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besilato de

levanlodipino

Medicamento genérico - lei 9787/99

A’ IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
APRESENTACOES

Comprimido de 2,5 mg em embalagem com 30
comprimidos.
Comprimido de 5 mg em embalagem com 30
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

besilato de levanlodipino 2,5 mg:

Cada comprimido contém:

levanlodipino 2,5mg
(equivalentea 3,45 mgde besilato de levanlodipino)
Excipientes: celulose microcristalina, croscarme-
lose sddica, dioxido de silicio coloidal, éxido de
ferro amarelo e estearato de magnésio.

besilato de levanlodipino S mg:

Cada comprimido contém:

levanlodipino 5,0mg
(equivalente a 6,9 mg de besilato de levanlodipino)
Excipientes: celulose microcristalina, croscarme-
lose sddica, didxido de silicio coloidal, 6xido de
ferro amarelo e estearato de magnésio.

[ J
u INFORMACOES AO PACIENTE

IS° 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADO?

O besilato de levanlodipino ¢é indicado no trata-
mento da hipertensdo arterial (presséo alta).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

Obesilato delevanlodipinoreduzapressioarterial.
Ap6s administragdo oral de doses terapéuticas, o
levanlodipino € bem absorvido, atingindo sua con-
centragdo sanguinea maxima em cerca de 8 horas.

® 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTOQO?

O besilato de levanlodipino é contraindicado em
caso de hipersensibilidade (alergia) aos compo-
nentes da férmula.

() 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Nao ha relatos de hipotensio aguda apds adminis-
tracdo oral, uma vez que a vasodilatagdo induzida
pelo levanlodipino é gradual.

Pacientes com disfungdo hepatica: ndo foram
realizados estudos clinicos controlados para uso
de levanlodipino em pacientes com disfung&o he-
patica. Estudos clinicos em pacientes com fungdo
hepéaticanormal demonstraram que ndo ha elevagéo
das enzimas hepaticas com o uso de levanlodipino.
Entretanto, recomenda-se precaucéo naadministra-
¢do de levanlodipino em pacientes com disfung¢éo
hepatica.

Pacientes com disfungfio renal: ndo foram reali-
zados estudos clinicos controlados para uso de
levanlodipino em pacientes com disfungfo renal.

Portanto, recomenda-se precaugdo naadministragdo
delevanlodipino em pacientes com disfuncéo renal.
Gravidez: Nao ha dados disponiveis sobre o uso
de levanlodipino em mulheres gravidas. Esse me-
dicamento apenas devera ser administrado caso
o potencial beneficio supere os riscos a paciente.
Este medicamento niio deve ser utilizado por
mulheres griavidas sem orientacio médica ou
do cirurgifio-dentista.

Lactagdo: ndo ha dados sobre o uso de levanlodi-
pino durante a amamentaggo. O produto deve ser
administrado somente quando os beneficios forem
superiores aos riscos a paciente.

Pediatria: a seguranca e eficacia do produto néo
foram estabelecidas em criangas.

A eficacia deste medicamento depende da capaci-
dade funcional do paciente.

Embora ndo tenham sido relatados casos de inte-
ragdes medicamentosas do uso concomitante de
levanlodipino com acido acetilsalicilico, nitratos,
betabloqueadores, estatinas, inibidores da ECA
(enzimaconversorade Angiotensina), bloqueadores
H2 e inibidores da bomba de préton, as seguintes
interagdes foram relatadas com o uso de anlodipino
racémico:

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

* Podem ocorrer interagdes entre bloqueadores dos
canais de calcio e amiodarona. Deve-se ter cautela
nouso de bloqueadores de canais de calcio associado
com anti-inflamatdrios nédo esteroidais (como por
exemplo indometacina, aceclofenaco, diclofenaco,
ibuprofeno e nimesulida). Essa associacdo pode
aumentar o risco de sangramentos gastrintestinais.
As concentragdes plasmaticas de anlodipino podem
ser aumentadas pela presenga de amprenavir.

