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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
besilato de levanlodipino
“Medicamento Genérico, Lei n®. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

Comprimido de 2,5 mg ou 5 mg. Embalagem contendo 20, 30, 60, 90, 100* ou 500** unidades.
*Embalagem fracionavel

**Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 2,5 mg contém:

DESIIAtO de 1EVANTOAIPINO™......ccuiiiiieiciec bbbt b et sb et b st b et b e et et et 3,450 mg
(oo [=T a1t s T30 o SO OO OSSOSO PO OPOPPOO 1 com
*equivalente a 2,500 mg de levanlodipino.

Cada comprimido de 5 mg contém:

DESIIAto de 1EVANTOIPING™ ..ottt bbb bbbt s et b e e e bbb e 6,900 mg
L o[0T a1 C= el o R ¢ OSSOSO OO UO USSR URURURURURURTN 1 com
*equivalente a 5,000 mg de levanlodipino.

**celulose microcristalina, croscarmelose sodica, didxido de silicio, éxido de ferro amarelo, estearato de magnésio.
I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado no tratamento da hipertenséo arterial (pressao alta).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O besilato de levanlodipino reduz a pressao arterial. Apds administragdo oral de doses terapéuticas, o levanlodipino é
bem absorvido, atingindo sua concentrag¢do sanguinea maxima em cerca de 8 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado em caso de hipersensibilidade (alergia) aos componentes da formula.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o hé relatos de hipotensdo aguda apds administracdo oral, uma vez que a vasodilatacdo induzida pelo levanlodipino
é gradual.

Pacientes com disfuncdo hepética

Né&o foram realizados estudos clinicos controlados para uso de levanlodipino em pacientes com disfuncdo hepatica.
Estudos clinicos em pacientes com fungdo hepatica normal demonstraram que néo hé elevagdo das enzimas hepaticas
com o uso de levanlodipino. Entretanto, recomenda-se precaucdo na administracdo de levanlodipino em pacientes com
disfuncdo hepaética.

Pacientes com disfuncéo renal

N&o foram realizados estudos clinicos controlados para uso de levanlodipino em pacientes com disfungdo renal.
Portanto, recomenda-se precau¢do na administracéo de levanlodipino em pacientes com disfunc¢do renal.

Gravidez

Categoria C. N&o 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 ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Lactacédo

Né&o héa dados sobre o uso de levanlodipino durante a amamentagdo. O produto deve ser administrado somente quando
os beneficios forem superiores aos riscos a paciente.

Pediatria

A seguranca e eficicia do produto ndo foram estabelecidas em criancas.

A eficacia deste medicamento depende da capacidade funcional do paciente.



Embora ndo tenham sido relatados casos de interacGes medicamentosas do uso concomitante de levanlodipino com

acido acetilsalicilico, nitratos, betabloqueadores, estatinas, inibidores da ECA (enzima conversora de angiotensina),

blogueadores H2 e inibidores da bomba de proton, as seguintes interacGes foram relatadas com o uso de anlodipino
racémico:

e O uso concomitante de bloqueadores dos canais de calcio e betabloqueadores (como por exemplo, atenolol,
carvedilol e propranolol) pode causar hipotensdo grave (reducdo da pressdo arterial) ou prejudicar o desempenho
cardiaco.

e Podem ocorrer interagdes entre bloqueadores dos canais de calcio e amiodarona. Deve-se ter cautela no uso de
blogueadores de canais de calcio associado com anti-inflamatérios ndo esteroidais (como por exemplo,
indometacina, aceclofenaco, diclofenaco, ibuprofeno e nimesulida). Essa associacdo pode aumentar o risco de
sangramentos gastrintestinais. As concentracdes plasmaticas de anlodipino podemser aumentadas pela presenca de
amprenavir.

e A administracdo concomitante de buflomedil (vasodilatador periférico) com agentes bloqueadores dos canais de
calcio pode aumentar a acao hipotensora da buflomedil.

o Agentes bloqueadores dos canais de calcio podem diminuir significativamente o efeito do clopidogrel na atividade
plaquetéria.

e O anlodipino pode aumentar a concentragao plasmatica de ciclosporina.

e A associagdo quinupristina / dalfopristina pode provocar um aumento nas concentraces de anlodipino.

