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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de lercanidipino

“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”
APRESENTACOES

Embalagem contendo 15, 20, 30, 60, 90* comprimidgsstidos.
* Embalagem hospitalar

USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

USO ORAL

COMPOSICAO

cloridrato de lercanidipinO*...........coooi i eeeeiiiiiieeee e, 10 mg

EXCIPIENTES ™ (LS. wevterrerrieeieaaeee s e e ammemmseete et eeeaaaa s e e e e sbnnbbeeeeaaaaaaeas 1 camnpido revestido

*equivalente a 9,4 mg de lercanidipino

** celulose microcristalina, lactose monoidratagayidona, amidoglicolato de sédio, polimero aniénic
do &cido metacrilico, diéxido de silicio, esteard® magnésio, hipromelose + macrogol + diéxido de
titnio, talco, 6xido de ferro amarelo.

cloridrato de lercanidipinO*............ccoiiiceeeeveieiee e, 20 mg

EXCIPIENTES (.S.P: wrrrrreeeeeeiiiinnterresiemmmmreeeeeessessnnnnnereraeeeeesananns 1 conmidlo revestido

*equivalente a 18,8 mg de lercanidipino

** celulose microcristalina, lactose monoidratagayidona, amidoglicolato de sédio, polimero anidnic
do &cido metacrilico, dioxido de silicio, esteard®omagnésio, hipromelose + macrogol + diéxido de
titdnio, talco, 6xido de ferro vermelho.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de lercanidipino é destinado ao tratamento da hipertensdo artene & moderada,
também conhecida como presséo alta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativaloridrato de lercanidipino possui a propriedade de baixar a presséo alta- (anti
hipertensiva). ApGs sua ingestao oral, este mediogontem um tempo médio de inicio de acéo anti-
hipertensiva maxima entre 1,5 e 3 horas, persistiud 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de lercanidipino ndo deve ser utilizado se vocé:

- For alérgico ao lercanidipino ou a qualquer idgate da formulacdo, ou ainda se teve reacdes
alérgicas a farmacos estritamente relacionadosclandrato de lercanidipino como anlodipino,
nicardipino, felodipino, isradipino, nifedipino ¢acidipino;

- Estiver gravida ou amamentando, ou caso vocfaedtsejando engravidar e ndo estiver usando algum
método contraceptivo;

- Achar que pode estar gravida. Nesse caso, cersaut médico;

- Sofrer de certas doencas do coracédo: disfungé@bbaca descontrolada; obstrucdo do fluxo sanguineo
que sai do coracdo; angina instavel (angina deusgpou angina prévia progressiva); no periodo de um
més apoés a ocorréncia de ataque cardiaco;

- Tiver problemas hepéticos (figado) ou renaissjrgraves;

- Tomar medicamentos que s&o inibidores fortessdanzima CYP3A4: medicamentos antifingicos
(como cetoconazol ou itraconazol); antibiéticos rolideos (como eritromicina ou troleandomicina);
antivirais (como retronavir);

- Utilizar ciclosporina;

- Ingerir grapefruit “fruta” (toranja) ou suco deagefruit.

Relatar ao seu médico se vocé apresenta alguntddigdes listadas a seguir:

- Outras condic¢8es cardiacas especificas ou seposséii marca-passo;

- Problemas renais ou hepaticos, ou se vocé féigalia

- Se vocé tem intolerancia a lactose, galactosemisindrome de ma absorcdo de glicose/galactose, po
os comprimidos deloridrato de lercanidipino 10 mg contém 30mg de lactose e os de 20 mg contém
60mg.

O uso decloridrato de lercanidipino com outros medicamentos pode fazer com que mefeites ou

do cloridrato de lercanidipino aumente ou diminua.

Fale para seu médico caso esteja tomando:

- medicamentos que séo inibidores da isoenzima @¥R&tados anteriormente);

- beta-bloqueadores (medicamentos para a pressdpdaliréticos (medicamento que aumenta o volume
de urina) ou inibidores da ECA (medicamentos peatamento da hipertensao), apesar destes poderem
ser administrados seguramente cdamidrato de lercanidipino;

- cimetidina (mais de 800 mg, um medicamento plerds, indigestdo ou pirose (queimacao));



- digoxina (um medicamento para o tratamento dblpnoas cardiacos);

- midazolam (um medicamento que induz o0 sono);

- rifampicina (um medicamento para tratamento 8entulose);

- astemizol ou terfenadina (medicamentos paraiakig

- amiodarona ou quinidina (medicamentos para tratdondo ritmo cardiaco acelerado);

- fenitoina ou carbamazepina (medicamentos patapsia); ou medicamentos que reduzem as chances
de rejeigdo de 6rgdos transplantados (como por grericlosporina). A ingestdo de bebidas alcoélica
durante o seu tratamento catoridrato de lercanidipino pode aumentar os efeitos deste medicamento;
portanto, vocé deve evitar ou reduzir estritamentinite do seu consumo de bebidas alcodlicas. Este
medicamento deve ser administrado exclusivamenteiporal.

