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®Tensaliv
besilato de anlodipino
FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÕES
Comprimido 5mg e 10mg: Embalagens com 20 e 500* comprimidos.
*Embalagem Hospitalar

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSlÇÕES
Cada comprimido de 5mg contém:
besilato de anlodipino..........................................................................................................equivalente a 5 mg de anlodipino base
excipientes q.s.p...........................................................................................................................................................1comprimido 
(celulose microcristalina, fosfato de cálcio dibásico, dióxido de silício, glicolato amido sódico e estearato de magnésio).

Cada comprimido de 10mg contém:
besilato de anlodipino........................................................................................................equivalente a 10 mg de anlodipino base
excipientes q.s.p..........................................................................................................................................................1comprimido 
(celulose microcristalina, fosfato de cálcio dibásico, dióxido de silício, glicolato amido sódico e estearato de magnésio).

INFORMAÇÕES AO PACIENTE
®- Tensaliv  tem uma ação anti-hipertensiva e antianginosa.

 - Conservar em temperatura ambiente (15°a 30° C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Não use medicamento com o prazo de validade vencido; poderá ocorrer diminuição 
significativa do seu efeito terapêutico.
- "Informe seu médico a ocorrência de gravidez na vigência do tratamento ou após o seu término". "Informe seu médico se está 
amamentando".
- "Siga a orientação do seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento".
- "Não interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico".
- "Informe seu médico o aparecimento de reações desagradáveis, tais como: dor de cabeça, inchaço, cansaço, sonolência, 
náuseas, dor abdominal, rubor, palpitações e tonturas".
- "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS".
- A absorção do anlodipino não é afetada pelo consumo de alimentos.

®- Tensaliv  não deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao besilato de anlodipino ou a qualquer um 
dos componentes da fórmula e em hipotensão grave.
- O anlodipino é administrado nas suas doses habituais em idosos e pacientes portadores de insuficiência renal. Nos pacientes 
com insuficiência hepática, ainda não foram estabelecidas as recomendações posológicas, portanto, deve ser administrado com 
cautela nestes pacientes.
- "Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do início ou durante o tratamento".
- "NÃO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MÉDICO, PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAÚDE".

INFORMAÇÕES TÉCNICAS
O anlodipino atua como inibidor do influxo de cálcio (bloqueador do canal lento de cálcio ou antagonista do íon cálcio) e inibe o 
influxo transmembrana do íon cálcio no interior da musculatura lisa e cardíaca. Do bloqueio do canal de cálcio resultam redução na 
concentração de cálcio intracelular e dilatação das artérias e arteríolas periféricas e também dos vasos cerebrais.
O mecanismo de ação anti-hipertensivo do anlodipino é devido ao efeito relaxante direto na musculatura lisa vascular. O 
mecanismo de ação antianginoso deve-se à dilatação da vasculatura periférica. Essa dilatação reduz a pressão sistêmica ou pós-
carga cardíaca, que resulta em diminuição da tensão da parede miocárdica e requisitos reduzidos de oxigênio dos tecidos 
miocárdicos. Na angina vasoespástica (angina de prinzmetal ou angina variante), o relaxamento das artérias e arteríolas 
coronárias e a inibição do espasmo da artéria coronária melhoram o fluxo sangüíneo e o fornecimento de oxigênio aos tecidos 
miocárdicos e abranda a vasoconstrição coronariana induzida pelo fumo.
Nos casos de hipertensão aguda, o anlodipino não constitui indicação característica devido ao lento início de ação. Na 
hipertensão a dose única diária proporciona reduções clinicamente significantes na pressão sangüínea durante intervalo de 24 
horas. Nos casos de angina, a administração de dose única diária de anlodipino aumenta o tempo total de exercício e reduz a 
freqüência de crises anginosas e o consumo de nitratos.

®Tensaliv  quando administrado por via oral, sua absorção é rápida e completa, alcançando a concentração plasmática máxima 
entre 5,6 a 6,4 horas; a biodisponibilidade sistêmica média foi estimada em 64% (faixa entre 52% a 88%); o volume de distribuição 
é de aproximadamente 21L/Kg; a meia-vida de eliminação plasmática é cerca de 35 a 50 horas; sofre biotransformação intensa no 
fígado, dando como metabólitos principalmente derivados piridímicos, com atividade mínima, sendo estes metabólitos (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 não foi associado a qualquer efeito metabólico adverso ou alteração nos lípides plasmáticos.

INDICAÇÕES
®Tensaliv  é indicado como droga de primeira linha no tratamento da hipertensão arterial, como monodroga ou em associação com 

outros anti-hipertensivos (diuréticos tiazídicos, bloqueadores adrenérgicos e inibidores da enzima conversora da angiotensina). 
No tratamento da isquemia miocárdica como droga de primeira linha, devido tanto a obstrução fixa (angina estável) como a 

®vasoespasmo/vasoconstrição (angina de prinzmetal ou angina variante) da vasculatura coronária. Tensaliv  pode ser usado em 
situações clínicas sugestivas, mas não confirmadas, de possível componente vasoespástico (vasoconstritor). Pode ser usado 
isolado, como monoterapia, ou em combinação com outras drogas antianginosas em pacientes com angina refratária a nitratos 
e/ou doses adequadas de beta-bloqueadores.

