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NIFELAT
T

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA F_ARMACEUTICA E APRE-
SENTACOES

Cépsulas 10 mg + 25 mg - Caixas
com 7 e 28 unidades.

Cépsulas 20 mg + 50 mg - Caixas
com 7 e 28 unidades.
COMPOSICAO

Cada cépsula de 10 mg + 25 mg
contém:

nifedipino (microcomprimido na forma
retard). 10 mg
atenolol 25mg
EXxcipientes: carbonato de magnésio,
amido, gelatina, laurilsulfato de sédio,
amidoglicolato de sddio, lactose, es-
tearato de magnésio, polimetacrilato,
fosfato de célcio dibasico diidratado,
celulose microcristalina, croscarme-
lose sdédica, diéxido de silicio, hipro-
melose, macrogol e diéxido de titanio.

Cada capsula de 20 mg + 50 mg
contém:

nifedipino (microcomprimido na forma
retard) 20 mg
atenolol 50 mg
EXxcipientes: carbonato de magnésio,
amido, gelatina, laurilsulfato de sédio,
amidoglicolato de sddio, lactose, es-
tearato de magnésio, polimetacrilato,
fosfato de calcio dibasico diidratado,
celulose microcristalina, croscarmelo-
se sodica, diéxido de silicio, hiprome-
lose e macrogol.

INFORMACOES AO PACIENTE
Acao esperada do medicamento
NIFELAT esta indicado para o trata-
mento da hipertensdo arterial, da
doenca arterial corondria e na
angina cronica estavel.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade.

Prazo de validade

Desde que observados os cuidados
de conservacao, NIFELAT apresenta
prazo de validade de 24 meses. Nao
use o medicamento se o prazo de
validade estiver vencido, pois pode
trazer prejuizos a saude.

Gravidez e lactacao

NIFELAT n&o deve ser utilizado
durante a gravidez e lactagao.
Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez, ou se estiver amamen-
tando durante o tratamento ou apds
0 seu término.

Cuidados de administracao

Siga a orientacédo do seu médico, res-
peitando sempre os hordrios, as do-
ses e a duracédo do tratamento.
Interrupcéo do tratamento

Nao interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico. A inter-
rupcéo do tratamento com NIFELAT
deve ser gradativa. Pacientes com
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doenca arterial corondria devem ser
advertidos sobre a interrupgao
abrupta da medicacao.

Reacoes adversas

Embora ocasionais, podem ocor-
rer no inicio do tratamento: cefa-
léia, rubor facial, sensacées de
pressao na cabeca e/ou calor no
rosto, “inchaco” nas pernas ou
pés, nauseas, vertigens, mal-estar
gastrico, frio nas extremidades,
fadiga muscular e olhos secos,
que geralmente desaparecem com
o transcorrer do tratamento ou com
a interrupcao deste. Informe seu
médico o aparecimento de reagcoes
desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

Contra-indicacoes e Precaucoes
NIFELAT néo deve ser utilizado
em pacientes com conhecida
hipersensibilidade ao nifedipino
ou atenolol, em pacientes com
infarto agudo do miocardio, proble-
mas valvulares cardiacos (es-
tenose adrtica grave), angina pro-
gressiva e angina pos-infarto, que-
da significativa da pressao e
durante a gravidez e lactacao; em
pacientes portadores de asma,
bronquite ou com qualquer altera-
cao grave que reduza a frequéncia
cardiaca (a menos que sejam
portadores de marcapasso ar-
tificial); no choque cardiogénico e
portadores de insuficiéncia car-
diaca descompensada.

NAO TOME REMEDIO SEM O
CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE.

No inicio do tratamento ou durante a
mudanca de doses pode ocorrer re-
ducéo da capacidade de dirigir ou
operar maquinas.

Ingestdo concomitante com
outras substancias

Informe seu médico caso esteja to-
mando alguma outra medicagao. Ne-
nhum outro medicamento deve ser
tomado sem o consentimento de seu
médico.

