INifedipino I

Posologia

A cdpsula de Nifedipino deve ser deglutida inteira via oral, com um pouco de liquido, independentemente das refeicdes. Deve-se
observar um intervalo de pelo menos 2 horas entre as tomadas. Evitar suco de toronja ou grapefruit.

Sempre que possivel, o fratamento deve ser individualizado de acordo com a gravidade da doenca e a resposta do paciente.
Dependendo do quadro clinico em cada caso, a dose deve ser infroduzida gradualmente.

A titulacdo da dose é recomendada a pacientes hipertensos com doenca cerebrovascular grave e a pacientes que, por seu
baixo peso corpdreo ou por multiplas terapias com medicamentos anti-hipertensivos, sejam mais propensos a apresentar resposta
excessiva ao Nifedipino.

Salvo prescrito ao contrdrio, recomenda-se a adultos as seguintes doses:
Doenca arterial coronariana:

Angina do peito crénica estdvel (angina de esforco)

1 cdpsula de Nifedipino cdpsulas, 3 x por dia (3 x 10 mg/dia).

Angina do peito vasoespdstica (Angina de Prinzmetal ou angina variante)
1 cdpsula de Nifedipino cdpsulas, 3 x por dia (3 x 10 mg/dia).

Caso necessdrio, a dose pode ser aumentada até o mdximo de 60 mg por dia.

Hipertensdo essencial:
1 cdpsula de Nifedipino cdpsulas, 3 x por dia (3 x 10 mg/dia).

Caso necessdrio, a dose pode ser aumentada até o mdximo de 60 mg por dia.

Crise hipertensiva:
1 cdpsula de Nifedipino cdpsulas 10 mg como dose Unica.

Em caso de diagnéstico confirmado de urgéncia hipertensiva (sem acometimento de érgdoalvo)
1 cdpsula de Nifedipino cdpsulas 10 mg como dose Unica.

Em caso de diagndstico confirmado de urgéncia hipertensiva (com acometimento de érgdoalvo)
Atendimento primdrio

1 cdpsula de Nifedipino cdpsulas 10 mg como dose Unica

Indicagoes do produto

Cdapsula

Nifedipino cdpsulas é indicado para o tratamento de:

Doenca arterial corondria:

Angina do peito crénica estdvel (angina de esforco).

Angina do peito vasoespdstica (angina de Prinzmetal e angina variante),

Hipertensdo essencial;

Crise hipertensiva.

Nos pacientes com hipertensdo essencial ou angina do peito cronica estdvel fratados com as formas de liberacdo rdpida de
Nifedipino, podem ocorrer aumento dependente da dose no risco de complicacdes cardiovasculares (por exemplo, infarto do
miocdrdio) e de mortalidade. Por isso, o Nifedipino somente deve ser utilizado para tratamento de pacientes com hipertensdo
essencial ou angina do peito crénica estdvel se nenhum outro tratamento for apropriado.

Comprimido de Liberacdo Prolongada / Comprimido Revestido

Nifedipino comprimido de liberacdo prolongada é indicado para o tratamento de:

Hipertensdo arterial.

Doenca arterial corondria. Angina do peito crénica estdvel (angina de esforco).

Exclusivo Comprimido Revestido

O Nifedipino comprimido revestido 10 mg é destinado sobretudo para o tratamento de doencas cardiovasculares mais leves, e
em geral aos pacientes que, & margem da gravidade de sua doenca, respondem de forma particularmente intensa ao
Nifedipino. Além disso, o Nifedipino comprimido revestido 10 mg permite iniciar o tfratamento de forma gradual e um acurado
ajuste na posologia.

Contra Indicagoes



conhecida ao Nifedipino ou a qualquer um de seus excipientes.

Nifedipino ndo deve ser usado em associacdo com a rifampicina, pois devido & inducdo enzimdtica, o Nifedipino pode ndo
atingir os niveis plasmdticos eficazes.

O Nifedipino é contraindicado na gravidez antes da 20° semana e durante a amamentacdo.

