Roxflan®

besilato de anlodipino

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

ROXFLAN® 5 mg

ROXFLAN® 10 mg

Comprimidos - Embalagem contendo 20 e 30 comprimidos.

USO ORAL - ADULTO

COMPOSISAO

ROXFLAN® 5 mg

Cada comprimido contém:

besilato de anlodipino

(equivalente ao anlodipino base) .. ..5mg
Excipientes: amidoglicolato de sddio, celulose microcristalina,
croscarmelose sodica, estearato de magnésio, fosfato de calcio
dibasico, g.s.p.

ROXFLAN® 10 mg

Cada comprimido contém:

besilato de anlodipino

(equivalente ao anlodipino base). .. 10 mg
Excipientes: amidoglicolato de sodio, celulose microcristalina,
croscarmelose sodica, estearato de magnésio, fosfato de calcio
dibasico, g.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

Diminuigao da pressao sangiiinea nos casos de hipertensao e
alivio dos casos de angina.

Cuidados de conservacao
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade
2 anos a partir da data de fabricagéo. Nao usar o produto se o
prazo de validade estiver vencido.

Gravidez e lactagdo

A seguranca do anlodipino na gravidez ainda nao foi
estabelecida. Informe ao médico a ocorréncia de gravidez
durante o tratamento ou apds o seu término. Informe ao
médico se estda amamentando. O uso do anlodipino nao €
recomendado durante o periodo de amamentagao, pois sua
seguranca ainda nao foi estabelecida para essa condigao.

Cuidados de administragéo
Siga a orientagcdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Interrupgéo do tratamento

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu

médico.

Reagdes adversas

Informe ao médico a ocorréncia de qualquer reagdo

desagradavel durante o tratamento, tal como: dor de cabeca,

inchago, cansago, sonoléncia, nausea, dor abdominal, rubor,

palpitacdes, tontura.

-TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias

A absorcdo do anlodipino néo ¢ afetada pelo consumo de

alimentos.

Contra-indicagdes e Precaucées
0 uso do produto esta contra-indicado em pacientes com
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alergia ao anlodipino ou a qualquer um dos componentes
da formula.

Nos pacientes com insuficiéncia hepatica, ainda ndo foram
estabelecidas as recomendacGes posoldgicas, portanto, deve
ser administrada com cautela nestes pacientes.

- NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTQ DE SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Caracteristicas

0 anlodipino é um inibidor do fluxo de célcio (bloqueador do
canal lento de calcio ou antagonista do ion calcio) e inibe o
fluxo transmembrana do ion calcio no interior dos musculos
cardiaco e liso. O mecanismo de agao anti-hipertensiva do
anlodipino deve-se ao efeito relaxante direto na musculatura
vascular lisa. O mecanismo preciso pelo qual o anlodipino
alivia a angina nao esta completamente definido, mas o
anlodipino reduz o grau de isquemia total pelas duas seguintes
agdes: o anlodipino dilata as arteriolas periféricas e, desta
maneira, reduz a resisténcia periférica total (afterload) con-
tra o trabalho cardiaco. Uma vez que a freqiiéncia cardiaca
permanece estavel, esta redugdo de carga diminui o consumo
de energia miocardica e a necessidade de oxigénio; o
mecanismo de agdo do anlodipino envolve provavelmente a
dilatagao das artérias coronarias principais e arteriolas
coronarianas, em regides normais e isquémicas. Esta dilatagao
aumenta a liberagao de oxigénio no miocardio em pacientes
com espasmo coronariano arterial (angina de Prinzmetal ou
angina variante) e abranda a vasoconstri¢do coronariana
induzida pelo fumo. Em pacientes com hipertensao a dose
Unica diaria proporciona redugdes clinicamente significantes
na pressao sangiiinea durante intervalo de 24 horas, tanto
nas posigdes supina quanto em pé. Devido ao lento inicio de
acdo, a hipotensao aguda nao constitui uma caracteristica da
administragdo de anlodipino. Em pacientes com angina, a
administracao de dose Unica diaria de anlodipino aumenta o
tempo total de exercicio, tempo de inicio da angina e tempo
para atingir 1 mm de depressao no segmento ST, e diminui a
freqiiéncia de crises anginosas e o consumo de comprimidos
de nitroglicerina. Estudos hemodinamicos e um estudo clinico
controlado com pacientes portadores de insuficiéncia cardiaca
classe II-11I-NYHA demonstraram que o anlodipino nao levou
a uma deterioragdo clinica quando avaliado pela tolerancia
ao exercicio, fracdo de ejecdo ventricular esquerda e
sintomatologia clinica. Estudos com pacientes classe IV de
insuficiéncia cardiaca nao foram realizados.

Apos administragéo oral de doses terapéuticas o anlodipino €
bem absorvido com picos de niveis plasmaticos entre 6 e 12
horas apos a dose. A biodisponibilidade absoluta foi estimada
entre 64% e 80%. O volume de distribuicao é de aproxi-
madamente 21L/kg. A absorgao do anlodipino nao ¢ alterada
pela ingestao de alimentos. A meia-vida de eliminagao ter-
minal plasmatica ¢ de cerca de 35 a 50 horas, o que ¢
consistente com a dose Unica diaria. Os niveis steady-state
plasmaticos sao obtidos apds 7-8 dias de doses consecutivas.
0 anlodipino é amplamente metabolizado no figado em
metabélitos inativos com 10% da droga inalterada e 60%
dos metabolitos excretados na urina. O anlodipino nao foi
associado a qualquer efeito metabdlico adverso ou alteragao
nos lipides plasmaticos, sendo adequada para uso em
pacientes com asma, diabetes e gota. Os estudos in vitro



demonstraram que cerca de 97,5% do anlodipino circulante
estao ligados as proteinas plasmaticas. Um estudo de
farmacocinética com ciclosporina demonstrou que anlodipino
nao altera significantemente a farmacocinética da
ciclosporina.

