Anlo

Anlo®

Besilato de anlodipino

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES - Anlo

Comprimido 5mg: caixa com 30 comprimidos e 70 comprimidos*
Comprimido 10mg: caixa com 30 comprimidos e 70 comprimidos*
*Embalagem fracionavel

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO - Anlo

Cada comprimido de 5mg contém:

besilato de anlodipino (equivalente a 5mg de anlodipin0).............c...... 6,9mg
excipiente* gQ.S.p....covviiiiinnnnn. 1 comprimido

*(croscarmelose sddica, fosfato de calcio dibasico, estearato de magnésio, celulose
microcristalina)

Cada comprimido de 10mg contém:

besilato de anlodipino (equivalente a 10mg de anlodipino).................... 13,8mg

EXCIPIeNte™ ™ (.5.P..vovvvevereeinns 1 comprimido

**(croscarmelose sddica, fosfato de calcio dibasico, estearato de magnésio, corante amarelo tartrazina 5, celulose
microcristalina)

ATENCAO: este produto, na concentragdo de 10mg, contém o corante amarelo de TARTRAZINA que
pode causar reacGes de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente em pessoas
alérgicas ao &cido acetilsalicilico.

INFORMAGCOES AO PACIENTE - Anlo

Acdo esperada do medicamento: Anlo® (besilato de anlodipino) € um medicamento usado
para o tratamento
da hipertensdo arterial e da angina do peito.

Cuidados de conservagao
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade

O numero de lote e as datas de fabricagdo e validade estdo impressos na embalagem. Néo utilize o0 medicamento com
o0 prazo de validade vencido, sob o risco do efeito esperado ndo ocorrer. Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento.

Gravidez e lactagao
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap6s o0 seu término.
Informe ao médico se estd amamentando.

Cuidados de administracéo

Siga as orientagfes do seu médico, respeitando sempre 0s horéarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Interrupcdo do tratamento

Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

ReacOes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis tais como: inchago, cansago, dor de cabeca,
sonoléncia, dor abdominal, nausea, rubor, palpitagdes e tontura. Outros eventos adversos menos freqiientes
estdo mencionados no item "Reac¢bes Adversas".

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.



Contra-indicages e Precaucoes:

Este produto é contra-indicado para pacientes com conhecida sensibilidade a droga ou aos componentes da
féormula.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
Este produto ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagéo.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA
A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS - Anlo

O anlodipino é um inibidor do influxo de calcio (bloqueador dos canais lentos de calcio ou
antagonista dos

ions calcio) e inibe o influxo transmembrana do ion calcio para o interior

dos musculos cardiaco e liso.

O mecanismo da acdo anti-hipertensiva do anlodipino se da através do efeito relaxante
direto da musculaturavascular lisa. O mecanismo preciso pelo qual o anlodipino alivia

a angina ndo estd completamente definido, mas o anlodipino reduz o grau de isquemia total
pelas duas seguintes agdes: o anlodipino dilata as arteriolas periféricas e, desta maneira,
reduz a resisténcia periférica total (pds-carga) contra o trabalho cardiaco.

Uma vez que a freqliéncia cardiaca permanece estavel, esta reducao de carga diminui o
consumo de energia miocardica e a necessidade de oxigénio; o mecanismo de agdo do
anlodipino envolve provavelmente também a dilatacdo das artérias coronérias principais e
arteriolas coronarias, em regiées normais e isquémicas.

Pele/Anexos: alopécia, descoloragao da pele, urticéria.

Sentidos especiais: alteragdo de paladar, ruido no ouvido.

Urinario: aumento na frequéncia urinaria, distUrbios miccionais, nocturia.

Vascular (extracardiaco): vasculite.

Visdo: disturbios visuais.

Células brancas do sangue/sistema reticuloendotelial: leucopenia.

Raramente foram observadas reacdes alérgicas incluindo prurido, rash, angioedema e eritema
multiforme.

Foram raramente relatados casos de hepatite, ictericia e elevagdes das enzimas hepaticas (a maioria
compativel com colestase). Alguns casos graves requerendo hospitalizacdo foram relatados em associagéo
ao uso do besilato de anlodipino. Em muitos casos, a relagdo de causalidade é incerta.

