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qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TENSALIV ®
besilato de anlodipino

APRESENTACOES

Comprimidos de 5mg e 10mg.
Embalagens contendo 30 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 5mg contém:

besilato de anlodipino (equivalente a 5mg de apladibase)........cccccccceveveiiiiiiiiei e, 6,94mg
Lo (ol 01 =T Y (=TS0 = F SRR 1 comprimido

(celulose microcristalina, dioxido de silicio, amigicolato de soédio, estearato de magnésio, foslato
calcio dibasico).

Cada comprimido de 10mg contém:

besilato de anlodipino (equivalente a 10mg de apiod base)..............cccccvviveviieie e ccceeeee, 13,89mg
Lo (el 01 =T T (=TS0 = F SRR 1 comprimido
(celulose microcristalina, dioxido de silicio, amigicolato de so6dio, estearato de magnésio, fosiato
calcio dibasico).
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tensali’ (besilato de anlodipino) é indicado como medicamete primeira escolha no tratamento da
hipertenséo (pressado alta) e angina de peito (dopeito, por doenca do coracdo) devido a isquemia
miocardica (falta de sangue no coracéo).

Tensali’ pode ser usado isoladamente ou em combinacéo eosenedicamentos para tratar as mesmas
indicacdes acima.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O anlodipino, principio ativo do medicamento TeivSalinterfere no movimento do célcio para dentro das
células cardiacas e da musculatura dos vasos sapguiComo resultado dessa acao, o anlodipinoarelax
0S vasos sanguineos que irrigam o0 coracdo e o destmrpo, aumentando a quantidade de sangue e
oxigénio para o coracao, reduzindo a sua cargeatalho e, por relaxar 0os vasos sanguineos, peguonte

0 sangue passe através deles mais facilmente.

A pressdo arterial alta impde ao coracdo e asastérasos sanguineos) uma sobrecarga de trabadho q
em longo prazo, faz com que o coracéo e as artdmsuncionem adequadamente. Isto pode causas dano
nos vasos sanguineos do cérebro, coracdo e rfwdtaredo em acidentes cerebrovasculares (derrames),
insuficiéncia cardiaca e renal (alteracdo na fungdocoracdo e dos rins). Pressdo alta também pode
aumentar o risco de infarto (ataque cardiaco). fessao arterial for controlada, esses problerndemp

nao ocorrer ou pode haver menor possibilidade deoqarram.

O inicio da ac&o anti-hipertensiva de TenS$atig da em 24 a 96 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ndo use Tensalf’ se vocé tem hipersensibilidade as diidropiridinéssse de medicamentos a que
pertence o anlodipino, principio ativo do medicatogou a qualquer componente da formula.

* Tensaliv® & um bloqueador do canal de célcio diidropiridino.

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

Se vocé tem insuficiéncia hepatica (faléncia dgdondo figado), o anlodipino deve ser administreaio
cuidado.

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca (incapacidadeodacdo bombear a quantidade adequada de sargue) d
origem nao isquémica (ou seja, ndo relacionadalla® fde sangue reduzido), o anlodipino deve ser
administrado com cuidado. Para individuos com ingrfcia cardiaca, existe um aumento do nimero de
casos de edema pulmonar (acimulo de liquido nosgad).

Efeitos na Habilidade de Dirigir e/ou Operar Ma@sin é improvavel o comprometimento da sua
habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Uso Durante a Gravidez e Amamentacdo: a seguranaalddipino na gravidez humana ou amamentacao
néo est4 estabelecida.

N&o utilize Tensali¥ durante a amamentacdo sem orientacdo médica. Aviseu médico ou cirurgido-
dentista se vocé estiver amamentando ou vai inigcrEmentacao durante o uso deste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Utilize Tensali¥’ apenas pela via de administracéo indicada, oy smjaente pela via oral.

O anlodipino tem sido administrado com segurancen aburéticos tiazidicos (medicamentos que
aumentam a eliminacdo de urina), alfa-bloqueadénesdicamentos para pressdo alta e doencas da
préstata), betabloqueadores (medicamentos paradoreaita e angina de peito), inibidores da enzima
conversora da angiotensina (medicamentos para dorealta), nitratos de longa acdo nitroglicerina
sublingual (medicamentos para angina de peitolirdtamatorios ndo esteroides (drogas que blogneia
inflamacdo e que ndo sdo derivadas de hormdénionshid@icos e hipoglicemiantes orais (medicamentos
para o tratamento do diabetes).

Foi demonstrado em estudos que TenSaliéo afeta a ligacdo da digoxina, fenitoina, varéamou
indometacina as proteinas sanguineas.

A dose de sinvastatina deve ser avaliada pelo selicmcaso vocé utilize Tensdli20mg diariamente,
uma vez que doses mltiplas de TenSadivmentaram a exposicédo & sinvastatina.
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A administracdo de Tensafivcom grapefruit ou suco degrapefruit ndo é recomendada uma vez que 0s
efeitos deste medicamento podem ser reduzidos.

