio, macrogol,
talco, amido, di6éxido de silicio, carbonato de magnésio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O besilato de anlodipino + atenolol ¢ indicado no tratamento da hipertensdo arterial (pressdo alta) e
insuficiéncia coronariana cronica estavel (angina do peito).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O besilato de anlodipino + atenolol ¢ um medicamento utilizado para reduzir a pressdo arterial. Este
medicamento funciona através da a¢do combinada de dois agentes: o besilato de anlodipino e o atenolol.
O besilato de anlodipino promove a dilatagdo do sistema arterial periférico com consequente reducdo da
pressao arterial. O atenolol leva a uma diminuic¢ao da frequéncia dos batimentos cardiacos e da for¢a de
contragdo do coragdo.

O tempo necessario para se conseguir a eficacia maxima do medicamento ¢ de aproximadamente 1 a 2
semanas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé possui alguma das seguintes alteracdes, ndo use besilato de anlodipino + atenolol: bradicardia
sinusal (redugdo acentuada do batimento cardiaco), bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grau (um



tipo de distirbio do ritmo cardiaco), choque cardiogénico (faléncia grave do coragdo), hipotensdo
(pressdo baixa) e insuficiéncia cardiaca descompensada (“coragdo fraco”).

Se vocé ¢ portador de insuficiéncia cardiaca e seus sintomas ndo estiverem sob controle, se vocé
apresenta distirbios na circulagdo arterial dos membros inferiores (doenga arterial obstrutiva periférica)
ou ¢ portador de feocromocitoma (tumor originado na glandula suprarrenal), também nao se recomenda o
emprego de besilato de anlodipino + atenolol.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes alérgicos a um ou mais componentes da
férmula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tem sintomas de insuficiéncia cardiaca descompensada (“corag@o fraco”) vocé€ ndo deve utilizar
besilato de anlodipino + atenolol. Apds o restabelecimento dos sintomas vocé pode retornar a utiliza-lo,
mas com cuidados. Se durante o tratamento com besilato de anlodipino + atenolol aparecer insuficiéncia
cardiaca congestiva, este produto deve ser temporariamente suspenso até que a insuficiéncia cardiaca
tenha sido controlada.

Se vocé ¢ diabético, besilato de anlodipino + atenolol pode mascarar os sintomas decorrentes da
hipoglicemia (quantidade de agtcar no sangue menor que o normal). Se vocé€ possui doengas cronicas
obstrutivas das vias aéreas (doengas que causam falta de ar) pode utilizar besilato de anlodipino +
atenolol em baixas doses ¢ com os devidos cuidados. Todavia, se vocé tem asma, pode ocorrer um
aumento da resisténcia das vias aéreas (dificuldade de respirar). Se vocé tem doenca cardiaca isquémica
(angina do peito), do mesmo modo que com qualquer medicamento que possua um betabloqueador
(agente que age da mesma forma que o besilato de anlodipino + atenolol), o tratamento ndo deve ser
interrompido repentinamente.

Deve-se ter cuidado ao utilizar o besilato de anlodipino + atenolol ao mesmo tempo que agentes
antiarritmicos (medicamentos utilizados para tratamento ou prevengdo dos batimentos anormais do
coracdo), como a disopiramida e amiodarona. Deve ser usado com cuidado quando administrado ao
mesmo tempo que o verapamil caso vocé tenha problemas no coragdo (funcéo ventricular comprometida
ou anormalidades de condug@o).

Como ocorre com qualquer medicamento que contenha um betabloqueador, pode-se decidir interromper a
sua utiliza¢do antes de uma cirurgia. Neste caso, a ultima dose do medicamento deve ser administrada 48
horas antes do inicio da anestesia. Se por outro lado for decidido continuar o tratamento, deve-se tomar
cuidado ao usar agentes anestésicos, tais como éter, ciclopropano e tricloroetileno.

Se vocé tem insuficiéncia hepatica (disfungdo do figado) recomenda-se cuidado ao se utilizar besilato de
anlodipino + atenolol, visto que o anlodipino pode demorar muito para ser eliminado do corpo.

O besilato de anlodipino + atenolol pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos, como:
rifampicina, eritromicina, claritromicina (antibidticos).

Na estenose aortica grave (problema na valvula do coracdo), o uso de qualquer vasodilatador periférico
(um tipo de medicamento que faz com que o sangue circule melhor) pode provocar hipotensdo aguda
(pressdo baixa), mesmo que raramente.