Indicagoes

No tratamento da hipertensao arterial como monodroga ou
em associacdo com outros agentes anti-hipertensores
(diuréticos tiazidicos, bloqueadores adrenérgicos e inibidores
da ECA). No tratamento da isquemia miocardica devido tanto
a obstrucéo fixa (angina estavel) como a vasoespasmo/vaso-
constricdo (angina de Prinzmetal ou angina variante) da
vasculatura coronaria. O besilato de anlodipino pode ser usado
em situagdes clinicas sugestivas, mas nao confirmadas, de
possivel componente vasoespatico (vasoconstritor). Pode ser
usado isolado, como monoterapia, ou em combinacdo com
outras drogas antianginosas em pacientes com angina
refrataria a nitratos e (ou) doses adequadas de
betabloqueadores.

Contra-indicacoes

0O produto € contra-indicado em pacientes com conhecida
hipersensibilidade as dihidropiridinas, ou a qualquer um dos
componentes da formula.

Precaugdes e Adverténcias

A seguranca do anlodipino na gravidez ou lactacdo ainda
ndo foi estabelecida. Desta maneira, o uso da droga nessas
condicGes € recomendado apenas quando néo existe
alternativa mais segura e quando a doenca por si s acarreta
risco maior para a mae e para o feto.

A meia-vida de eliminacao do anlodipino é prolongada em
pacientes com insuficiéncia hepatica e as recomendacges
posoldgicas, neste caso ainda ndo estdo estabelecidas.
Portanto, a droga deve ser administrada com cautela nestes
pacientes.

Interagdes medicamentosas

0 anlodipino tem sido administrado com seguranca com
diuréticos tiazidicos, betabloqueadores, inibidores da ECA,
nitratos de longa duracéo, nitroglicerina sublingual, drogas
antiinflamatorias ndo esterdides, antibioticos e
hipoglicemiantes orais.

Estudos procedidos indicam que o uso concomitante do
anlodipino e a digoxina ndo altera os niveis séricos e o clea-
rance da digoxina em voluntarios normais.

A co-administracdo da cimetidina nao altera a farmaco-
dinamica do anlodipino.

Estudos /n-vitro com plasma humano indicam que o
anlodipino ndo afeta a ligacdo a proteinas das seguintes
drogas: digoxina, fenitoina, varfarina sodica e indometacina.
Em voluntarios sadios do sexo masculino, a co-adminis-
tracdo de anlodipino nao altera significativamente o efeito
da varfarina no tempo de resposta da protrombina.

Reagdes adversas

Em estudos clinicos placebo-controlados envolvendo
pacientes com angina ou hipertensao, os efeitos colaterais
mais comumente observados foram: dor de cabeca, edema,
fadiga, sonoléncia, nausea, dor abdominal, rubor, palpitacoes
e tontura. Os efeitos menos comumente observados incluem:
prurido, rash, dispnéia, astenia, cibras musculares, dispepsia,
hiperplasia gengival e, raramente, eritema multiforme. Como
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os demais bloqueadores do canal de calcio, os seguintes
eventos adversos foram relatados raramente, e ndo podem
ser distinguidos da historia natural da doenca de base:
infarto do miocardio e dor toraxica.

Nio foram observados quaisquer tipos de anormalidades
clinicamente significativas nos testes laboratoriais
relacionados ao anlodipino.

Posologia

No tratamento da hipertensao e angina, a dose inicial usual ¢
de 5 mg (1 comprimido) uma vez ao dia, podendo ser
aumentada para uma dose maxima de 10 mg, dependendo
da resposta individual do paciente.

Nao ¢ necessario ajustar a dose do anlodipino na
administracdo concomitante com diuréticos, betablo-
queadores e inibidores da ECA.

Superdose

Em seres humanos a experiéncia com superdose intencional
€ limitada. Em alguns casos lavagem gastrica podera ser
necessaria. Os dados disponiveis sugerem que uma grande
superdose poderia resultar em excessiva vasodilatacdo
periférica, levando a uma acentuada e provavelmente,
prolongada hipotensao sistémica. Uma hipotensao
clinicamente significante devido a superdose de anlodipino
requer medida de suporte cardiovascular ativa, incluindo
monitorizagao freqiiente das fungdes cardiaca e respiratoria,
elevagdo das extremidades, atencao para o volume do fluido
circulante e eliminagéo urinaria. Um vasoconstritor pode ser
util na recuperagcdo do tono vascular e pressao sangiiinea,
desde que o uso do mesmo nao seja contra-indicado.
Gluconato de calcio IV pode ser benéfico na reversao dos
efeitos dos bloqueadores do canal de calcio. A dialise nao
constitui um beneficio para o paciente uma vez que o
anlodipino € altamente ligado as proteinas.

Pacientes idosos

0 anlodipino é administrado nas suas doses habituais em
idosos e pacientes portadores de insuficiéncia renal.

Nao existem recomendagdes ou cuidados especiais referentes
ao uso do produto por pacientes idosos.

- VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

- N do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide
embalagem externa.
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