PRECAUCOES
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

A meia-vid: do ipil ] em i col it ica e as
posologicas, neste caso ainda nao estao estabelecidas. Portanto, a drnga deve ser administrada com cautela nestes
pacientes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O anlodipino tem sido administrado com seguranga com diureticos tiaz dicos, beta-bloqueadores, inibidores da enzima
conversora da angiotensina (ECA), nitratos de longa duracao, nitroglicerina sublingual, drogas antiinflamatorias nao-esteroidais
(AINEs), antibioticos e hipoglicemiantes orais.

Estudos indicam que o uso concomitante do anlodipino e a digoxina nao altera os n veis sericos e a depuragao da digoxina em
voluntarios normais.

A co-administracao da cimetidina nao altera a farmacodinamica do anlodipino.

Estudos "in vitro" com plasma humano indicam que o anlodipino nao afeta a ligagao a prote nas das seguintes drogas: digoxina,
fenito na, varfarina sodica e indometacina.

Em voluntarios sadios do sexo masculino, a co-administragao de anlodipino nao altera significativamente o efeito da varfarina.

REACOES ADVERSAS

Os efeitos colaterais observados com maior frequencia, em estudos cl nicos placeb:

com angina ou hipertensao, foram os seguintes: dor de cabeca, edema, fadiga, ia, nauseas, dor

rubor, palpitacoes e tontura.

Os efeitos menos frequentemente observados incluem: prurido, eritema cutaneo, dispneia, astenia, caibras musculares
edispepsia.

Como os demais bloqueadores do canal de calcio, os efeitos foram e nao
podem ser distinguidos da historia natural da doenga de base: edema , infarto do mi i qui It
hiperplasia I,

ALTERACOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS
Em exames laboratoriais nao foram observados quaisquer tipos de ar i ite significati nos testes
relacionados ao anlodipino.

POSOLOGIA

A dose inicial usual de TensaliV;, no tratamento da angina e hipertensao e de 5 mg, uma vez ao dia, podendo ser aumentada para
uma dose maxima de 10 mg, dependendo da resposta individual do paciente.

Nao e necessario ajustar a dose do anlodipino na administracao cor i i beta-| einibidores da
enzima conversora da angiotensina. Nao ha relatos a cerca do uso do produto em cnangas

SUPERDOSE

Em seres humanos a experiencia com superdose intencional e limitada. Em alguns casos pode ser necessaria a lavagem gastrica.
Os dados dispon veis sugerem que uma grande superdose poderia resultar em uma excessiva vasodilatagao periferica, levandoa
uma acentuada e pro' ite prolongada t Umat clinicamente significante devido a superdose
de anlodipino requer medida de suporte cardiovascular ativa, incluindo frequente monitoragao das fungoes card aca e
respiratoria, elevagao das extremidades, atencao para o volume do fluido circulante e eliminagao urinaria. Um vasoconstritor pode
ser util na recuperacao do tonus vascular e pressao sangu nea, desde que o uso do mesmo nao seja contra-indicado. Gluconato
de calcio intravenoso (1.V.) pode ser benefico na reversao dos efeitos dos bloqueadores do canal de calcio. A dialise nao constitui
um benef cio para o paciente uma vez que o anlodipino e altamente ligado as prote nas plasmaticas.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer i e ramento medico.
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COMPOSICOES

Cada comprimido de 5mg contem:

besilato de ivalente a 5 mg de anlodipino base
excipientes g.s.p. 1 imi
(celulose istalina, fosfato de calcio dibasico, dioxido de sil cio, glicolato amido sodico e estearato de magnesio).

Cada comprimido de 10mg contem:

besilato de equivalente a 10 mg de anlodipino base
excipientes q imi
(celulose microcristalina, fosfato de calcio dibasico, dioxido de sil cio, glicolato amido sodico e estearato de magnesio).

INFORMACOES AO PACIENTE

- Tensaliv’ tem uma agao anti-hipertensiva e antianginosa.

- Conservar em temperatura ambiente (15°a 30° C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido; podera ocorrer diminuicao
significativa do seu efeito terapeutico.