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

Este medicamento é contraindicado para menores d& Anos.

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

Embora estudos de controle hemodinamico tenhamlagwegue lercanidipino ndo é prejudicial as
funcBes ventriculares, pacientes com disfuncao efdriculo esquerdo requerem atencao especial. Foi
sugerido que a utilizacdo das diidropiridinas degacacédo pode estar associada com o aumento @o risc
cardiovascular em pacientes com doencas cardisgadmicas. Apesar de possuir agcao de longa duracgéo,
€ solicitado precaucdo nestes pacientes. Algumidsopiridinas podem raramente provocar angina
pectoris (dor no peito). Muito raramente pacierdes) angina pectoris preexistente podem apresentar
aumento na frequéncia, duracdo ou gravidade desagsies. Casos isolados de infarto do miocardio
podem ser observados.

O cloridrato de lercanidipino apresenta pouca erfiia soka habilidade de dirigir veiculos e/ou operar
maquinas. Porém, deve-se tomar cuidado, uma vepogem ocorrer tontura, fraqueza, fadiga e, em
raros casos, sonoléncia.

O uso de cloridrato de lercanidipino em pacientas sindrome do seio enfermo (tipo de alteracdo do
ritmo cardiaco) deve ser realizado com cuidaddiseestiver em uso de marcapasso no coracao.
Cuidados especiais devem ser necessarios quamdtaménto € iniciado em pacientes com insuficiéncia
renal leve ou moderada ou com insuficiéncia hepatit efeito anti-hipertensivo pode ser intensificad
em pacientes com insuficiéncia hepdatica e, consgguente, um ajuste na dose deve ser considerado.
Nao é recomendado o uso deridrato de lercanidipino em pacientes com insuficiéncia hepética ou
renal grave.

Embora as informagdes sobre os efeitos clinicogxpariéncia clinica sugiram que ndo € necessatio u
ajuste da dose diaria, deve-se tomar um cuidadecid@o iniciar o tratamento em idosos.

O cloridrato de lercanidipino ndo deve ser administrado durante a gravidez ouatheres férteis a
menos que seja empregado método adequado de epuEac A passagem para o leite materno pode ser
esperada. Por esta razdo, este medicamento ndo sevadministrado em méaes que estejam
amamentando.

Fale para seu médico caso esteja tomando:

- medicamentos que séo inibidores da isoenzima @¥R&tados anteriormente);

- beta-bloqueadores (medicamentos para a pressdpdaliréticos (medicamento que aumenta o volume
de urina) ou inibidores da ECA (medicamentos peatamento da hipertensdo), apesar destes poderem
ser administrados seguramente cdamidrato de lercanidipino;

- cimetidina (mais de 800 mg, um medicamento pkeras, indigestdo ou pirose (queimagao));

- fluoxetina (um medicamento para o tratamentoefaeksao);

- sinvastatina (um medicamento para o tratamentmbisterol);

- metoprolol (um medicamento para tratamento dasaie arterial);

- varfarina (um medicamento para tratamento daileigéio sanguinea);

- digoxina (um medicamento para o tratamento dblpnoas cardiacos);

- midazolam (um medicamento que induz o0 sono);

- rifampicina (um medicamento para tratamento 8entulose);

- astemizol ou terfenadina (medicamentos paraiakig

- amiodarona quinidina e sotalol (medicamentos patamento do ritmo cardiaco acelerado);

- fenitoina, fenobartbital ou carbamazepina (mede@tos para epilepsia);

- ou medicamentos que reduzem as chances de pej@éc@rgaos transplantados (como por exemplo,
ciclosporina).

A ingestdo de bebidas alcodlicas durante o seantetito comcloridrato de lercanidipino pode
aumentar os efeitos deste medicamento; portant@, deve evitar ou reduzir estritamente o limiteselo
consumo de bebidas alcodlicas. Este medicamenwsiadministrado exclusivamente por via oral.



Quando usado nas doses recomendadas, o riscoedaclt com outros medicamentos € baixo. Mesmo
assim, € importante informar a seu médico sobrsooccancomitante de qualquer destas medicacdes, pois
pode haver reducdo do metabolismo deridrato de lercanidipino e aumento de sua acao anti-
hipertensiva causando queda mais acentuada da@ragsrial. Além disso, a administracdo conjunta
com medicamentos citados pode interferir na ac&onad@smos, aumentando ou reduzindo sua eficacia.
Portanto, procure sempre informar ao seu médicoestmnios os medicamentos em uso para que ele
determine a seguranca do uso deridrato de lercanidipino e oriente quanto a eventuais ajustes
necessarios para cada situagéao.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Este medicamento contém LACTOSE.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (temperatura £bte 30°C). Proteger da luz e umidade.