Gravidez e Lactacio

Durante a gravidez, ¢ recomendado utilizar besilato de anlodipino + atenolol somente quando o beneficio
esperado se sobreponha ao risco potencial ao feto. Nao deve ser utilizado se vocé estiver amamentando.
Foi demonstrado que anlodipino apresenta passagem para o leite materno em pequenas quantidades. Se
estd amamentando ou a ponto de comegar a amamentagdo, vocé deve informar ao seu médico antes de
tomar besilato de anlodipino + atenolol. O atenolol pode causar danos fetais quando administrado a uma
mulher gravida. O atenolol atravessa a barreira placentaria e aparece no sangue do corddo umbilical. Em
geral, bloqueadores dos beta-adrenoreceptores, como o atenolol, reduzem a perfusdo placentaria (fluxo
sanguineo entre a placenta e o feto), o que tem sido associado a um atraso do crescimento do feto, a um
recém-nascido pequeno para a idade gestacional, & morte intrauterina, ao aborto ou ao parto prematuro.
Os recém-nascidos de maes em uso de atenolol durante a gravidez ou durante a amamentacao, podem
apresentar risco de hipoglicemia (baixo nivel de aglicar no sangue) e bradicardia (batimentos do coragdo
mais lentos). Deve-se ter cuidado quando atenolol for administrado durante a gravidez ou em mulheres
que estejam amamentando.

Se o uso de besilato de anlodipino + atenolol for considerado necessario, a amamentagdo deve ser
interrompida.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Uso em idosos e criancas



Pacientes idosos: deve ser iniciado o tratamento com besilato de anlodipino + atenolol com a menor dose
e reajustar, se necessario.

Uso em criangas: a seguranca ¢ eficacia de besilato de anlodipino + atenolol ndo foram estabelecidas em
criangas.

Este medicamento pode causar doping.

A seguir sdo listadas as principais interagdes relacionadas aos componentes ativos de besilato de
anlodipino + atenolol de acordo com o potencial de gravidade:

1) anlodipino

INTERACAO MEDICAMENTO-MEDICAMENTO

Interacdes com gravidade maior:

- Medicamentos como dantrolene, amiodarona, atazanavir, droperidol podem produzir efeitos como
hipercalemia (aumento dos niveis de potassio), bradicardia (queda de frequéncia cardiaca), bloqueio
atrioventricular, depressdo cardiaca e aumento de risco de cardiotoxicidade.

- Alteragdes dos niveis terap€uticos/plasmaticos implicando em risco de exposi¢do maior ou menor aos
efeitos dos farmacos e possiveis efeitos adversos podem ocorrer com domperidona, fentanila, tegafur,
telaprevir, claritromicina, conivaptana, clopidogrel, carbamazepina, rifampicina, eritromicina,
claritromicina (antibioticos) e Erva-de-Séo-Jodo (Hypericum perforatum).

Interagdes com gravidade moderada:

- A utilizagdo conjunta com acebutolol, alprenolol, amprenavir, bisoprolol, bucindolol, buflomedil,
carvedilol, esmolol, labetalol, metoprolol, nadolol, nebivolol, pindolol, propranolol, sotalol e timolol pode
aumentar o risco de ocorréncia de hipotensdo e/ou bradicardia.

- pioglitazona, dexametasona, rifabutina, bosentana e rifapentina podem reduzir o efeito do anlodipino.

- dalfopristina, quinupristina, fluconazol, cetoconazol, itraconazol, indinavir, delavirdina, fosamprenavir,
ritonavir, saquinavir e voriconazol podem aumentar a concentragdo sérica de anlodipino e intensificar os
efeitos adversos e toxicidade causando tontura, hipotensdo, rubor, cefaleia e edema periférico.

- O uso conjunto com ciclosporina pode acarretar aumento do risco de toxicidade deste quimioterapico.

- Aumento da concentragdo sérica e toxicidade dos bloqueadores dos canais de célcio podem ocorrer com
uso conjunto de posaconazol.

Interagdes com gravidade menor:

- Aumento do risco de hemorragia gastrintestinal e/ou antagonismo do efeito hipotensivo podem ocorrer
com acido flufenamico, acido mefenamico, acido niflimico e acido tiaprofénico e, com anti-inflamatdrios
ndo hormonais como dexcetoprofeno, diclofenaco, diflunisal, dipirona, ibuprofeno, indometacina,
cetoprofeno, cetorolaco, lornoxicam, meclofenamato, meloxicam, nabumetona, naproxeno, nimesulida,
oxifembutazona, fenilbutazona, piroxicam, sulindaco e tenoxicam.