Assim como com outros blogueadores dos canais de célcio, os seguintes eventos adversos foram raramente
relatados e ndo podem ser distinguidos da histdria natural da doenca de base: infarto do miocérdio, arritmia
(incluindo bradicardia, taquicardia ventricular e fibrilacdo atrial) e dor toracica.

ATENCAO: este produto, na concentraco de 10mg, contém o corante amarelo de TARTRAZINA que
pode causar reacGes de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente em pessoas
alérgicas ao &cido acetilsalicilico.

AlteracOes de exames laboratoriais: ndo ha dados na literatura sobre interferéncia do besilato de anlodipino
nos exames laboratoriais.

POSOLOGIA - Anlo

No tratamento da hipertensdo e da angina a dose inicial usual é de 5mg uma vez ao dia,
podendo ser aumentada para uma dose maxima de 10mg, dependendo da resposta
individual do paciente.

N&o é necessario ajuste de dose de besilato de anlodipino na administragdo concomitante
com diuréticos

tiazidicos, betabloqueadores e inibidores da enzima conversora da angiotensina.

Uso em Idosos
O besi lato de anlodipino usado em doses semelhantes em idosos e jovens é igualmente bem tolerado.
Desta maneira sdo recomendados os regimes posoldgicos habituais.

Uso em Criangas
A eficécia e seguranca de besilato de anlodipino em criangas ndo foram estabelecidas.
Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica



Vide item "Adverténcias e Precaugdes".

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal

O besilato de anlodipino pode ser empregado em tais pacientes nas doses habituais. Altera¢des nas
concentragdes plasmaticas do besilato de anlodipino néo estdo relacionadas com o grau de insuficiéncia renal.
O besilato de anlodipino ndo é dialisavel.

SUPERDOSAGEM - Anlo

Em humanos, a experiéncia com superdosagem intencional é limitada. A administracdo de
carvao ativado imediatamente ou até 2 horas apos a administracdo de 10mg de anlodipino,
resultou em diminuicdo significante na sua absordo. Em alguns casos, lavagem gastrica podera
ser necessaria. Os dados disponiveis sugerem que uma superdosagem poderia resultar em
excessiva vasodilatacdo periférica, levando entdo a uma acentuada e provavelmente
prolongada hipotensio sistémica. Uma hipotensdo clinicamente significante devido a
superdosagem do besilato de anlodipino requer medidas de suporte cardiovascular ativas,
incluindo monitorizacdo freqliente das funcGes cardiaca e respiratéria, elevacao das
extremidades, atencdo para o volume de fluido circulante e eliminagdo urinaria. Um
vasoconstritor pode ser (til na recuperacdo do tonusvascular e pressdo sanguinea, desde que
0 uso do mesmo nao seja contra-indicado. Gluconato de célcio intravenoso pode ser benéfico
na reversdo dos efeitos dos bloqueadores dos canais de calcio. Uma vez que o besilato de
anlodipino é altamente ligado as proteinas plasmaticas, a dialise ndo constitui um beneficio para
0 paciente.

PACIENTES IDOSOS - Anlo

O besilato de anlodipino usado em doses semelhantes em idosos e jovens é igualmente bem
tolerado. Desta maneira sdao recomendados os regimes posoldgicos habituais.

PARA EVITAR O USO IMPROPRIO DO MEDICAMENTO, LEIA ESTA BULA COM ATENGAO
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Reg. MS n° 1.3569.0157

Farm. Resp.: Carlos Alberto Fonseca de Moraes - CRF-SP n° 14.546
Fabricado e comercializado por EMS S/A.

Rua Com. Carlo Mério Gardano, 450 - S. B. do Campo/SP

CEP: 09720-470 - C.N.P.J. 57.507.378/0001-01

SAC: 0800-191222
www.ems.com.br

Sigma Pharma Ltda.

Rod. SP 101, km 08 - Hortolandia/SP - CEP: 13186-901
C.N.P.J. : 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Anlo - Laboratério

EMS S/A
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08. Bairro Chacara Assay.
Hortolandia/SP - CEP: 13186-901