INFORMAGOES TECNICAS
MODO DE ACAO

O nifedipino é um derivado diidropiri-
dinico, que inibe o influxo do ion célcio
através da membrana celular, nas cé-
lulas musculares lisas vasculares e
no musculo cardiaco (também cha-
mado de bloqueador dos canais lentos
do célcio ou antagonista de célcio).
A liberagéo da substancia ativa no or-
ganismo de forma prolongada permite
a manutenc@o de niveis constantes
de sua atividade, com administracdes
em intervalos de até 12 horas. O me-
canismo pelo qual o nifedipino reduz a
pressao arterial envolve a vasodilata-
cao arterial periférica e consequente-
mente a reducdo na resisténcia vascu-
lar periférica, cujo aumento é a causa
fundamental da hipertens&o. O nifedi-
pino dilata as artérias e arteriolas
coronarianas tanto nas regides nor-
mais como nas isquémicas, e € um
inibidor potente do espasmo corona-
riano espontaneo ou induzido por
ergonovina, atuando, portanto, tanto

A

na melhora da distribuicdo do oxigé-
nio (vasoespasmo), como na redu-
céo de sua utilizacdo (controle da
hipertensao).

O atenolol é um beta-bloqueador car-
diosseletivo, ou seja, age predomi-
nantemente bloqueando os recepto-
res 31 que se situam principalmente
nas fibras miocardicas, apresentando
menor acdo sobre os receptores 32
(localizados na musculatura lisa dos
brénquios e dos vasos periféricos).
Apresenta, portanto, menor possibili-
dade de efeitos adversos quando
comparado aos beta-bloqueadores
nao-seletivos em pneumopatas cro-
nicos, asmaticos, fumantes, porta-
dores de vasculopatias periféricas
e diabéticos. Entretanto, este efeito
preferencial nao é absoluto, pois em
altas doses, a cardiosseletividade
nao é observada. O atenolol nao
possui atividade simpatomimética
intrinseca, nem atividade estabili-
zadora de membrana. Estudos em
animais indicam que apenas quan-
tidades despreziveis de atenolol cru-
zam a barreira hematoencefalica. E
provavel que a acdo do atenolol na
reducgéo da frequéncia e contratilida-
de cardiaca faga com que ele seja efi-
caz na eliminagéo ou redugéo de sin-
tomas de pacientes com angina.

A associacdo de nifedipino e
atenolol produz efeitos antiangino-
sos e hipotensores superiores aos
verificados com cada agente isola-
do. O aumento reflexo da frequéncia
cardiaca provocado pelo nifedipino é
contrabalanceado pelo atenolol e
ocorre idéntico efeito quanto ao
aumento do ténus do sistema nervoso
simpatico.

Farmacocinética

No homem, a absor¢do de uma
dose oral de atenolol é rapida e
consistente, porém incompleta. Apro-
ximadamente 50% da dose oral é
absorvida pelo trato gastrintestinal e o
restante é excretado inalterado pelas
fezes. Os picos plasmaticos ocorrem
apos 2 a 4 horas da administragao.
Sua longa meia-vida plasmatica
permite a terapéutica em dose Unica
diaria na maioria dos pacientes. Em
virtude de sua alta cardiosseletivida-
de, o atenolol pode ser usado com
sucesso em pacientes com alte-
racdes respiratérias que nao tole-
ram beta-bloqueadores nao-sele-
tivos. Sua meia-vida plasmatica (a-
proximadamente 6 horas) pode se
elevar na presenca de comprome-
timento renal grave, uma vez que
os rins sao sua principal via de elimi-
nacdo. Sua ligagdo as proteinas
plasmaticas é baixa (aproximada-
mente 3%).

O nifedipino é rapido e completamen-
te absorvido apés administracdo
oral. A concentragdo plasmatica
maxima é alcancada 1,5 a 4,2 h
apos a ingestdo, com a formulagdo
de liberagao lenta (retard). A inges-
t&o concomitante de alimentos retar-
da, mas néo reduz a absorcéo. E
metabolizado no figado em me-
tabdlitos inativos soluveis em agua,
dos quais aproximadamente 80% sao
eliminados pela via renal. Apenas tra-
¢os (menos de 0,1% da dose) podem
ser detectados na urina, na forma inal-
terada (ndo metabolizada). Uma vez
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que a biotransformagéo hepatica es-
ta diretamente envolvida no proces-
so, a farmacocinética do nifedipino
pode estar alterada em pacientes
com insuficiéncia hepatica cronica.
INDICACOES

NIFELAT esta indicado no tratamento
da hipertensdo arterial, na doenca
arterial coronariana e angina cronica
estavel.

