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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
nifedipino

Forma Farmacéutica e Apresentacoes
Comprimido retard de 20 mg em embalagem contendo 30 comprimidos.

Composicao

Cada comprimido revestido contém 20 mg de nifedipino.

Excipientes: hipromelose K100LV e K4M, lactose monoidratada, élcool etilico, diéxido de silicio,
estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de titanio, corante 6xido de ferro amarelo e dgua
purificada.

VIA ORAL
USO ADULTO

II- INFORMACOES AO PACIENTE .

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Nifedipress® retard é indicado para o tratamento da pressdo alta e da doenga corondria (angina de
esforgo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nifedipress® retard contém a substincia ativa nifedipino, que pertence a um grupo de substincias
conhecidas como antagonistas do cdlcio. Sua atividade mais importante € dilatar os vasos sanguineos,
diminuindo a resisténcia ao fluxo de sangue. Assim, o sangue corre livremente pelas artérias, e isso faz
diminuir a pressdo arterial. O tratamento da pressdo alta diminui o risco de ocorrerem complicagdes no
coracdio, no cérebro e nos vasos sanguineos. O nifedipino serve também para tratar a dor no peito
conhecida como angina do peito, porque essa substancia ativa faz com que chegue mais sangue ao
coracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nifedipress® retard ndo deve ser usado nas situaces a seguir:

* alergia ao nifedipino ou a qualquer dos outros ingredientes do medicamento.

Caso haja divida com relacido a ter tido ou ndo qualquer alergia ao nifedipino, consulte seu
médico;

* em caso de choque de origem cardiaca;

* paciente fazendo uso do antibiético rifampicina, que é um medicamento que combate infeccdes;

* antes da 20° semana de gravidez e durante a amamentacao.

Informe ao seu médico caso ocorra gravidez ou inicio de amamentacio durante o uso deste
medicamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Adverténcias e Precaucdes

Nifedipress® retard deve ser usado com precaucio nos seguintes casos:

- em pacientes que tem pressio muito baixa (pressio maxima abaixo de 90 mmHg) ou mau
funcionamento do coracao, o que é chamado de insuficiéncia cardiaca, ou pessoas que tenham um
estreitamento importante da valva aodrtica, conhecido como estenose adrtica grave;

- em pacientes com doenca do figado leve, moderada ou grave, pois, podera ser necessario reduzir a
dose do medicamento. A farmacocinética do nifedipino nao foi estudada em pacientes com doenca
do figado grave. Portanto, o nifedipino deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenca do
figado grave;

- uso apos a 20" semana de gestaciio: exige uma avaliacio individual cuidadosa do risco-beneficio e
somente sera considerado se outras opcoes de tratamento nao forem indicadas ou forem ineficazes.
No caso de mulheres gravidas, monitorar cuidadosamente a pressdo arterial, inclusive ao se
administrar o nifedipino com sulfato de magnésio por via intravenosa, devido a possibilidade de



uma queda acentuada da pressio arterial, o que pode ser prejudicial 2 mae e ao feto. Converse com
seu médico.

Alguns medicamentos como antibiéticos macrolideos (p.ex. eritromicina), antivirais usados para o
tratamento de AIDS (p.ex. ritonavir), antimicéticos azélicos (p.ex. cetoconazol), antidepressivos
nefazodona e fluoxetina, quinupristina/dalfopristina, acido valproico, cimetidina podem aumentar
as concentracdes de nifedipino no sangue. Portanto, o médico deve monitorar sua pressiao arterial
se vocé estiver tomando um desses medicamentos juntamente com o nifedipino e, se necessario,
reduzir a dose de nifedipino.

Como este medicamento contém lactose, paciente com problemas hereditarios raros de intolerancia
a galactose, deficiéncia de lactase Lapp ou ma absorcao de glicose e galactose nio devem tomar este
medicamento.

Para verificar o uso em Populacées Especiais veja item “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”’

- Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Reacdes ao medicamento, que variam em intensidade de individuo para individuo, podem reduzir a
capacidade de dirigir veiculos ou de operar maquinas. Isso pode ocorrer, particularmente, no inicio
do tratamento, na mudanca de medicacao ou sob ingestao alcodlica concomitante.

- Gravidez e Amamentacio

O nifedipino é contraindicado antes da 20" semana de gravidez (veja item ‘“Quando nao devo usar
este medicamento?”’).

“Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao-dentista.”

O nifedipino pode ser a causa de insucesso na fertilizacao artificial em homens que estio tomando o
medicamento e nio apresentam outras causas que justifiquem esse insucesso.