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

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

Caracteristicas do medicamento

O cloridrato de lercanidipino 10 mg: comprimido revestido na cor amarela, cirgudeconvexo e liso.

O cloridrato de lercanidipino 20 mg: comprimido revestido na cor rosa, circuléonvexo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de lercanidipino deve ser tomado de acordo com as instrugdes fdesepelo seu médico,
respeitando sempre os horarios, as doses e a dutagifiatamento. Usualmente, a dose diaria € de um
comprimido revestido de 10 mg, que deve ser adtraiis sempre no mesmo horario, preferencialmente
pela manha pelo menos 15 minutos antes do caféadhanporque refeicdes muito gordurosas aumentam
significantemente o nivel sanguineo do lercanidipin

Quando necessario, seu médico devera solicitarvqoué aumente a dose diaria para um comprimido
revestido decloridrato de lercanidipino 20 mg. A dose maxima recomendada deridrato de
lercanidipino é de 20 mg/dia, ou seja, um comprimido de 20 mgior

Nas situag6es descritas a seguir, 0 inicio e aflestibse devem ser ainda mais cautelosos.

Caso vocé tenha mais do que 65 anos, recomendéese 0 tratamento com 10 mg e aguardar pelo
menos quatro semanas para ajuste da dose. Edte sguspre deve ser feito obedecendo rigorosamente
as orientagdes do seu médico. Nos casos onde @sstiéciéncia renal (deficiéncia no funcionamento
dos rins) ou nos casos de insuficiéncia hepaticu(fancionamento do figado) de leve a moderada a
acdo anti-hipertensiva deloridrato de lercanidipino pode ser intensificada levando a queda mais
intensa da pressdo e possivel presenca de sintmomas nauseas, vomitos e tonteira. Caso vocé seja
portador de insuficiéncia renal ou hepéatica clasgifis como grave, ndo deve fazer usoloedrato de
lercanidipino.

Caso vocé tenha menos de 18 anos, ndo deve ing&rimedicamento.

Os comprimidos deverdo ser engolidos preferencigiengom um pouco de agua.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duragdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Caso esquega-se de administrar uma dose, admiaisissim que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horario da dose seguinte, espere perhestrio, respeitando sempre o intervalo detemoina
pela posologia. Nunca devem ser administradas doass ao mesmo tempo. E ndo exceda a dose
recomendada para cada dia.

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

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

Resumo do perfil de seguranca

As reacdes adversas mais comuns, relatadas nam®silinicos e na experiéncia pés-comercializagao
foram: edema periférico, dor de cabeca, rubor,itagdia e palpitacdes.

Lista tabulada de eventos adversos

Na tabela a seguir, as reacdes adversas relatadasstudos clinicos e na experiéncia global de poés-
comercializagdo para a qual existe uma relacécataamoavel, séo listadas de acordo com a Classe de
Sistema de Orgdo MedDRA: muito comum (ocorre emsndai 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento); comum (ocorre entre 1% e 10% dosepts que utilizaram este medicamento);
incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes ¢lizatn este medicamento); rara (ocorre entre



0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este mmeictn); muito rara (ocorre menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento), descalthgndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis). Dentro de cada grupo de frequénsiagacfes adversas observadas sdo apresentadas em
ordem decrescente de seriedade.

Tabela 1: Tabela de eventos adversos apresentados erdem decrescente de seriedade.

Classe de Sistema
de

Orgéo (MedDRA) Comum Incomum Rara Desconhecida
Distarbios do Hipersensibilidade
Sistema - - (alergia ou -
Imunolégico intolerancia)
Disturbios do Cefaleia (dor de Sonoléncia,
Sistema Nervoso cabeca) Tontura Sincope -
(desmaio).
Disturbios Taquicardia Angina pectoris
Cardiacos (aceleracéo do - (dor no peito, -
ritmo cardiaco), relacionada a
Palpitacéo doenca das
(percepcédo dos artérias
batimentos coronarias)
cardiacos)
Disturbios Rubor Hipotenséo - -
Vasculares (vermelhid&o) (presséo baixa)
Hipertrofia
gengival
Dispineia (aumento
(dificuldade Vémito, do tamanho das
Distlrbios respiratéria, falta Diarreia gengivas),
Gastrointestinais - de ar), ndusea Efluente
(enjbéo), dor peritoneal turvo
abdominal (liquido
superior. peritoneal turvo
em caso de
dialise
peritoneal
Aumento da
Disturbios Transaminase
Hepatobiliares - - - sérica (aumento
das enzimas do
figado)
Rash Urticaria (erupcdol  Angioedema
Disturbios da pele (erupcles na pele, (inchaco em
e dos tecidos - cutaneas), geralmente de | regido subcutane

subcutaneos

Prurido (coceira
e/ou ardéncia)

origem alérgica,
gue causa coceira

OU em mucosas,
) geralmente de
origem alérgicd)