CONTRA-INDICACOES

NIFELAT esta contra-indicado em
pacientes portadores de bloqueio
auriculo-ventricular de 22 e 32 graus,
bloqueio sinoatrial, sindrome do né-
dulo sinusal, insuficiéncia cardiaca
congestiva descompensada, este-
nose adrtica severa, choque car-
diogénico, infarto recente do mio-
cardio, bradicardia acentuada,
hipotensao acentuada, asma brén-
quica, durante a gravidez e em
pacientes com hipersensibilidade
conhecida aos principios ativos.

PRECAUCOES

O uso de NIFELAT nao é reco-
mendado ou deve ser feito com
muita cautela em pacientes com
angina pectoris severa e/ou este-
nose importante de trés vasos
coronarios.

Em pacientes portadores de doen-
cas respiratdrias obstrutivas, um
eventual broncoespasmo ocorrido
com o emprego de NIFELAT pode
ser rapidamente eliminado com
broncodilatadores habituais co-
mo salbutamol, fenoterol ou iso-
prenalina.

Devido a acéo hipotensora do me-
dicamento, a capacidade de
reacao pode variar individualmen-
te, fato que deve ser considerado
ao dirigir veiculos ou operar
maquinas, em especial no inicio
do tratamento.

Nao existe ainda suficiente
experiéncia sobre o uso da asso-
ciacao nifedipino e atenolol em
pacientes com insuficiéncia renal
severa.

Deve ser introduzido somente
apos compensacao em pacientes
com insuficiéncia cardiaca des-
compensada.

O tratamento nao deve ser des-
continuado abruptamente. Em
caso de cirurgia concomitante
com o tratamento com NIFELAT,
deve-se tomar cuidado com agen-
tes anestésicos, tais como: éter,
ciclopropano e tricloroetileno.

Se ocorrer dominancia vagal, a
atropina (injecao de 1 a 2 mg por
via intravenosa) pode corrigi-la.

USO NA GRAVIDEZ E LACTAGCAO
Como ocorre com qualquer
droga, NIFELAT nao deve ser
administrado na gravidez, a ndao
ser que o seu uso seja essencial.
Deve-se avaliar os possiveis
riscos contra os beneficios, quando
a droga for usada por mulheres
grdvidas ou que possam engra-
vidar. E possivel sua excrecao no
leite materno, portanto nao é re-
comendado seu uso por maes que
amamentam.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O uso associado com reserpina, alfa
metildopa, clonidina, guanetidina po-
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de levar a acentuada reducéo tensio-
nal e bradicardia.

Se NIFELAT e clonidina forem
administrados concomitantemente,
a clonidina ndo deve ser descon-
tinuada antes que o uso de NIFELAT
tenha sido interrompido por varios
dias.

NIFELAT deve ser administrado com
cautela em pacientes que fazem uso
de digitalicos e/ou diuréticos, pois
tanto os digitdlicos como o atenolol
aumentam o tempo de condugao AV.
Quando nifedipino é administrado
com digoxina ocorre aumento dos
niveis de digoxina, podendo ocorrer
exacerbacéo de efeito.

Quando atenolol é administrado
com vasoconstritores (p.ex.: adrena-
lina, anfetamina, fenilefrina) pode
ocorrer hipertensao severa.

Os sais de aluminio (por exemplo,
hidréxido de aluminio), a colestira-
mina e o colestipol podem diminuir a
absorcado dos beta-bloqueadores.

O uso concomitante de verapamil e
beta-bloqueadores pode levar a
significativa bradicardia ou bloqueio
AV, além de efeitos inotrépicos
negativos.

O uso associado de amiodarona au-
menta a probabilidade de bradi-
cardia, parada sinusal e bloqueio AV
quando beta-bloqueadores ou blo-
queadores dos canais de Ca’t sdo
administrados concomitantemente
em portadores de doenca do né
sinusal ou bloqueios atrio-ventri-
culares.