O nifedipino é eliminado no leite materno. Como ndo ha experiéncia dos possiveis efeitos em
criancas, suspenda a amamentacio se iniciar o tratamento com nifedipino.

Interacoes Medicamentosas

Medicamentos que podem ter seu efeito alterado se tomados com nifedipino:

- medicamentos para o tratamento da pressao alta, como diuréticos, beta-bloqueadores, inibidores
da ECA, antagonistas do receptor de angiotensina II (AT-1), outros antagonistas de calcio, agentes
bloqueadores alfa-adrenérgicos, inibidores da PDES e alfa-metildopa, podem ter o seu efeito
aumentado;

- beta-bloqueadores, usados para tratar a pressio alta e algumas doencas do coracio, podem
provocar queda muito forte da pressdo e piorar o funcionamento do coracdo. Esses pacientes
devem ser monitorados com muito cuidado;

- digoxina, usada para tratar doencas do coracio, principalmente a insuficiéncia cardiaca, pode ter
seu efeito aumentado;

- quinidina, usada para o tratamento das alteracdes dos batimentos do coracio: pode ser necessario
ajuste de dose ao se iniciar ou terminar o tratamento com nifedipino, é preciso consultar o médico a
respeito;

- tacrolimo, usado em doentes transplantados: quando for administrado junto com nifedipino
podera ser necessario reduzir a dose de tacrolimo.

Medicamentos que alteram o efeito do nifedipino se tomados juntos:
- Os seguintes medicamentos reduzem o efeito de nifedipino:

rifampicina (antibidtico): nido pode ser administrada junto com nifedipino; fenitoina,
carbamazepina, fenobarbital (antiepilépticos).
- Os seguintes medicamentos podem aumentar o efeito de nifedipino:

antibioticos macrolideos (exceto a azitromicina), p. ex. eritromicina; antivirais usados para o
tratamento de AIDS, p. ex. ritonavir; antifiingicos azélicos, p. ex. cetoconazol; antidepressivos como
fluoxetina e nefazodona; quinupristina/dalfopristina (antibiéticos); acido valproico (antiepiléptico);
cimetidina (para o tratamento de tlceras do estomago ou do duodeno); cisaprida (para o
tratamento de certas doencas do estdbmago e do intestino).



Interaciao com Alimentos

Niao se deve tomar suco de toronja, conhecida também como grapefruit, enquanto estiver em
tratamento com nifedipino, pois podera ocorrer uma queda maior da pressio. Apés o consumo
regular de suco de toronja, o efeito pode perdurar por pelo menos trés dias apés a tltima ingestio
do suco.

Outras Formas de Interacao

O nifedipino pode causar um falso aumento dos valores de acido vanililmandélico urinario
determinado por alguns métodos laboratoriais.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.”
“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satide.”

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

A substancia ativa de Nifedipress® retard é altamente sensivel a luz. Por esse motivo, os comprimidos niio
devem ser partidos para ndo perderem a protecao contra luz conferida pelo revestimento.

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

Os comprimidos s6 devem ser retirados da embalagem na hora de tomar.

Aspecto fisico:

Comprimido redondo, biconvexo, revestido, de cor bege.

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

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

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 DE CRIANCAS.

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser tomados com um intervalo de 12 horas, ndo devendo esse intervalo ser menor
que 4 horas. O comprimido deve ser engolido inteiro com um pouco de liquido, podendo ser tomado com
uma refeicdo ou ndo. Suco de toronja deve ser evitado (veja item “O que devo saber antes de usar este
medicamento? subitem “Interacdes com alimentos”).

Nifedipress® retard destina-se a tratamentos prolongados. O seu médico dird exatamente durante quanto
tempo vocé devera tomar Nifedipress® retard.

Nao tome mais comprimidos do que aqueles que o médico receitou.

Geralmente o médico receita 2 comprimidos de Nifedipress® retard por dia.

Informacées adicionais para populacdes especiais

- Criancas e adolescentes

A seguranga e eficdcia de Nifedipress® retard ndo foram estabelecidas em criangas com menos de 18 anos
de idade.

- Idosos

A farmacocinética de Nifedipress® retard é alterada em pacientes idosos. Assim, é necessaria uma dose de
manutencio mais baixa quando comparado a pacientes mais jovens.

- Pacientes com disfuncao hepatica

Deve-se efetuar monitoramento cuidadoso em pacientes com problemas no figado leve, moderado ou
grave e pode ser necessdrio reduzir a dose. A farmacocinética do nifedipino ndo foi estudada em pacientes
com problema no figado grave.

