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nitrendipino

Medicamento Genérico
Lei n29.787, de 1999

10 mg e 20 mg
Comprimidos revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMAS FAR_MACEUTICAS E
APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 10 mg
e 20 mg. Embalagem com 30 com-
primidos revestidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de nitren-
dipino 10 mg contém:

nitrendipino
Excipientes: celulose microcristalina,
amido, diéxido de silicio, amidoglico-
lato de sédio, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol.

Cada comprimido revestido de nitren-
dipino 20 mg contém:
nitrendipino..........coeeveereecnnne. 20 mg
Excipientes: celulose microcristalina,
amido, diéxido de silicio, amidoglico-
lato de sédio, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

O nitrendipino destina-se ao tratamen-
to da hipertenséo arterial e angina
cronica estavel.

Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser armaze-
nado na embalagem original até sua
total utilizacdo. Conservar em tem-
peratura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados
de armazenamento, 0 medicamento
apresenta uma validade de 36 meses
a contar da data de sua fabricacdo.
Nao devem ser utilizados medica-
mentos fora do prazo de validade,
pois podem trazer prejuizos a saude.
Gravidez e lactacao

O nitrendipino ndo deve ser usado
durante a gravidez ou amamentacao.
Informe seu médico a ocorréncia de
gravidez na vigéncia do tratamento
ou apos o seu término. Informar ao
seu médico se esta amamentando.
Cuidados de administracao

Siga a orientacdo do seu médico,
respeitando sempre os horarios, as
doses e a duragdo do tratamento.

Interrupgao do tratamento

N&o interromper o tratamento sem
o conhecimento do seu médico.
Reacobes adversas

Informe seu médico o aparecimento
de reac6es desagradaveis. Ocor-
rem predominantemente no inicio
do tratamento e geralmente sao
leves e transitérias, sendo inco-
mum a necessidade de interrup¢cao
do uso do produto. As principais
reacoes sao: cefaléia, edema peri-
férico, taquicardia e rubor facial.
Raramente podem ocorrer tontu-
ras, fadiga e nauseas.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras
substancias

Deve-se evitar tomar suco de grape-
fruit (toranja) durante o tratamento com
nitrendipino.

Contra-indicacoes e precaucoes
O nitrendipino esta contra-indicado
em pacientes com disturbios da
valvula aédrtica (estenose adrtica
grave), e em pacientes que apresen-
tem hipersensibilidade ao nitrendi-
pino e/ou outros antagonistas dos
canais de calcio ou a qualquer
componente da formulacao.
Durante o inicio do tratamento, o
paciente nao deve dirigir veiculos
ou operar maquinas, pois sua ha-
bilidade e atencdo podem ser
prejudicadas.

NAO TOME REMEDIO SEM O CO-
NHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

O nitrendipino é um p6 amarelo crista-
lino, praticamente insoluvel em agua,
levemente soltivel em alcool metilico e
altamente soltivel em acetato de etila.
A exposicao a raios ultravioleta leva
a formagéo de um derivado nitrofe-
nilpiridino.

Nitrendipino tem o nome quimico de
etil metil 1,4-diidro-2,6-dimetil-4-(3 ni-
trofenil) piridino-3,5-dicarboxilato. Seu
peso molecular é 360,4 e sua férmula
molecular é CisH2oN:Os.

Propriedades farmacoldgicas

O nitrendipino é um derivado diidro-
piridinico, com potente ac¢&o inibidora
do influxo de calcio nas membranas
de células musculares lisas dos vasos

periféricos, razdo de sua importante
atividade anti-hipertensiva e vasodi-
latadora.

Propriedades farmacocinéticas
O nitrendipino é bem absorvido por
via oral (88%) e atinge concentracédo
plasmatica maxima dentro de uma a
duas horas. Manifesta efeito maximo
dentro de quatro horas. Liga-se for-
temente (98%) as proteinas plasma-
ticas. Apresenta meia-vida entre 12
horas.

Devido ao metabolismo hepatico, a
concentragao plasmatica e a meia-vi-
da de eliminagdo estdo aumentadas
em portadores de doenca hepatica.
Aproximadamente 80% de uma dose
sao excretados pela urina e 8% pelas
fezes como metabdlitos polares ina-
tivos; menos de 0,1% € eliminado na
forma inalterada pela urina. A depu-
racédo é de 81 a 87 L/h.

INDICACOES

O nitrendipino esta indicado no trata-
mento da hipertensao arterial, devi-
do a sua importante atividade vaso-
dilatadora e consequente reducdo da
resisténcia arterial periférica. Esta
também indicado nos casos de do-
encga arterial coronariana (estavel,
cronica ou vasoespastica).

CONTRA-INDICACOES

O nitrendipino é contra-indicado
em pacientes portadores de este-
nose adrtica grave, em individuos
com hipersensibilidade ao nitren-
dipino ou a qualquer outro compo-
nente da formulacéo, e/ou outros
antagonistas dos canais de calcio.
Contra-indicado durante a gravidez
e no periodo de lactacao.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Pode ocorrer exacerbacao da an-
gina pectoris durante o inicio do
tratamento, aumento de dosagem
e durante retirada gradual do be-
tabloqueador.