O verapamil e o diltiazem podem in-
tensificar a bradicardia sinusal e/ou
provocar bloqueio e insuficiéncia
cardiaca quando administrados
associados a beta-bloqueadores.
Quando o nifedipino é administrado
junto com cimetidina ou ranitidina
ocorre um aumento do seu efeito (o
pico plasmatico de nifedipino aumen-
ta, talvez devido a inibicao do citocro-
mo P450 hepatico pela cimetidina).
O uso concomitante de NIFELAT com
outros agentes B-bloqueadores pode
provocar hipotensdo severa ou exacer-
bacéo de angina.

NIFELAT em uso concomitante com
anestésicos volateis (p.ex.: éter,
cloroférmio, cloreto de etila, halotano,
metoxifluorano) pode acarretar uma
hipotensao acentuada.

REACOES ADVERSAS

Ao inicio do tratamento podem
ocorrer: fadiga, sensacao de verti-
gem, cefaléia, sensacdo de calor
na face (flush), sudorese e edema
de membros inferiores. Estes feno-
menos sao de intensidade discreta
e, em geral, desaparecem em 1 a 2
semanas.

Eventualmente e bem mais rara-
mente, foram observados gastral-
gia, eritema cutaneo, bradicardia,
hipotensao, parestesia nos bracos
e nas pernas, sensacao de frio nos
membros, fraqueza muscular e
caibras.

Em pacientes com tendéncia a
broncoespasmos (p.ex.: bronqui-
te asmatica) é possivel a ocorrén-
cia de dispnéia em virtude do
aumento da resisténcia das vias
aéreas devido a seletividade beta1
do atenolol.

E muito rara a ocorréncia de distur-

o

bios do sono (do tipo observado
com o uso de outros beta-bloquea-
dores). Pode também, raramente,
acontecer rashs cutaneos e/ou
olhos secos. Caso ocorra alguma
reacao que nao possa ser expli-
cada por outra causa, deve-se
considerar a interrupcao do trata-
mento, que deve ser de maneira
gradativa.

POSOLOGIA

Recomenda-se, para pacientes que
nédo tenham recebido tratamento
medicamentoso anti-hipertensivo
anterior, o emprego de uma dose
inicial de NIFELAT 10 + 25 mg uma
vez ao dia.

O mesmo recomenda-se para paci-
entes idosos ou com alteragdes re-
nais e/ou hepaticas. Para pacientes
nao-idosos ou ja em uso de outras
formas de nifedipino ou atenolol, a
posologia inicial de NIFELAT é de
20 + 50 mg uma vez ao dia.

A dosagem de NIFELAT deve ser
sempre titulada de acordo com a
resposta do paciente. Assim, reco-
menda-se apds 7 a 15 dias da dose
inicial, e de acordo com a resposta
terapéutica obtida, reajustar a dose
do paciente se necessario.

SUPERDOSE

N&o existem relatos sobre intoxica-
¢ao com a associagao de nifedipino
e atenolol no homem. Caso ocorra
superdose, pode-se tentar o esva-
ziamento gastrico e devem ser
tomadas medidas de suporte.
Ocorrendo bradicardia ou hipoten-
sao severa, usar atropina (1 a2 mg
IV) - glucagon 10 mg (repetir), se
necessario, usar isoprenalina ou
oxiprenalina e gluconato de calcio
em perfusao intravenosa.

USO EM IDOSOS

Recomenda-se, para pacientes ido-
sos, 0 emprego de uma dose inicial
de NIFELAT 10 + 25 mg uma vez ao
dia. Esta dose pode ser titulada de
acordo com a resposta do paciente.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS - 1.1213.0047

Farmacéutico Responsavel: Alberto
Jorge Garcia Guimaraes
CRF-SP n? 12.449

N@ do lote, data de fabricagéo e valida-
de: vide cartucho.

Produzido por:

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das Nagodes Unidas, 22.428
Sé&o Paulo - SP

CNPJ n® 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira

Embalado por:

Aché Laboratérios Farmacéuti-
cos S.A. - Guarulhos - SP

oo CAC
N/ alendimento
a clientes
0800 701 6900
cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg.a qui)
8:00 h as 12:00 h (sex)
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IMPRESSAQ: PRETO
FINALIZAGAO: ABERTA