- epirrubicina pode aumentar o risco de insuficiéncia cardiaca.

IN TERACAO MEDICAMENTO-PLANTA MEDICINAL

Interagdes com gravidade maior:

- Alteragdes dos niveis terapéuticos implicando em risco de exposi¢do maior ou menor aos efeitos dos
farmacos e possiveis efeitos adversos podem ocorrer com Hypericum perforatum.

Interacées com gravidade moderada:
- Ephedra (Ma Huang, tipo de planta originaria da China), 6leo de menta e ioimbina podem reduzir o
efeito do anlodipino.

INTERACAO MEDICAMENTO-ALIMENTO

Interacio com gravidade moderada:

- Aumento da concentragdo sérica do anlodipino, intensificando os efeitos adversos e toxicidade (tontura,
hipotensao, rubor, cefaleia e edema periférico), pode ocorrer com suco de grapefruit (toranja).

INTERACAO MEDICAMENTO-EXAME LABORATORIAL
- Pode ocorrer aumento dos niveis de ALT e AST.

2) atenolol



INTERACAO MEDICAMENTO-MEDICAMENTO

Interacdes com gravidade maior:

- O uso concomitante de atenolol com medicamentos broncodilatadores como salbutamol, bambuterol,
fenoterol, formoterol, hexoprenalina, metoprolol, salmeterol e terbutalina podem diminuir a eficacia
destes medicamentos.

- Hipotensdo, bradicardia e/ou alteragdes da condugdo atrioventricular podem ocorrer com o uso de
amiodarona, dronedarona, diltiazem, verapamil, fentanil, fingolimode e fenoldopam.

- O uso concomitante com clonidina pode resultar em aumento dos niveis pressoricos agudamente quando
de sua retirada.

Interagdes com gravidade moderada:

- O uso concomitante com bloqueadores de canais de calcio (por exemplo: felodipino, lacidipino,
lercanidipino, manidipino, nicardipino, nilvadipino, nimodipino, nisoldipino, nitrendipino e pranidipino),
quinidina e verapamil pode aumentar o risco de hipotensao e bradicardia.

- Podem ocorrer altera¢des dos niveis glicémicos como agentes antidiabéticos (por exemplo: acarbose,
clorpropamida, gliclazida, glimepirida, glipizida, gliburida, insulina, insulina aspartato recombinante,
insulina glulisina, insulina lispro recombinante, isoectarina, metformina, repaglinida, tolbutamida e
troglitazona).

- Queda acentuada de pressdo arterial apos uso da primeira dose pode ocorrer com o uso de alfuzosina,
bunazosina, doxazosina, moxisilita, fenoxibenzamina, fentolamina, prazosina, tansulosina, terazosina,
trimazosina e urapidil.

- Hipotensdo ou respostas que levam a reducdo de frequéncia cardiaca ou distirbios de condugdo
atrioventricular podem ocorrer quando do uso de glicosideos digitalicos, bepridil, flunarizina, galopamil,
lidoflazina, mibefradil e perexilina.

- Aumento da resposta hipertensiva, taquicardia ou arritmias, durante stress psicologico ou exposigdo as
catecolaminas exogenas ou hipertensdo rebote (elevacdo excessiva e rapida de pressdo arterial apds
suspensdo da droga) podem ocorrer com metildopa e moxonidina.

- Atenuacdo da resposta a arbutamina pelo beta bloqueador pode ocorrer quando usado em conjunto.

- Risco de aumento do tempo de protrombina ou INR quando em uso concomitante com anticoagulantes
como varfarina.

- Hipoglicemia e ou toxicidade a fenazotiazinas pode ocorrer com uso conjunto com clorpromazina,
clorprotixeno e triflupromazina.

- Hiperglicemia pode ocorrer com o uso em conjunto com diazoéxido.

- Bradicardia e diminui¢do do débito cardiaco podem ocorrer com uso conjunto com disopiramida.

- O uso de tiamazol pode influenciar nos niveis sanguineos de atenolol.

Interagdes com gravidade menor:

- O uso de aceclofenaco, carprofeno, clometacina, clonixina, dexcetoprofeno, diclofenaco, diflunisal,
dipirona, fenoprofeno, ibuprofeno, indometacina, indoprofeno, cetoprofeno, cetorolaco, lornoxicam,
meloxicam, nabumetona, naproxeno, nimesulida, oxifembutazona, fenilbutazona, piroxicam, tenoxicam e
zomepiraco pode resultar em efeito anti-hipertensivo diminuido.

- A eficacia do atenolol pode ser reduzida com o uso de ampicilina.