e Bloqueadores dos canais de clcio utilizados simultaneamente com dantroleno podem apresentar alteracdo da
funcdo cardiovascular e aumento de potéssio no sangue.

o Possiveis interagBes farmacodindmicas podem ocorrer entre droperidol e bloqueadores dos canais de calcio.

e E importante 0 monitoramento cardiaco quando epirrubicina é utilizada concomitantemente com blogueadores dos
canais de calcio.

e O saquinavir, itraconazol, posaconazol, voriconazol e cetoconazol podem aumentar as concentracfes séricas e
toxicidade de anlodipino.

o A efedrina pode diminuir a eficacia dos medicamentos anti-hipertensivos.

e O ritonavir pode aumentar significativamente as concentragdes séricas de anlodipino, resultando na toxicidade do
anlodipino.

e O uso concomitante de bloqueadores dos canais de calcio e rifapentina pode resultar em baixas concentragGes
séricas de anlodipino.

Néo foram observados efeitos significativos com o uso concomitante de anlodipino e etanol, nas doses terapéuticas.
Né&o sdo conhecidas as interagbes do levanlodipino com a nicotina. Ndo sdo conhecidas interferéncias em exames
laboratoriais relacionados ao uso de levanlodipino.

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?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

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

Aspecto do medicamento:

Comprimido de 2,5 mg: cor amarelo claro, circular, biconvexo eliso.

Comprimido de 5 mg: cor amarela, circular, biconvexo e liso.

Antes de usar, observe 0 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?

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

Duragdo do tratamento: o levanlodipino é prescrito na terapia de doencgas cronicas como hipertensdo. A duracdo do
tratamento deve ser estabelecida pelo médico com base na resposta e tolerabilidade individual do paciente.

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

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, desconsiderar a dose esquecida e continuar o tratamento conformeorientacdo médica.



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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de cabeca) e
edema (inchaco).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vertigem (tontura), taquicardia
(aceleracéo dos batimentos cardiacos), tosse, dificuldade de respiracdo e indisposi¢do.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também & empresa 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 diminuicdo da pressdo sanguinea e
aumento do batimento cardiaco. Ao persistirem os sintomas, procure orientacdo médica.

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.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Data do Data de Versoes Apresentacfes
expediente | N°. expediente Assunto expediente |N°. expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos de 2,5mg ou
5 mg. Embalagens contendo
10459 - GENERICO Submisséo eletronica para 20, 30, 60, 90, 100* ou
- disponibilizacdo do texto de bula 500** comprimidos.
16/03/2018 | 0204660/18-1 | Incluséo Inicial de NA NA NA no Buléario eletrbnico da \VP/VVPS *embalagem fracionavel
Texto de Bula — ANVISA. **embalagem hospitalar
RDC 60/12
1 Para que este medicamento é
10452 - GENERICO indicado? Comprimidos de 2,5 mg ou
- Notificacdo de 4 O que devo saber antes de usar 5 mg. Embalagens contendo
10/12/2020 | 4369146/20-3 Alteracdo de '!'ext? NA NA NA esteAme_dicamento? i VP/\/PS 20, 30, 60, 90,_10_0* ou
de Bula — publicagao 5.Adverténcias e precaugdes. 500** comprimidos.
no Bulario RDC 8 Quais 0s males que este *embalagem fracionavel
60/12 medicamento pode me causar? **embalagem hospitalar
9. Reacdes adversas.
11022 - RDC
10452 - GENERICO Glzl%l/égllgo i Comprimidos de 2,5 mg ou
- Notificagéo de Inclusio de 5 mg. Embalagens contendo
25/05/2022 | 4207275/22-3 | 112%0 08 TEX0 | 591041202 | 2632514/22-4 |local de fabricagdo| ~ 29/04/2022 Il - DIZERES LEGAIS | vpivps | 20 30, 00,90, 100% ou
e Bula — publicacéo de 500** comprimidos.
no Bulario RDC medicamento de *embalagem fracionavel
60/12 I x **embalagem hospitalar
iberacdo
convencional




10452 - GENERICO
- Notificacdo de
Alteracdo de Texto
de Bula — publicacéo
no Bulario RDC
60/12
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Comprimido de 2,5mg ou 5
mg. Embalagem contendo
20, 30, 60, 90, 100* ou
500** unidades.
*Embalagem fracionavel
**Embalagem hospitalar