- Pacientes com disfuncao renal
Baseando-se em dados farmacocinéticos ndo hd necessidade de ajuste de dose em pacientes com
problemas nos rins.

“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 nao deve ser partido, aberto ou mastigado.”

7. 0 QUE FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voce se esqueceu de tomar uma ou mais doses, ndo tome outra dose para compensar a dose esquecida.
Aguarde até o momento da préxima dose e continue normalmente o tratamento.



“Em caso de dividas, procure orientacido do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

Como todos os medicamentos, Nifedipress® retard pode provocar efeitos indesejaveis, apesar de
nem todos os pacientes os apresentarem.

Se qualquer efeito adverso se tornar grave, ou se vocé notar qualquer efeito adverso nao listado
nessa bula, informe seu médico.

Segue a lista de possiveis reacoes adversas pela frequéncia.

- Reaciio comum (> 1/100 a < 1/10): dor de cabeca, inchaco, dilatacao dos vasos sanguineos, prisao
de ventre e mal-estar geral.

- Reacdo incomum (> 1/1.000 a < 1/100): reacao alérgica, reacio alérgica com inchaco na lingua e
na garganta, podendo dificultar a respiracio (angioedema) e resultar em complicacoes
potencialmente fatais, ansiedade, alteracoes do sono, vertigem, enxaqueca, tontura, tremor,
alteracoes da visdo, aceleracdo ou palpitacdes das batidas do coracido, pressio muito baixa,
desmaio, sangramento no nariz, congestio nasal, dor abdominal e gastrintestinal, nausea,
indisposicao do estomago, gases intestinais, secura na boca, alteracées nos exames de sangue que
avaliam a funcio do figado, vermelhidao inflamatéria da pele, ciibras, inchaco das articulacoes,
urina excessiva, dificuldade ou dor ao urinar, dificuldade de erecao, dores inespecificas e calafrios.

- Reacdo rara (> 1/10.000 a < 1/1.000): coceira, urticaria, aparecimento de lesdes avermelhadas na
pele, sensacoes anormais na pele como queimacao, agulhadas, formigamento, comprometimento da
sensibilidade chegando quase a anestesia, crescimento e inflamacées das gengivas.

- Reacio de frequéncia desconhecida: agranulocitose (falta ou acentuada reducdo de leucocitos
granulécitos (neutrofilos, basofilos e eosinéfilos), que sio subtipos especificos dos globulos brancos),
leucopenia (diminuicio de globulos brancos do sangue), reacdo anafilatica/anafilactoide (do tipo
reaciio alérgica), hiperglicemia (excesso de aciicar — glicose, no sangue), hipoestesia (perda ou
diminuicao de sensibilidade em determinada regido do organismo), sonoléncia, dor nos olhos, dor
no peito (angina do peito), falta de ar, vomitos, mau funcionamento do esfincter do esdfago, pele
amarelada devido a presenca de bile no sangue, inflamacfo grave da pele, reacio alérgica pela luz,
manchas roxas na pele, dores articulares e musculares.

Nos pacientes em dialise, com hipertensido maligna e diminuicao do volume do sangue, pode ocorrer
queda significativa da pressao devido a vasodilataciao.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO

QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se alguém se intoxicar com uma dose excessiva de nifedipino, poderd apresentar os seguintes sintomas:
alteracdes da consciéncia, podendo entrar em coma, redugdo da pressdo arterial, alteracdo dos batimentos
do coragd@o, aumento do agtcar no sangue, desequilibrio metabdlico, falta de oxigé€nio no organismo,
choque causado pelo mau funcionamento do coracdo e acimulo de liquido nos pulmdes. O tratamento
deverd ser feito no hospital. No caso de superdose, contate seu médico ou o hospital mais préximo.

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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Histoérico de alteracio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

9. Reacdes Adversas

[11- DIZERES LEGAIS

Data do N° do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacoes relacionadas
expediente |expediente expediente | expediente aprovaciao (VP/VPS)
26/04/2021 |O expediente (10457) NA NA NA NA Submissio eletronica apenas para VP/VPS |- 20 MG COM RETARD CT
serd gerado | Medicamento disponibiliza¢do do texto de bula no BL AL PLAS AMB X 30
apods o Similar — Buldrio eletrdnico da ANVISA. - 20 MG COM RETARD CT
protocolo | Inclusdo Inicial BL AL PLAS AMB X 500
desta peti¢io|de Texto de Bula II- INFORMACOES AO
—RDC 60/12 PROFISSIONAL