- Aumento de risco dos efeitos adversos da dolasetrona (cefaleia, hipotensdo, bradicardia e tontura) pode
ocorrer durante uso concomitante.

- A metacolina pode aumentar o risco ou prolongar o quadro de broncoconstrigao.

- Pode ocorrer potencial interferéncia com a agéo tocolitica da ritodrina.

- Efeito anti-hipertensivo diminuido pode ocorrer com uso conjunto de acido flufenamico, acido
mefenamico, acido niflimico e acido tiaprofénico.

INTERACAO MEDICAMENTO - SUBSTANCIA QUIMICA

Interagdes com gravidade moderada:

- O uso de carbonato de calcio pode resultar em sindrome alcalina (hipercalemia e alcalose metabdlica) e
insuficiéncia renal.

Interagdes com gravidade menor:
- A eficacia do atenolol pode ser reduzida com o uso de hidréxido de aluminio, célcio, carbonato de
magnésio e hidroxido de magnésio.

INTERACAO MEDICAMENTO-PLANTA MEDICINAL
Interagdes com gravidade moderada:



- Redug@o do efeito do atenolol pode ocorrer com o uso concomitante de Ephedra (Ma Huang, tipo de
planta originaria da China), Hypericum perforatum, ioimbina e ginseng.
- Hipotensao pode ocorrer com o uso concomitante de Angelica sinensis (Dong Quai).

INTERACAO MEDICAMENTO-ALIMENTO

Interagdes com gravidade moderada:

- Hipoglicemia, hiperglicemia ou hipertensdo pode ocorrer com uso de goma guar.

- Diminui¢do da concentragdo plasmatica média do atenolol foi observada com a interacdo com suco de
laranja.

Atenc¢ao: Contém lactose.
Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absor¢do de glicose-
galactose.

Atenc¢do: Contém os corantes azul brilhante 133 laca de aluminio, 6xido de ferro amarelo e diéxido
de titAnio que podem, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Informe ao seu médico ou cirurgio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio 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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Atencio: ndo armazenar este produto em locais quentes e imidos (ex: banheiro, cozinha, carros
etc.)

Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

N4ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Capsula dura de besilato de anlodipino + atenolol de 5 mg + 25 mg: cor vermelha na tampa e branca no
corpo, contendo granulado na cor branca e comprimido revestido na cor verde.

Céapsula dura de besilato de anlodipino + atenolol de 5 mg + 50 mg: cor azul escuro na tampa e branca no
corpo, contendo granulado na cor branca e comprimido revestido na cor verde.

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 criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser tomado por via oral com um pouco de agua.

Caso vocé ndo tenha recebido tratamento medicamentoso anti-hipertensivo anterior, recomenda-se o
emprego de uma dose inicial de besilato de anlodipino + atenolol de 5 mg + 25 mg uma vez ao dia. O
mesmo recomenda-se para pacientes idosos ou com alteragdes renais e/ou hepaticas. A dosagem de
besilato de anlodipino + atenolol deve ser sempre avaliada de acordo com a resposta do paciente e
reajustada, se necessario, conforme orientagdo médica até a dose maxima preconizada.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé esquega de tomar a dose de besilato de anlodipino + atenolol, deve tomar a dose esquecida
assim que lembrar, exceto nos casos em que o horario da proxima dose ja esteja muito proximo. Em
nenhuma hipotese a dose de besilato de anlodipino + atenolol deve ser dobrada em funcdo de ter havido
esquecimento de tomada de uma das doses.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A seguir s@o classificadas as reagdes adversas de acordo com as frequéncias observadas para os
componentes ativos de besilato de anlodipino + atenolol isoladamente:

1) anlodipino



Reacio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
edema periférico, rubor (vermelhiddo).

Reag¢do comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): rubor facial
(vermelhiddo), edema periférico (comum na dose 2,5 mg por dia), rash (erupgao na pele), dor abdominal,
anorexia, nausea, constipacdo gastrintestinal, mialgia (dor muscular), artralgia (dor nas articulagdes),
caimbras, falta de ar e tosse.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
palpitacdes,

alteragdes na frequéncia cardiaca, descoloracdo da pele, urticaria, pele seca, alopecia (redugdo de pelos),
dermatite ou sensacdo de pele fria, purpura (manchas vermelhas na pele), ataxia (alteracdo na
coordenacdo dos movimentos), apatia, amnésia, agitagdo, tremor, vertigem, insonia, sonhos anormais,
visdo anormal, dor no olho, conjuntivite, diplopia (visdo dupla dos objetos), olho seco, alteragdes na
acomodag@o visual, tinnitus (sensagdo de ruido leve), frequéncia aumentada da urina e urina noturna.
Reacio rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperplasia
gengival (aumento da gengiva).

