Tensodin AN

besilato de anlodipino

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Comprimidos de 5 mg - caixa com 20 comprimidos.

USOADULTO

COMPOSICAQ

cada comprimido contém:
besilato de anlodipi 6,93mg
(equivalentea 5 mg de anlodipino)

xeipientes: estearato de magnésio, amidoglicolato de sotliy, fosfato de cdlcio dibdsico e celulose microcristalina.

INFORMACOES AQ PACIENTE

TENSODIN (besilato de anlodipino) estd indicado no da hif do arterial e da insuficiéncia coronariana por promover uma dilatagdo dos vasos sanguineos
corondrios e periféricos.

CUIDADOS NA CONSERVAGAO: 0 medicamento deve ser conservado ao abrigo do calor excessivo, da umidade, daluz e em temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30°C).

Prazo de validade: 24 meses apds a data de fabricagdo
Verifique a data de fabricagiio no cartucho
Néo utilize medicamentos com o prazo de validade vencido

GRAVIDEZ E LACTAGAO: 0 uso de anlodipino na gravidez e lactago deve ter o prescricdo feita crteri pelo médico, ¢ Jo o risco/beneficio, pois, ndo
existem estudos que estabelecam a seguranca do uso destas drogas nestas situagdes. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término. Informar o médico se estiver amamentando.

CUIDADOS NA ADMINISTRAGAO: Deve-se realizar o monitoramento periddico da pressdo arterial, eletrocardiograma e avalioggo cardiaca. A higiene bucal deve ser
mantida, para evitar a hiperplasia gengival. A hipertenso arterial é uma doenca de evolugio e a suspensdo da medicagdo pode levar a retomada dos niveis altos de
pressdo. Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e o duragto do Naoi pao sem o conhecimento de seu
médico.

REAGOES ADVERSAS: As reages adversas mais comuns siio: edema periférico, rubor e dores de cabega. ReagGes ocasionais, tais como: fontura, palpitagio, fadiga,
ndusea podem ocorrer, embora com menor frequéncia. Informar a seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.

T0DO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

CONTRAINDICAGOES E PRECAUCOES: Situagdes clinicas como estenose adfica, insuficiéncia cardiaca congestiva, compromefimento da fungio hepdtica devem fer o
uso de anlodipino avaliado pelo médico. Informe o médico responsavel  respeito do aparecimento de quaisquer reagdes adversas, da utilizagio de outros medicamentos
durante o tratamento e/ou em caso de gravidez e lactagdo.

TENSODIN (besilato de anlodipino) esfd confraindicado em pacientes com hipotensdo acentuada e/ou
quaisquer componentes da formulagdo.
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NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

0 anlodipino é uma dihidropiridina. Inibe seleti oinfluxo de cdlcio nas membranas da musculatura lisa dos vasos, blogueando os canais lentos de cdlcio e inibindo
ofluvotransmembrana.

Possui agdo vasodilatadora arterial periférica, levando a uma reducdo dos niveis pressricos além de reduzir o pds-carga cardiaca. Sua agdo vasodilatadora também se
observa na propria artéria coronariana. Talvez esfes dois efeitos justifiquem o alivio da angina.




FARMACOCINETICA: A absorcio por via oral ¢ completo, ndo sendo alterada pelo administrago concomitonte de alimentos. O anlodipino & transformado em
metabélitos inativos, & nivel hepdtico. Cerca de 10% da droga inalterada e 60% dos metabdlitos sio excretados na urina. A sua biodisponibilidade é aproximadamente de
64 0 80%. 0 volume de distribuigio & de 21 I/kg. A sua taxa de ligacdo proteica & alta, cerca de 95  98%. Apresenta biotransformagdo hepdtica lenta. Os niveis
plasmdticos estdveis sdo obtidos apds 7 - 8 dias de doses consecutivas. A duracdo do efeito é de 24 horas. A meia-vida de eliminag@o terminal plasmdtica é cerca 35 0 50
horas, em dose dnica didria.

INDICAGOES: TENSODIN (besilato de anlodipino) estd indicado como primeira escolha em casos de hipertensio, atuando como agente Gnico ou combinado com outros

agentes anti- hipenensivcs Estd indicado, também, no tratamento da isquemia miocdrdica devido & obstrugio fixa (angina estdvel) ou nas isquemias por
vasoconstriiio jana ( Angina de Prinzmetal ou Angina Variante).

TENSODIN (besilato de anlodipino) pode ser administrado em pacientes com angina refratdria, como monoterapia ou em combinag@io com outras drogas antianginosas.

CONTRAINDICAGOES: TENSODIN (besilato de anlodipino) estd contraindicado em pacientes com hipotensd o e/ou ap Jo hipersensibilidade os
dihidropiridinas ou a quaisquer componentes da formulago.

PRECAUGOES: TENSODIN (besilato de anlodipino) deve ser prescito com cautela em pacientes com hipotensdo.