Em pacientes com hiperatividade
adrenérgica, a administracdao de
doses elevadas de nitrendipino
devera ser associada a um trata-
mento com um betabloqueador,
para equilibrar os efeitos de ta-
quicardia reflexa.

A ingestao concomitante de bebi-
das alcodlicas pode comprometer
a capacidade de reacao.

Atencdao com condutores e opera-
dores de maquinas no inicio do tra-
tamento em virtude de possiveis
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reacoes individuais, que diminuem
a capacidade de atencao.

Deve-se reduzir a dose nos idosos,
nos casos de insuficiéncia hepa-
tica e nos hipertensos ja tratados
com outros anti-hipertensivos.
Nao é recomendado o uso pedia-
trico.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O uso associado com amiodarona
deve ser evitado em pacientes com
doenca do né sinusal e bloqueios
atrioventriculares, pois pode diminuir
a freqliéncia cardiaca ou piorar o
bloqueio.

O efeito anti-hipertensivo do nitren-
dipino pode ser potencializado por
outros farmacos anti-hipertensivos.
O uso associado com betabloque-
adores pode levar a hipotensao,
bradicardia e piorar a insuficiéncia
cardiaca.

A administracdo concomitante com
digitalico pode aumentar a concen-
tracéo sérica deste, devendo-se ob-
servar sinais de toxicidade (nauseas,
vomitos e arritmias).

A cimetidina pode aumentar a biodis-
ponibilidade do nitrendipino, aumen-
tando possivelmente sua toxicidade.
O uso associado de bloqueadores de
canais de calcio e betabloqueadores
durante anestesia com fentanila deve
ser utilizado com cautela, pois pode
ocorrer hipotenséo grave.

REAQOES ADVERSAS E ALTE-
RACOES DE EXAMES LABORA-
TORIAIS

As reacoes adversas ocorrem
predominantemente no inicio do
tratamento e geralmente séo leves
e transitdrias (desaparecem sem a
necessidade de interrupcéao do
tratamento). Cefaléia, rubor facial
e sensacao de calor podem oca-
sionalmente acontecer em con-
seqiéncia do importante efeito
vasodilatador do nitrendipino.
Embora menos comum, também
podem ocorrer tontura, fadiga,
palpitacdes e nduseas. Raramente
pode ocorrer hipotensao postural.
Dor toracica (sob certas circuns-
tancias, tipo anginosa) pode desen-
volver-se em casos extremamente
raros, 15 a 30 minutos apés a
administracdo de nitrendipino,
geralmente ocorrendo em paci-
entes com lesdes coronarianas
graves; nestes casos, deve-se
suspender o medicamento.

Alguns pacientes podem apre-
sentar aumento da freqiiéncia e
severidade da angina, seguido
da descontinuacao abrupta dos
antagonistas dos canais de calcio.
Anormalidades hematolégicas sao
extremamente raras e, normalmen-
te, sem significado clinico. Pode
ocorrer, nas primeiras semanas de
tratamento, uma elevacao transi-
téria e, na maioria das vezes, sem
significancia, da fosfatase alcalina
e transaminases.

POSOLOGIA

A dosagem deve ser orientada de
acordo com a gravidade da doenca
em cada caso individual. Recomen-
da-se iniciar o tratamento com 10 ou
20 mg pela manha, apds o desjejum.
Se o efeito anti-hipertensivo néo for
satisfatorio, a dose podera ser au-
mentada para até 40 mg, divididos em
duas tomadas, pela manha e a noite.
Aumentos maiores da dose sao perfei-
tamente possiveis, embora, em vista
dos efeitos adversos que possam
ocorrer (no caso de ingestdo de doses
excessivamente altas), seja preferivel
associar nitrendipino com outros
farmacos anti-hipertensivos, como
betabloqueadores. As contra-indica-
coes relativas a estas substancias
devem ser lembradas. Entre 2 e 4
semanas é freqlientemente possivel
reduzir a dosagem.

Em casos de reagbes adversas gra-
ves, preconiza-se a administracdo
lenta, sob vigilancia.

Criancas: ndo ha até o momento ex-
periéncia pediatrica com nitrendipino
e, por este motivo, ndo se recomenda
a sua administrag&o a criangas.
ldosos: pacientes idosos podem
responder a doses menores de nitren-
dipino (5 a 10 mg).

Insuficiéncia renal: recomenda-se
cautela e, se necessario, ajuste de
dose nos casos de insuficiéncia
renal cronica.

Insuficiéncia hepatica: devido ao ex-
tenso metabolismo hepatico, deve-se
iniciar com a menor dose efetiva (5 ou
10 mg/dia).

SUPERDOSAGEM

A sintomatologia em caso de superdo-
sagem ainda néo é conhecida. Podem
ocorrer hipotensdo grave e taquicar-
dia; nestes casos, recomendam-se
medidas de suporte, lavagem gastrica
e, em caso de intoxicacdo aguda,
gluconato de calcio intravenoso.
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USO EM IDOSOS

Pacientes idosos podem responder a
doses menores de nitrendipino (5 a
10 mg).

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS - 1.1213.0302

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

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.
Av. das Nagdes Unidas, 22.428
Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira

Numero de Lote, Fabricacdo de
Validade: vide cartucho.
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