A literatura cita ainda as seguintes rea¢des adversas, sem frequéncias conhecidas: prurido generalizado,
ginecomastia (crescimento das mamas nos homens), dor de cabega, tontura, distirbios do sono, ansiedade
e depressao.

2) atenolol

Rea¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
bradicardia (reduc¢do do batimento cardiaco), tontura e cansago.

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipotensao
postural (queda de pressdo arterial ao ficar em pé), extremidades frias, constipagdo, ndusea diarreia e
fadiga.

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): piora da
insuficiéncia cardiaca, precipitacdo de bloqueio cardiaco, distiirbios do sono do tipo observado com
outros betabloqueadores, ataxia (alteragdo na coordenag¢do dos movimentos), sonhos vividos ¢/ou insonia.
Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): fendmeno
de Raynaud (em pacientes suscetiveis) ¢ piora da claudicagdo intermitente (se esta ja estiver presente),
alteragdes de humor, pesadelos, confusdo, psicoses, alucinac¢des, cefaleia, olhos secos, distiirbios visuais,
broncoespasmo em pacientes com asma bronquica ou historia de queixas/complicagdes asmaticas ou
obstrutivas pulmonares. Alopecia (perda de pelos), reagdes cutineas psoriasiformes, exantema (erupgao
avermelhada na pele), rash cutaneo (erupgdo na pele), lipus eritematoso sistémico, anafilaxia (o atenolol
pode contribuir para a gravidade e refratariedade do tratamento anafilatico ou de reagdes de
hipersensibilidade) e disfuncdo sexual (por exemplo: impoténcia, diminui¢do de libido e redugdo nas
taxas de relagdes sexuais).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Pode ocorrer hipotensdo (pressdo baixa) e, com menor frequéncia, insuficiéncia cardiaca congestiva em
casos de superdosagem.

Caso isso acontega procure um médico para a orientagdo do tratamento adequado. O tratamento deve
visar, inicialmente, a remogdo de qualquer quantidade do medicamento ndo absorvido através da indugdo
de vOmitos, lavagem gastrica e/ou administracdo de carvao ativado. O atenolol pode ser removido da
circulagdo por hemodialise. O anlodipino ndo ¢ dialisavel, sendo aconselhavel adotar medidas gerais de
suporte (instalacdo de monitorizag@o cardiaca e respiratdria com afericdes frequentes da pressdo arterial),
infusdo de fluidos e substancias vasopressoras. O gluconato de cdlcio intravenoso pode ser benéfico na
reversdo dos efeitos dos bloqueadores de canal de calcio (anlodipino).

Se houver caso de superdosagem procure um médico imediatamente.

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.

III - DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alterac¢oes de bulas

e)g)itdai::lr?te N°. expediente Assunto e)g)itdai::lr?te expgli.en te Assunto a[l))::)t\zf‘azgo Itens de bula (:]/Ie,l/‘é();;) Apresentacoes relacionadas
Cépsula dura 5 mg + 25 mg:
10459 - Embalagens com 7, 14, 15,
GENERICO - Submisséo eletronica para 30, 60, 100*, 200**.
Inclus@o Inicial 155 - GENERICO disponibilizagao do texrt)o de Cépsul.’as d’ura 5 r’ng + 50 mg:
24/09/2018 0923926/18-0 04/02/2016 | 1275004/16-2 | - REGISTRO DE | 03/09/2018 . o VP/VPS
de Texto de MEDICAMENTO bula no Bulario eletronico da Embalagens com 7, 14, 15,
Bula — RDC ANVISA. 30, 60, 100%*, 200**.
60/12 *Embalagem fracionavel
**Embalagem hospitalar
4. O que devo saber antes de VP Capsula dura de 5 mg + 25
10452 - usar este medicamento? mg. Embalagem contendo 7,
GENERICO - Dizeres Legais 14, 15, 30, 60, 100* ou 200**
Notificagdo de unidades.
Alteragao de 5. Adverténcias e Precaugdes VPS Céapsula dura de 5 mg + 50

Texto de Bula —
publicagdo no
Bulario RDC

60/12

6. Interagdes Medicamentosas
Dizeres Legais

mg. Embalagem contendo 7,
14, 15, 30, 60, 100* ou 200**
unidades.
*Embalagem fracionavel
**Embalagem hospitalar