Distulrbios do

Tecido Mialgia (dor
Musculoesquelético - muscular) - -
e Conjuntivo
Polidria
(aumento do
volume Polaquiuria
Distlrbios Renais e urinério, (aumento da




Urinarios - acompanhado frequéncia -
ou ndo de um urinaria)
aumento da
frequéncia
urinaria)
Edema Astenia
Distarbios Gerais e Periférico (fraqueza),
Condig6es do Local|  (inchaco nas Fadiga Dor no peito -
de Administracdo | extremidades do (cansaco)
corpo)

'Reac6es adversas provenientes de notificacdestaspas na experiéncia pés-comercializacdo em nivel
mundial.

Descricdo das reacdes adversas selecionadas

Nos estudos clinicos controlados com placebo, @éncia de edema periférico foi de 0,9 % com o
lercanidipino 10-20 mg e 0,83 % com o placebo. Eesguéncia atingiu 2 % na populacédo geral do
estudo, incluindo estudos clinicos de longo prazo.

O lercanidipino ndo parece influenciar os niveisgséneos ndo recomendado de aglcar ou 0s niveis
séricos de lipidios.

Algumas diidropiridinas raramente podem levar a glecordial ou a angina pectoris. Muito raramente,
0S pacientes com angina pectoris pré-existente rposefrer aumento na frequéncia, duracdo ou
gravidade desses ataques. Podem ser observadesstdados de infarto do miocéardio.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Na experiéncia pds-comercializagdo do lercanidipahguns casos de superdose foram relatados variand
de 30 — 40 mg até 800 mg incluindo relatos de tieatde cometer suicidio.

Se vocé ingerir mais do que a dose prescrita péllico ou em caso de overdose, procure ajuda médica
imediatamente e, se possivel, leve com vocé seupranidos ou a embalagem do medicamento. Em
vista do prolongado efeito farmacolégico de lerdgmino, serd necessaria a monitorizagdo por servigo
médico durante um periodo no minimo de 24 horas.

A dose excessiva pode fazer com que a pressaoisaagiorne-se muito baixa, e o coracdo comece a
bater irregularmente ou rapidamente. Isto poderléuabém a um estado de inconsciéncia. Se vocé
tomar uma dose muito grande deste medicamentoragidente, deve procurar um médico ou um centro
de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imedidundamental para adultos e criangas, mesmo se
0sSsinais e sintomas de intoxicacao nao estivereneptes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n°. 1.0235.1137
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da Submissao Eletrbnica

Dados da peticdo/rfitacdo que altera a bula

Dados das alteracBes delas

Data do N° de Expediente N° de Data de Versdes Apresentacoes
Expediente Assuntos Expediente Assuntos Aprovacgéo Itens de bula VP/VPS relacionadas
Comprimido revestido de
10459 — Submisséo eletrbnica apends 10mg e 20mg. embalagenm
31/03/2016 1434881/16-1 GENERICO — para disponibilizacéo do textp contendo 15, 20, 30, 60, 90
Incluséo Inicial - - - de bula no Bulario eletrénicd VP/ VPS | comprimidos revestidos. *
de Texto de da ANVISA. Embalagem hospitalar
Bula
3. Quando nao devo usar este
medicamento? VP
10452 — 4. O que devo saber antes de
GENERICO - usar este medicamento?
Notificagcéo de 8. Quais os males que estg Comprimido revestido de
20/04/2018 | 0310686/18-1 Alteracdo de - - - medicamento pode me causar? 10mg e 20mg. embalagem
Texto de Bula — DIZERES LEGAIS contendo 15, 20, 30, 60, 90
RDC 60/12 COMPOSICAO comprimidos revestidos.
4. Contraindicacdes * Embalagem hospitalar
5. Adverténcias e precaucdgs VPS
6. Interacbes medicamentosas
9. Reacdes adversas
10. Superdose
DIZERES LEGAIS
5. Onde, como e por quantd
10452 — tempo posso guardar este
GENERICO - medicamento? VP Comprimido revestido de
06/12/2019 - Notificagcdo de - - - 8. Quais os males que estg 10mg e 20mg. embalagem
Alteracdo de medicamento pode me causar? contendo 15, 20, 30, 60, 90
Texto de Bula — 7. Cuidados de comprimidos revestidos.
RDC 60/12 armazenamento do * Embalagem hospitalar
medicamento. VPS

9. Reacdes adversas.

*

*

*