Exclusivo Cdpsula
O Nifedipino em cdpsulas de liberacdo imediata é contraindicado em angina do peito instdvel e nas quatro semanas iniciais
apés infarto agudo do miocdrdio.

Exclusivo Comprimido de Liberagdo Prolongada
Nifedipino comprimido de liberacdo prolongada ndo deve ser usado em pacientes com bolsa de Kock (ileostomia apds
proctocolectomia).

Efeitos Colaterais

categoria de frequencia de CIOMS IIl (base de dados de pesquisa clinica: Nitedipino n = 2.661; placebo n = 1.486; dados de
22/02/2006 e estudo ACTION: Nifedipino n = 3.825; placebo n = 3.840).As reagdes adversas “comuns” foram observadas com
frequéncia inferior a 3%, com excecdo de edema (2,9%) e cefaleia (3,9%).As frequéncias das reagdoes adversas relatadas com
Nifedipino estdo resumidas na tabela a seguir. Dentro de cada grupo de frequéncia, as reagcdes adversas estdo apresentadas por
ordem decrescente de gravidade.As frequéncias sdo definidas como:Comum (21/100 a < 1/10), incomum (= 1/1.000 a < 1/100) e
rara (2 1/10.000 a < 1/1.000). As reacdes adversas identificadas somente durante as avaliagcdes pds-comercializacdo em
andamento, e para as quais a frequencia ndo pode ser estimada, estdo listadas como “desconhecida”.Classificagcdo por Sistema
Corpéreo (MedDRA)Reacdo comumReacdo incomumReacdo raraReacdo com frequéncia desconhecidaDistUrbios dos sistemas
sanguineo e linfdtico---Agranulocitose, LeucoeniaDistirbios do sistema imunoldgico-Reacdo alérgica, Edema alérgico /
angioedema (incluindo edema de laringe*)Prurido, Urticdria, ExantemaReacdo andfilatica / anafilactoideDisturbios psiquidtricos-
Reacdes de ansiedade, DistUrbios do sono--DistUrbios metabdlicos e nutricionais-- HiperglicemiaDisturbios do sistema
nervosoCefaleiaVertigem, Enxaqueca, Tontura, TremorParestesia / disestesiaHipoestesia, SonolénciaDistUrbios oculares-Alteracdes
visuais-Dor nos olhosDistUrbios cardiacos-Taquicardia, Palpitacdo-Dor no peito (Angina pectoris)DistUrbios vascularesEdema,
VasodilatacdoHipotensdo, Sincope--Disturbios respiratdrios, tordcicos e mediastinicos-Epistaxe, Congestdo nasal-DispneiaDistUrbios
gastrintestinaisConstipacdoDor abdominal e gastrintestinal, Ndusea, Dispepsia, Flatuléncia, Secura da bocaHiperplasia
gengivalVémito, Doenca do refluxo gastroesofdgico (reacdes de cdpsula, comprimido de liberacdo prolongada e comprimido
revestido)Bezoares, Disfagia, Obstrucdo intestinal, Ulcera intestinal (reacdes exclusivas do comprimido de liberacédo
prolongada)Disturbios hepatobiliares-Aumento transitério de enzimas hepdticas-lctericiaDisturbios da pele e do tecido subcuténeo-
Eritema-Necrdlise epidérmica tdxica, Reacdo alérgica por fotossensibilidade, PUrpura palpdvelDisturbios mUsculo-esqueléticos, e
do tecido conjuntivo-Céaibras musculares, Edema articular-Artralgia, MialgiaDisturbios do sistema urindrio e renal-Poliuria, DisUria--
DistUrbios do sistema reprodutivo e nas mamas-Disfuncdo erétil--DistUrbios gerais e no local da administrac&oSensacdo de mall
estarDor inespecifica, Calafrios--* Pode resultar em desfecho potencialmente fatal.Nos pacientes em didlise, com hipertensdo
maligna e hipovolemia, pode ocorrer queda significativa da pressdo arterial decorrente da vasodilatagdo.Em casos de eventfos
adversos, nofifique ao Sistema de Notificacdes em Vigil@ncia Sanitdria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br ou para a
Vigil@ncia Sanitdria Estadual ou Municipal.
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