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nitrendipino
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 10 mg e 20 mg: embalagens com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:
LN 1 <3016 0103 0o J TS 10 mg

Cada comprimido revestido contém:
LN L <3016 0103 0o JO TR 20 mg

Excipientes: celulose microcristalina, amido, didxido de silicio, amidoglicolato de sodio, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol, dioxido de titdnio e amarelo de quinolina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ destinado ao tratamento da hipertensdo arterial (pressao alta) e da angina cronica estavel (dor
no peito causada por alteracdo no fluxo sanguineo das artérias do coracao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A agdo deste medicamento se da pelo bloqueio dos canais de célcio, o que leva a inibi¢do da contragdo das células
musculares dos vasos periféricos, causando sua dilatagdo. Por esse mecanismo, nitrendipino atua reduzindo a
pressao arterial e diminuindo a resisténcia oferecida ao trabalho cardiaco pelo estado de constrigdo (estreitamento)
dos vasos arteriais.

Nitrendipino manifesta efeito maximo dentro de quatro horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas alérgicas a nitrendipino ou a qualquer dos componentes de sua
formula.

Este medicamento ¢é contraindicado se vocé sofre de distirbios da valvula adrtica (valvula do coragdo) que causam
reducdo de sua abertura e prejudicam seu funcionamento (estenose aortica grave).

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao dirija veiculos ou opere maquinas durante o tratamento com nitrendipino, pois sua habilidade e atengdo podem
ser prejudicadas. A ingestdo concomitante de bebidas alcodlicas pode comprometer a capacidade de reagao.

Pode ocorrer exacerbacdo da angina pectoris (dor no peito) durante o inicio do tratamento, aumento de dosagem
e durante a retirada gradual do medicamento. Caso isso acontecga, avise seu médico para que ele estabelega a
conduta necessaria. E recomendavel cautela ao se iniciar o tratamento anti-hipertensivo em pacientes idosos,
podendo-se em casos selecionados, iniciar o tratamento com doses reduzidas. Recomenda-se cuidado e, se
necessario, ajuste de dose nos casos de insuficiéncia renal cronica. Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Este medicamento é contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois é excretado no leite
humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Interag¢do medicamento-medicamento
Gravidade: maior.
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Efeito da interagdo: bradicardia (diminui¢ao do ritmo de batimentos cardiacos), bloqueio atrioventricular e/ou
parada sinusal.

Medicamento: amiodarona.

Efeito da interacdo: hipotensdo grave durante anestesia.

Medicamento: fentanila.

Efeito da interacio: aumento das concentragdes séricas de digoxina e toxicidade (nauseas, vomitos e arritmias) e
aumento do risco de bloqueio cardiaco completo.

Medicamento: digoxina.

Gravidade: moderada.

Efeito da interacido: aumento dos efeitos sobre o coragdo causando pressdo baixa e bradicardia (lentificagdo dos
batimentos cardiacos).

Medicamentos: acebutolol, alprenolol, atenolol, carvedilol, esmolol, labetalol,

metoprolol, nadolol, nebivolol, oxprenolol, pindolol, propranolol, sotalol e timolol.

Efeito da interac¢do: aumenta o risco de toxicidade do nitrendipino, como: tontura, dor de cabega, rubor na face,
edema periférico (inchago local).

Medicamentos: dalfopristina, quinupristina e saquinavir.

Efeito da interaciio: aumenta a concentragdo de nitrendipino no sangue.

Medicamentos: delavirdina, indinavir e posaconazol.

Efeito da interacio: reduz a efetividade dos bloqueadores dos canais de célcio.

Medicamento: rifapentina.

Gravidade: menor.

Efeito da interacio: aumento do risco de insuficiéncia cardiaca.

Medicamento: epirrubicina.

E necesséario monitoramento cauteloso da fungéo cardiaca durante todo o tratamento concomitante de epirrubicina
e bloqueadores de canais de calcio.

Efeito da interacio: aumenta o risco de hemorragia gastrintestinal e/ou impede o efeito hipotensivo (baixar a
pressao arterial).

Medicamentos: dexcetoprofeno, diclofenaco, diflunisal, dipirona, droxicam, ibuprofeno, indometacina,
indoprofeno, cetoprofeno, cetorolaco, lornoxicam, meloxicam, naproxeno, nimesulida, piroxicam e tenoxicam.
Efeito da interacio: aumenta a concentragdo de nitrendipino com possivel toxicidade sobre o coragao.
Medicamento: cimetidina.

A literatura cita ainda que o uso associado de bloqueadores de canais de célcio ¢ betabloqueadores, durante
anestesia com fentanila, deve ser utilizado com cuidado, pois pode ocorrer queda acentuada da pressao arterial.

Interacdo medicamento-substincia quimica

Gravidade: menor.

Efeito da interacio: aumenta o risco de hemorragia gastrintestinal e/ou impede o efeito hipotensivo.
Substincia quimica: 4cido flufenamico, acido mefenamico, acido niflumico, acido tiaprofénico e zomepiraco.

Interacdo medicamento-planta medicinal

Gravidade: moderada.

Efeito da interacio: reduz o efeito hipotensivo (redutor da pressdo) dos bloqueadores dos canais de célcio.
Planta medicinal: Ephedra (Ma Huang - planta originaria da China).

Efeito da interacio: reduz a efetividade dos bloqueadores dos canais de célcio.

Planta medicinal: 6leo de menta ou mentol e ioimbina.