A cimetidina, antiacidos contendo aluminio e magnéssildenafila néo interferem com Tens@liDa
mesma forma, Tensafin&o interfere na acdo da atorvastatina, digoxitzmol (alcool) e varfarina.

A administracdo de Tensafivem associacdo com medicamentos inibidores (porcetoconazol,
itraconazol, ritonavir e claritromicina) ou indutsr (por ex. rifampicinaHypericum perforatum) de
CYP3A4 (enzima envolvida no metabolismo de algusudistancias) deve ser feita com cautela.

Deve-se considerar o monitoramento dos niveis desgorina em pacientes com transplante renal que
recebem anlodipino.

Existe um risco de aumento nos niveis de tacrolimsangue quando coadministrado com Terfsafiv

fim de evitar a toxicidade do tacrolimo, a admisisfio de Tensaffyem um paciente tratado com
tacrolimo exige monitoramento dos niveis de tanrolino sangue e ajuste da dose do tacrolimo, quando
apropriado.

A interacdo com exames laboratoriais é desconhecida

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3®®r@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Tensali’ 5mg: comprimido circular, semiabaulado, sulcadorebcanca.
Tensali’ 10mg: comprimido circular, semiabaulado, sulcadorebranca.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento. S0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogautico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tensali’ deve ser ingerido com quantidade de liquido riei para degluticdo, com ou sem alimentos.

No tratamento da hipertens&o e da angina, a dimsal insual de Tensalff/é de 5mg 1 vez ao dia, podendo
ser aumentada pelo seu médico para a dose maxini®mdg, dependendo da resposta individual do
paciente.

Seu médico provavelmente n&o fard ajuste de dosBedsali? na administracdo concomitante com
diuréticos tiazidicos (medicamentos que aumentameliminacdo de urina), betabloqueadores
(medicamentos para pressao alta e angina de peito)bidores da enzima conversora da angiotensina
(medicamentos para press&o alta), porque n&o érdeiréincia desses medicamentos na acéo de Ténsaliv
Uso em Pacientes Idosos: ndo é necessério ajusiesgeem pacientes idosos. As mesmas orientacdes
dadas aos adultos jovens devem ser seguidas ppaziestes idosos.

Uso em Criancgas: a eficacia e a seguranca de Thsab foram estabelecidas em criancas.

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: a midtracdo de Tensafivdeve ser feita com cuidado
(vide questéo 4. O que devo saber antes de usamesticamento?).

Uso em Pacientes com Insuficiéncia Renal: Terf$glivde ser empregado em tais pacientes nas doses
habituais.

O anlodipino néo é dialisavel.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

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

Caso vocé se esqueca de tomar Terfsaliv horario estabelecido pelo seu médico, tomesimague
lembrar.
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Entretanto, se ja estiver perto do horario de taarardxima dose, pule a dose esquecida e tomexanad
continuando normalmente o esquema de doses recad@mlo seu médico. Neste caso, ndo tome o
medicamento em dobro para compensar doses esguecida

O esquecimento de dose pode comprometer a efidddratamento.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

O besilato de anlodipino é bem tolerado. Em estutioécos envolvendo pacientes com hipertensdo ou
angina, os efeitos colaterais mais comumente oadesvforam:

Sistema nervosodores de cabeca, tontura, sonoléncia.

Cardiaco: palpitacdes.

Vascular: rubor (vermelhidao).

Gastrintestinal: dor abdominal, ndusea (enjoo).

Geral: edema (inchaco), fadiga (cansaco).

Nestes estudos clinicos ndo foram observadas alidades nos exames laboratoriais relacionados ao
anlodipino.

Os efeitos colaterais menos comumente observadoe®aso do produto no mercado incluem:

Sistema Sanguineo e Linfaticoleucopenia (reducédo de células de defesa no sartgumbocitopenia
(diminuicdo das células de coagulacdo do sangydagsetas).

Metabolismo e Nutri¢do: hiperglicemia (aumento de glicose no sangue).

Psiquiétrico: insénia (dificuldade para dormir) e humor alterado

Sistema Nervoso:hipertonia (aumento da contracdo muscular), hipsis (diminuicdo da sensibilidade),
parestesia (dorméncia e formigamento), neuropai#épica (doenca que afeta um ou varios nervos),
sincope (desmaio), disgeusia (alteracao do paladamor, transtorno extrapiramidal.

Olhos: deficiéncia visual.

Ouvido e Labirinto: tinido (zumbido no ouvido).

Vascular: hipotensao (pressédo baixa), vasculite (inflamalgiparede de um vaso sanguineo).
Respiratério, Toracico e Mediastinal: tosse, digp(ilta de ar), rinite (inflamacdo da mucosa Hasa
Gastrintestinal: mudancas nos habitos intestif@sa seca, dispepsia (ma digestdo) (incluindo igastr
(inflamacéo do estdmago)), aumento das gengivass@atite (inflamacédo no pancreas), vomito.

Pele e Tecido Subcutaneoalopecia (perda de cabelo), hiperidrose (aumeatsutiorese/transpiracao),
purpura (manchas causadas por extravasamento daesaa pele), alteracdo da cor da pele, urticaria
(alergia da pele).