CONTRA-INDICAÇÕES
É CONTRA-INDICADO PARA PACIENTES COM HISTÓRIA DE HIPERSENSIBILIDADE AOS BLOQUEADORES DE CÁLCIO 
OU A QUALQUER COMPONENTE DA FÓRMULA, E EM CASOS DE HIPOTENSÃO GRAVE.

PRECAUÇÕES
A segurança do anlodipino na gravidez ou lactação, ainda não foi estabelecida. Desta maneira, o uso da droga nessas 
condições é recomendado apenas quando não existe alternativa mais segura e quando a doença por si só acarreta risco
maior para mãe e para o feto.
Deve-se levar em consideração a relação risco/benefício quando existem os seguintes problemas médicos: bradicardia 
extrema, choque cardiogênico, hipotensão leve a moderada, insuficiência cardíaca, insuficiência renal, infarto agudo do 
miocárdio com congestão pulmonar ou sensibilidade aos bloqueadores dos canais de cálcio.
A meia-vida de eliminação do anlodipino é prolongada em pacientes com insuficiência hepática e as recomendações 
posológicas, neste caso ainda não estão estabelecidas. Portanto, a droga deve ser administrada com cautela nestes 
pacientes.

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS
O anlodipino tem sido administrado com segurança com diuréticos tiazídicos, beta-bloqueadores, inibidores da enzima 
conversora da angiotensina (ECA), nitratos de longa duração, nitroglicerina sublingual, drogas antiinflamatórias não-esteroidais 
(AINEs), antibióticos e hipoglicemiantes orais.
Estudos indicam que o uso concomitante do anlodipino e a digoxina não altera os níveis séricos e a depuração da digoxina em 
voluntários normais.
A co-administração da cimetidina não altera a farmacodinâmica do anlodipino.
Estudos "in vitro" com plasma humano indicam que o anlodipino não afeta a ligação a proteínas das seguintes drogas: digoxina, 
fenitoína, varfarina sódica e indometacina.
Em voluntários sadios do sexo masculino, a co-administração de anlodipino não altera significativamente o efeito da varfarina.

REAÇÕES ADVERSAS
Os efeitos colaterais observados com maior freqüência, em estudos clínicos placebo-controlados envolvendo pacientes 
com angina ou hipertensão, foram os seguintes: dor de cabeça, edema, fadiga, sonolência, náuseas, dor abdominal, 
rubor, palpitações e tontura. 
Os efeitos menos freqüentemente observados incluem: prurido, eritema cutâneo, dispnéia, astenia, cãibras musculares 
e dispepsia. 
Como os demais bloqueadores do canal de cálcio, os seguintes efeitos adversos foram relatados raramente, e não 
podem ser distinguidos da história natural da doença de base: edema pulmonar, infarto do miocárdio, taquicardia, 
bradicardia, hiperplasia gengival, hipotensão excessiva e dor torácica. 

ALTERAÇÕES EM EXAMES CLÍNICOS E LABORATORIAIS
Em exames laboratoriais não foram observados quaisquer tipos de anormalidades clinicamente significativas nos testes 
relacionados ao anlodipino.

POSOLOGIA
®A dose inicial usual de Tensaliv, no tratamento da angina e hipertensão é de 5 mg, uma vez ao dia, podendo ser aumentada para 

uma dose máxima de 10 mg, dependendo da resposta individual do paciente.
Não é necessário ajustar a dose do anlodipino na administração concomitante com diuréticos, beta-bloqueadores e inibidores da 
enzima conversora da angiotensina. Não há relatos a cerca do uso do produto em crianças.

SUPERDOSE
Em seres humanos a experiência com superdose intencional é limitada. Em alguns casos pode ser necessária a lavagem gástrica. 
Os dados disponíveis sugerem que uma grande superdose poderia resultar em uma excessiva vasodilatação periférica, levando a 
uma acentuada e provavelmente prolongada hipotensão sistêmica. Uma hipotensão clinicamente significante devido à superdose 
de anlodipino requer medida de suporte cardiovascular ativa, incluindo freqüente monitoração das funções cardíaca e 
respiratória, elevação das extremidades, atenção para o volume do fluido circulante e eliminação urinária. Um vasoconstritor pode 
ser útil na recuperação do tônus vascular e pressão sangüínea, desde que o uso do mesmo não seja contra-indicado. Gluconato 
de cálcio intravenoso (I.V.) pode ser benéfico na reversão dos efeitos dos bloqueadores do canal de cálcio. A diálise não constitui 
um benefício para o paciente uma vez que o anlodipino é altamente ligado às proteínas plasmáticas.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescrição e acompanhamento médico. 
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Nº do lote, data de fabricação e prazo de validade: VIDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA

 

Prezado Cliente:
Você acaba de receber um produto Neo Química.
Em caso de alguma dúvida quanto ao produto, lote, data de fabricação, 
ligue para nosso SAC - Serviço de Atendimento ao Consumidor.
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