* A administragdo concomitante de buflomedil
(vasodilatador periférico) com agentes bloquea-
dores dos canais de célcio pode aumentar a agéo
hipotensora da buflomedil.

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

* Anlodipino pode aumentar a concentragdo plas-
maticade ciclosporina. * Aassociagdo quinupristina
/ dalfopristina pode provocar um aumento nas
concentra¢des de anlodipino.

* Bloqueadores dos canais de calcio utilizados si-
multaneamente com dantrolene podem apresentar
alteragdo da fungdo cardiovascular e aumento de
potassio no sangue.

* Possiveis intera¢cdes farmacodindmicas podem
ocorrer entre droperidol e bloqueadores dos canais
de calcio.

* E importante o monitoramento cardiaco quando
epirrubicina é utilizada concomitantemente com
bloqueadores dos canais de calcio.

* Saquinavir, itraconazol, posaconazol, voriconazol
e cetoconazol podem aumentar as concentragdes
séricas e toxicidade de anlodipino.

* Efedrina pode diminuir a eficacia dos medica-
mentos anti-hipertensivos.

* Ritonavir pode aumentar significativamente as
concentragdes séricas de anlodipino, resultando na
toxicidade do anlodipino.

* O uso concomitante de bloqueadores dos canais
de calcio e rifapentina pode resultar em baixas
concentragdes séricas de anlodipino.
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Nao foram observados efeitos significativos com o
uso concomitante de anlodipino e etanol, nas doses
terapéuticas.

N3o sdo conhecidas as interagdes do levanlodipino
com a nicotina. Ndo s@o conhecidas interferéncias
em exames laboratoriais relacionados ao uso de
levanlodipino.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se
voceé esta fazendo uso de algum outro medicamen-
to. Ndo 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?
Mantenha besilato de levanlodipino em tempera-
tura ambiente (15 a 30°C), protegido da umidade.
besilato de levanlodipino 2,5mg: comprimido
simples amarelo claro, em formato de coragio, com
uma face lisa e outra sulcada.

besilato de levanlodipino 5,0mg: comprimido
simples amarelo, em formato de corag@o, com uma
face lisa e outra sulcada.

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

N3ao use medicamento com o prazo de validade
vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamen-
to. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte
o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODOMEDICAMENTO DEVE SERMANTI-
DO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

@52 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

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

Durag@o do tratamento: o levanlodipino é prescrito
na terapia de doengas cronicas como hipertenséo.
A duragdo do tratamento deve ser estabelecida
pelo médico com base na resposta e tolerabilidade
individual do paciente.

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.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto
ou mastigado.

7.0 QUE DEVOFAZER QUANDO EUMEES-
QUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, desconsiderar a dose
esquecida e continuar o tratamento conforme
orientagdo médica.

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

@ 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?

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

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia
(dor de cabega) e edema (inchago).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pa-
cientes que utilizam este medicamento): vertigem
(tontura), taquicardia (aceleragdo dos batimentos
cardiacos), tosse, dificuldade de respiragéo e in-
disposig@o.

MES52050 - PHC: 3995 - Dim.: 320 x 180 mm

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma-
céutico oaparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servigo de atendimento.

@\ 9.0 QUEFAZERSEALGUEM USARUMA
QUANTIDADE MAIORDO QUEAINDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo de uma dose muito maior do
que aindicada, pode ocorrer diminuig&o da pressao
sanguinea e aumento do batimento cardiaco. Ao
persistirem os sintomas, procure orientagdo médica.
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
precisar de mais orientagdes.
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Fabricado por

Emcure Pharmaceuticals Ltd
Hinjwadi Pune

Maharashtra - [ndia.

Embalado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.
Rua Solange Aparecida Montan 49
Jandira SP 06610-015

CNPJ 49.475.833/0014-12

Importado por

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda.

Av Paulo Ayres 280 Tabodo da Serra SP
06767-220

SAC 0800 724 6522

CNPJ 49.475.833/0001-06
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GENERICOS
Comercializado por
Biolab Farma Genéricos Ltda.
Pouso Alegre MG

Industria Brasileira
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