Efeito da interacdo: reduz a biodisponibilidade (quantidade e velocidade de absor¢do do farmaco) dos
bloqueadores dos canais de calcio.

Planta medicinal: erva-de-sdo-jodo (Hypericum perforatum).

Interag¢do medicamento-alimento

Gravidade: menor.

Efeito da interacdo: aumenta a biodisponibilidade do nitrendipino (quantidade e velocidade de absor¢iao do
farmaco).

Alimento: suco de grapefruit (toranja).
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Atenc¢do: Contém os corantes dioxido de titinio e amarelo de quinolina que podem, eventualmente, causar
reacoes alérgicas.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente no inicio do
tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: comprimidos revestidos amarelos, circulares, biconvexos e lisos em
ambos os lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dosagem sera orientada de acordo com a gravidade da doenga em cada caso individualmente. Em geral, inicia-
se o tratamento com 10 mg ou 20 mg pela manha, apos o desjejum. Se o efeito anti-hipertensivo nao for satisfatorio,
a dose podera ser aumentada para até 40 mg, divididos em duas tomadas, pela manha e a noite. Criancas: ndo ha
até o momento experiéncia pedidtrica com nitrendipino e, por este motivo, ndo se recomenda a sua administragao
a criangas.

Idosos: pacientes idosos podem responder a doses menores de nitrendipino (5 mg a 10 mg).

Insuficiéncia renal: recomenda-se cautela e, se necessario, ajuste de dose nos casos de insuficiéncia renal cronica.
Insuficiéncia hepatica: devido ao extenso metabolismo hepatico, deve-se iniciar com a menor dose efetiva (5 mg
ou 10 mg/dia).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar a dose do medicamento prevista para o horario, aguarde o proximo horario para
tomar o comprimido previsto. Em nenhuma hipotese devem ser tomados dois comprimidos simultaneamente em
razdo de esquecimento de tomada de uma das doses.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8.  QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes muito comuns (ocorrem em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de
cabega, tontura e rubor facial.

Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): inchaco
(principalmente no tornozelo), inchago local, taquicardia reflexa (o corag@o bate mais rapido para tentar elevar a
pressao arterial), palpitagdes (batimentos cardiacos perceptiveis), erupgao cutanea, hiperplasia gengival induzida
por medicamento (aumento do volume da gengiva), anorexia (falta de apetite), nausea (enjoo), constipagao (prisao
de ventre), dor muscular, caimbras, alteragdo do sono, disfuncdo sexual masculina e feminina, dispneia
(dificuldade de respirar) e tosse.

Reacdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): isquemia
periférica (redugdo da circulagdo nas extremidades), piora da dor de angina (dor no peito), desmaio, hipotensao
postural (queda subita da pressdo arterial quando um individuo assume a postura ereta), eritema multiforme
(inflamagao que causa lesoes avermelhadas na pele), dermatite esfoliativa (inflamagdo com descamacao intensa),
anemia, diminui¢do dos gloébulos brancos no sangue (células de defesa), aumento excessivo da quantidade de
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plaquetas no sangue (células de coagulagdo), aumento AST (aspartato aminotransferase) e ALT (alanina
aminotransferase, — enzimas produzidas no figado, importantes como indicadores de lesdo), fosfatase alcalina
(enzima produzida em varios 6rgéos e encontrada no sangue), albumina sérica (indicador nutricional).

Reagdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteracdes
eletroliticas do soro (disturbios das concentragdes de componentes que circulam no sangue, como por exemplo,
sodio, potassio, magnésio e cloro), agranulocitose (diminui¢ao dos granuldcitos, células de defesa do organismo),
psicose, isquemia cerebrovascular (deficiéncia na circulagdo de sangue no cérebro), sensagdo de fraqueza, visao
anormal, dor no olho, conjuntivite, diplopia (visdo dupla dos objetos), olhos secos, alteragao na acomodagao visual,
aumento do volume e frequéncia urinaria, e enurese (liberagdo involuntaria de urina durante a noite), ileo
paralisado (paralisagdo dos musculos intestinais), hipotensdo ortostatica (redugdo excessiva da pressdo arterial ao
adaptar-se a posicao vertical).

A literatura cita ainda as seguintes reagdes adversas: ginecomastia em idosos (crescimento das mamas em homens),
depressdo, ansiedade, tremor, tinnitus (zambido no ouvido) e sangramento vaginal intenso.

Relatos de casos isolados descreveram fibrose pulmonar e insuficiéncia respiratoria aguda, assim como outras
reagOes adversas raras com outros antagonistas dos canais de célcio.

As reagdes adversas ocorrem predominantemente no inicio do tratamento e geralmente sdo leves e transitorias,
sendo incomum a necessidade de interrupgao do uso do medicamento.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os sintomas em caso de superdosagem ainda ndo sdo conhecidos. Podem ocorrer hipotensdo grave (queda

acentuada da pressao arterial) e taquicardia (aceleragdo das pulsagdes do coracdo).

Vocé ndo deve tomar qualquer tipo de substancia para aliviar os sintomas sem procurar socorro médico. Em caso

de superdose vocé deve procurar socorro médico o mais rapido possivel e levar a embalagem com a bula do

medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacgoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.0573.0549

Registrado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Av. Brigadeiro Faria Lima, 201 - 20° andar
Sao Paulo - SP

CNPJ 60.659.463/0029-92

Industria Brasileira

Produzido por:
Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Sao Paulo - SP

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 23/01/2017.

A CAC

Central de Atendimento
aClientes

0800 701 6900 ~f
’

cac@ache.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. asex.)
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