- "Informe seu medico a ocorrencia de gravidez na vigencia do tratamento ou apos o seu termino". "Informe seu medico se esta
amamentando".
-"Sigaa do seumedico, sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento".
-"Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu medico".
- "Informe seu medico o aparecimento de reagoes desagradaveis, tais como: dor de cabeca, inchago, cansaco, sonolencia,
nauseas, dor abdominal, rubor, palpitagoes e tonturas".

-"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS".
- Aabsorgao do anlodipino nao e afetada pelo consumo de alimentos.
- Tensaliv’ nao deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao besilato de anlodipino ou a qualquer um
dos daformula e em hipoter gl
- O anlodipino e administrado nas suas doses habituais em idosos e pacientes portadores de insuficiencia renal. Nos pacientes
com insuficiencia hepatica, ainda nao foram estabelecidas as recomendagoes posologicas, portanto, deve ser administrado com
cautela nestes pacientes.
- "Informe seu medico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do in cio ou durante o tratamento”.
-"NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE".

INFORMAGCOES TECNICAS

0 anlodipino atua como inibidor do influxo de calcio (bloqueador do canal lento de calcio ou antagonista do on calcio) e inibe o
influxo transmembrana do on calcio no interior da musculatura lisa e card aca. Do bloqueio do canal de calcio resultam redugao na
concentragao de calcio intracelular e dilatagao das arterias e arter olas perifericas e tambem dos vasos cerebrais.
O mecanismo de agao anti-hipertensivo do anlodipino e devido ao efeito relaxante direto na musculatura lisa vascular. o
mecanismo de acao antiangir d adilatacao da ica. Essa dilatagao reduz a pressao sistemica ou pos-
carga card aca, que resulta em diminuicao da tensao da parede miocardica e requisitos reduzidos de oxigenio dos tecidos
miocardicos. Na angina vasoespastica (angina de prinzmetal ou angina variante), o relaxamento das arterias e arter olas
coronarias e a inibicao do espasmo da arteria coronaria melhoram o fluxo sangu neo e o fornecimento de oxigenio aos tecidos

eabrandaa icao coronariana induzida pelo fumo.
Nos casos de hipertensao aguda, o anlodipino nao constitui indicagao caracter stica devido ao lento in cio de acao. Na
hipertensao a dose unica diaria proporciona reducoes clinicamente significantes na pressao sangu nea durante intervalo de 24
horas. Nos casos de angina, a administracao de dose unica diaria de anlodipino aumenta o tempo total de exerc cio e reduz a
frequencia de crises anginosas e o consumo de nitratos.
Tensaliv’ quando administrado por via oral, sua absorcao e rapida e completa, alcangando a concentragao plasmatica maxima
entre 5,6 a 6,4 horas; a biodisponibilidade sistemica media foi estimada em 64% (faixa entre 52% a 88%); o volume de distribuicao
e de aproximadamente 21L/Kg; a meia-vida de eliminagao plasmatica e cerca de 35 a 50 horas; sofre biotransformacao intensa no
f gado, dando como principalmente deri pirid micos, com atividade m nima, sendo estes metabolitos (cerca de
60%) excretados na urina. O anlodipino mostra-se adequado para uso em pacientes com asma, diabetes e gota, uma vez que o
seu uso nao foi i aqualquer efeit adversoou nos| pides

INDICACOES
Tensaliv” e indicado como droga de primeira linha no tratamento da hipertensao arterial, como monodroga ou em associagao com
outros anti-hipertensivos (di tiaz dicos, e inibidores da enzima conversora da angiotensina).
No tratamento da isquemia miocardica como droga de primeira linha, devido tanto a obstrugao fixa (angina estavel) como a
vasoespasmo/vasoconstricao (angina de prinzmetal ou angina vaname) da vasculatura coronaria. Tensaliv’ pode ser usado em
cl nicas sugestivas, mas nao cor de poss vel componente vasoespastico (vasoconstritor). Pode ser usado
isolado, como monoterapia, ou em combinagao com outras drogas antianginosas em pacientes com angina refrataria a nitratos
e/ou doses adequadas de beta-bloqueadores.

CONTRA-INDICACOES
E CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM HISTORIA DE HIPERSENSIBILIDADE AOS BLOQUEADORES DE CALCIO
OU A QUALQUER COMPONENTE DA FORMULA, E EM CASOS DE HIPOTENSAO GRAVE.
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