GRAVIDEZ E LACTAGAO: Até o momento, ndo existem confirmagaes sobre o atuagio de anlodipino durante os processos de gravidez e lactacdo. Assim sendo, o uso de
anlodipino na gravidez é recomendado quando ndo existir alfernativa mais segura e quando a relago risco/beneficio indicar tal atitude.

Hepatopatas: Devido a um possivel aumento da meia-vida plasmdtica, que ocorre nos blogueadores de cdlcio, o uso de TENSODIN (besilato de anlodipino) deve ser
feito com cautela, pois os partimetros nestes pacientes ainda ndo estio estabelecidos.

Nefropatas: Nao hd necessidade da correg@io da dose em pacientes nefropatas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: 0 uso concomitante de nitroglicerina sublingual ou nitratos com ago prolongada pode produzir um efeito antiangina aditivo.
Recomenda-se a diminuigo gradual da posologia com supervisiio médica, embora ainda no se fenha evidenciado nenhum “efeito rebote” devido a suspensdo do
anlodipino. O uso concomitante com anestésicos inalatdrios causa hipotensio adicional; com AINEs, especialmente a indometacina, hd redugio do efeito anti-hipertensivo
do anlodipino. Devido @ semelhanca da anlodipino com nifediping, o uso associado com beta-blogueadores pode produzir hipotenso excessiva ou, mais raramente,
aumentar o possibilidade de insuficiéncia cardioca congestiva; com estrégenos pode aumentar a pressdo arterial; pode aumentar as concentragdes plasmdticas de
anticoagulantes cumarinicos ou indandinicos, anticonvulsivos indantoicos, AINEs, quining, salicilatos e sulfimipirazona devido ao deslocamento do complexo proteico.
Com medicamentos hipotensores pode haver potencializagdo dos efeitos anti-hipertensivos; com litio resulta em neurotoxicidade (ndusea, vomito, diarreia, ataxia,
tremores e zumbidos), G com os simpatomiméticos hd reducdo da eficdcia do anlodipino. Estudos “invitro” com plasma human indicaram que o anlodipino ndo afeta a
ligagto a proteinas das drogas testadas (digoxing, fenitoing, varfarina ou indometacina). Testes em seres humanos do sexo masculino, utilizando anlodipino juntamente
comvarfaring, ndo resultaram em alteragio significante do fempo de resposta d protrombina.

Nao se faz necessdrio o ajuste da dose de TENSODIN (besilato de anlodipino), na administraggo concomitante com diuréticos fiazidicos, beta-blogueadores e inibidores
daenzima da angiotensina.

REACOES ADVERSAS: As reaces adversas mais frequentes sio: edema periférico (inchaco nos quadris e pés), rubor e cefaleia. As reagdes ocasionais relatadas s :
tontura, palpitacdo, fadiga e ndusea. Reages, tais como : anging, bradicardia, hipotensdo, hipotensio ortostdtica, prurido, “rush” cutiineo, dispneia, astenia, cdimbras
musculares e dispepsia foram relatadas com rara frequéncia. Assim como com outros blogueadores do canal de cdlcio, raramente foram relatados casos de infarto do
miocdrdio e dor fordxica, sendo que estes ndo devem ser distinguidos da histdria natural da doena de base. Em festes laboratoriais, ndo foram observados quaisquer fipos
de anormalidades clinicamente significantes, referentes ao anlodipino.

POSOLOGIA: A dose recomendada é de 1 comprimido de 5 mg ao dia. Em alguns casos, esta dose deve ser aumentada para até 10 mg ao dia, isso dependendo da
resposta ferapéutica.

SUPERDOSE: Devido a falfa de dados estatisticos, em humanos, de doses elevadas de anlodipino, a conduta ainda no esfd estabelecida. Estudos realizados nos ddo
ideia de que uma superdose resulfaria em excessiva vasodilataco periférica, levando, enfdo a uma acentuada e provavelmente prolongada hipotenso sistémica. Deve-se
levar o paciente a um centro de infoxicacdo onde aconselha-se o esvaziamento gdstrico através de vomitos ou lavagem gdsfrica quando o paciente estiver prejudicado.
Monitorizagio frequente das fungdes cardiaca e respiratdria, elevagdo dos extremidades, atengio para o volume de flvido circulante e eliminagdo urindria sdo necessdrias.
Avutilizagio de um medicamento vasoconstritor torna-se eficaz, desde que sua administragdo ndo seja contraindicada. A fim de reverter os efeitos dos bloqueadores de
cdlcio, pode-se administrar gluconato de cdlcio intravenoso. Medidas de didlise ndo sdo efetivas.

PACIENTES IDOSOS: Ndo h necessidade da correcdo da dose de TENSODIN (besilato de anlodipino) em pacientes idosos desde que sua fungio hepato-renal esfeja
preservada, porém, deve ficar claro que estes pacientes siio mais sensiveis ds alteracaes pressoricas.
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