LEFOR, besilato de levanlodipino

Comprimido de 2,5 mg ou 5 mg. Embalagem contendo 30 ou 60 unidades.

USO ORAL

USO ADULTO

INDICACOES: Tratamento da hipertensdo essencial. CONTRAINDICACOES: Hipersensibilidade

aos componentes da formula. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Nio ha relatos de
hipotensdo aguda apds administracdo oral, uma vez que a vasodilatacdo induzida pelo levanlodipino é
gradual. Pacientes com disfuncdo hepéatica: Recomenda-se precaucdo na administracdo de levanlodipino
em pacientes com disfuncdo hepéatica. Pacientes com disfungdo renal: Recomenda-se precaugdo na
administracéo de levanlodipino em pacientes com disfuncéo renal. Gravidez Categoria C. N&o ha dados
disponiveis sobre o uso de levanlodipino em mulheres gravidas. Esse medicamento apenas devera ser
administrado, caso o potencial beneficio supere os riscos a paciente. Este medicamento ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista. Lactacdo: Ndo ha
dados sobre o0 uso de levanlodipino durante a lactacdo. O produto deve ser administrado somente quando
os beneficios forem superiores aos riscos a paciente. Pediatria: A seguranga e eficicia do produto ndo
foram estabelecidas em criancas. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: Embora ndo tenham sido
relatados casos de interagbes medicamentosas com o uso concomitante de levanlodipino com diuréticos
tiazidicos, éacido acetilsalicilico, anti-inflamatérios ndo esteroidais, nitratos de uso prolongado,
nitroglicerina sublingual, betabloqueadores, estatinas, inibidores da ECA, digoxina, varfarina, antibidticos
ou hipoglicemiantes orais. As seguintes interacdes foram relatadas com o uso de anlodipino racémico: e
O uso concomitante de bloqueadores dos canais de célcio e betabloqueadores (como por
exemplo, atenolol, carvedilol, propranolol) pode causar hipotensdo grave ou prejudicar

0 desempenho cardiaco. e Podem ocorrer interagdes entre bloqueadores dos canais de célcio e
amiodarona. Deve se ter cautela no uso de blogueadores de canais de calcio associado com anti-
inflamatorios ndo esteroidais (como por exemplo indometacina, aceclofenaco, diclofenaco, ibuprofeno,
nimesulida). Essa associagdo pode aumentar o risco de hemorragias gastrintestinais. As concentracdes
plasméticas de anlodipino podem ser aumentadas pela presenca de amprenavir. e A administragdo
concomitante de buflomedil com agentes bloqueadores dos canais de célcio pode aumentar a agao
hipotensora da buflomedil. e Agentes bloqueadores dos canais de calcio podem diminuir
significativamente o efeito do clopidogrel na atividade plaquetaria. e Aumentar a concentracdo
plasmética de ciclosporina. e A associa¢do quinupristina / dalfopristina pode provocar um aumento nas
concentragdes de anlodipino. e Bloqueadores dos canais de célcio utilizados simultaneamente com
dantroleno podem apresentar colapso cardiovascular e hiperpotassemia. e Possiveis interagdes
farmacodinamicas podem ocorrer entre droperidol bloqueadores dos canais de célcio. ¢ E importante o
monitoramento cardiaco quando epirrubicina é utilizada concomitantemente com bloqueadores dos canais
de célcio. « O saquinavir, itraconazol, posaconazol, voriconazol e cetoconazol podem aumentar as
concentragdes séricas e toxicidade de anlodipino. e A efedrina pode diminuir a eficacia dos
medicamentos anti-hipertensivos. e O ritonavir pode aumentar significativamente as concentracdes
séricas de anlodipino, resultando na toxicidade do anlodipino. ¢ O uso concomitante de bloqueadores dos
canais de célcio e rifapentina pode resultar em baixas concentracdes séricas de anlodipino. Estudos
farmacocinéticos com associagdes em doses fixas de levanlodipino com atorvastatina, hidroclorotiazida,
ramipril, atenolol e s-metoprolol ndo demonstraram perfil de interagdo farmacocinética. Etano : doses
Unicas e multiplas de anlodipino racémico tém demonstrado que ndo ha efeitos significantes na
farmacocinética do etanol. Ndo séo conhecidas as interages do levanlodipino com a nicotina. N&o sédo
conhecidas interferéncias em exames laboratoriais relacionados ao uso de

levanlodipino. POSOLOGIA: A dose de manutengdo recomendada é de 2,5 mg, uma vez ao dia. A dose
pode ser aumentada até 5 mg de acordo com a resposta clinica do paciente. Dura¢do do tratamento: o
levanlodipino € prescrito na terapia de doengas cronicas como hipertensdo arterial. A duracdo do
tratamento deve ser estabelecida pelo médico com base na resposta e tolerabilidade individual do
paciente. Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. REACOES ADVERSAS: Com
base em dados clinicos, as seguintes reacdes foram relatadas: Rea¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1%
dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia, edema. Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1%
dos pacientes que utilizam este medicamento): vertigem (tontura), taquicardia (aceleragdo dos batimentos
cardiacos), tosse, dificuldade de respiracdo, indisposi¢cdo. Em casos de eventos adversos, notifique pelo
Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa. MS-1.0235.1421, Farm. Resp.: Dra. Telma Elaine
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cientifica e informacdes adicionais estdo disponiveis no Servico de Atendimento ao Consumidor e
no servico de atendimento aos profissionais prescritores e dispensadores de medicamentos.