Mdusculo-esquelético e Tecido Conjuntivo:artralgia (dor nas articulacdes), dor nas costapasmos
musculares, mialgia (dor muscular).

Renal e Urinario: polidria (aumento da frequéncia urinaria), disi@sburinarios, noctlria (aumento da
frequéncia urinaria a noite).

Sistema Reprodutivo e Mamas: ginecomastia (aumento da mama em homens), disfuecétil
(impoténcia).

Geral: astenia (fraqueza), mal estar, dor.

InvestigacBes:aumento/reducédo de peso.

Raramente foram relatados eventos, incluindo poufidceira),rash (vermelhiddo da pele), angioedema
(inchaco das partes mais profundas da pele ou dmsau geralmente de origem alérgica) e eritema
multiforme (manchas vermelhas, bolhas e ulceragfe®do o corpo).

Foram raramente relatados casos de hepatite (mfi@ondo figado), ictericia (coloracdo amareladpeda

e mucosas por acumulo de pigmentos biliares) eael®ms de enzimas hepéaticas (do figado), a maioria
compativel com colestase (parada ou dificuldadelidainacdo da bile). Alguns casos graves requerendo
hospitalizacdo foram relatados em associacdo adaismlodipino. Em muitos casos, ndo se sabe amfor
realmente devidos ao principio ativo de besilatamedipino.

O anlodipino, principio ativo do medicamento Teiv$al assim como outros medicamentos que agem
blogueando os canais de calcio, pode, raramentesaqar efeitos colaterais que nédo sao diferetiss
gue ocorrem com pacientes hipertensos ou com aggmaao sdo tratados: infarto do miocardio (mdete
células do musculo cardiaco por falta de sangueymé (alteracdo do ritmo do coracdo), incluindo
bradicardia (diminuicdo dos batimentos cardiactejuicardia ventricular (aceleracdo dos batimentos
cardiacos), fibrilacéo atrial (tipo de altera¢acaittno cardiaco) e dor toracica.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empreséravés do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar uma dose excessiva de Tefisatiude ocorrer uma grande vasodilatacdo periférica
(dilatacdo dos vasos sanguineos) e possivel tadida@flexa (batimento rapido do coracédo). Em &uncg
dessa vasodilatacdo podera surgir hipotensdo (digdio da pressao arterial) prolongada e acentuada,
incluindo choque (queda importante da pressaoiaijteom resultado fatal. A administracdo de carvao
ativado imediatamente ou até 2 horas depois cofpjetieo de reduzir a absor¢cao do anlodipino é uma
medida inicial que pode ajudar significativamemependendo do caso, o médico pode proceder a uma
lavagem gastrica (do estdbmago). A hipotensao dedidaperdose de anlodipino requer medida ativa de
suporte cardiovascular, incluindo monitoracéo fede das funcbes cardiaca e respiratéria, elevdgsio
extremidades (pernas), atencdo para o volume o fairculante e eliminacéo urinaria. O médico pade
administrar um vasoconstritor (medicamento que &aosistricdo dos vasos sanguineos) para recuperacao
do tbnus vascular e pressdo arterial. Outras medmalerdo ser tomadas pelo médico como a
administracdo de gluconato de calcio intravenosa maversao dos efeitos bloqueadores do canallcie.ca
Uma vez que Tensafi\se liga as proteinas plasmaticas (do sanguedliaedndo constitui um beneficio.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilgue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacoes.
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Anexo B
Histdrico de alteracao da bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticéo/notificagéo que altera bula Dados das alteracGes de bulas
Data do N° do Data de Versdes
Data do No. : : Assunto = Itens de bula Apresentacoes
; : VPIVPS )
expediente | expediente Assunto expediente expediente aprovacao ( ) relacionadas
10457 — SIMILAR —
10457 — SIMILAR — Inclus&o Inicial de

30 Inici 08/07/2013 0547146/13-0 08/07/2013 Verséo Inicial

08/07/2013| 0547146/13-9 "CUSAC Inicial de Texto de Bula - “l VP/VPS | Comprimido
RDC 60/12 RDC 60/12
2. Como este medicamento funciona?
3. Quando nao devo usar este medicamentg?
4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?
8. Quais os males gque este medicamento pode me
causar?
9. O que fazer se alguém usar uma quantidade
10450 - SIMILAR — 10450 - SIMILAR — maior do que a indicada deste medicamentd?
Notificagdo de Notificagdo de 1. Indicagbes
07/10/2015 Alteracéo de Texto| 07/10/2015 Alteracéo de Texto| 07/10/2015 2. Resultados e eficacia VPIVPS Comprimido
de Bula — RDC de Bula — RDC 3. Caracteristicas farmacoldgicas
60/12 60/12 4. A antraindicagﬁe§
5. Adverténcias e precaucdes
5. Interagdes medicamentosas
8. Posologia e modo de usar
9. Reacdes adversas
Dizeres legais
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