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LONCORD
NIFEDIPINO
Céapsulas

LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

| — |DENT|F|CACAO DO MEDICAMENTO
Loncord®
nifedipino

APRESENTACOES
Loncord® 20 mg: Embalagens contendo 20 ou 30 capsulas.
Loncord®40 mg: Embalagens contendo 20 capsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula deoncord® 20 mgcontém:

NIFEAIPINO ... s 2thg
excipientes*.........cocevviiieeannns (0 TR o T 1 capsula

Cada capsula deoncord® 40 mgcontém:
NIFEAIPINO ... s 48g
excipientes*.........cocevviiiiniannns (0 TR o T 1 capsula

* Excipientes: amido, sacarose, talco, povidonkaedato.
Il — INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Loncord® é indicado para o tratamento da pressdo arteréalagh e da doenca
coronaria (angina de esforgo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Loncord® contém a substancia ativa nifedipino, que perteacem grupo de
substancias conhecidas como antagonistas do c8lg@atividade mais importante é
dilatar os vasos sanguineos, diminuindo a resigt@passagem do sangue. Assim, 0
sangue corre livremente pelas veias e artériassaefaz diminuir a presséao arterial. O
tratamento da presséao alta diminui o risco de ecemn complicacfes no coracao, no
cérebro e nos vasos sanguineos. O nifedipino semkém para tratar a dor no peito,
conhecida como angina do peito da doenca cororguigue essa substancia ativa faz
com que chegue mais sangue ao coragao. Isto ogorgeie o nifedipino dilata as
artérias coronarias e, por suas propriedades, ewitacorréncia de espasmos
(fechamentos temporarios) desses vasos e, portaibora o fluxo de sangue e a
oxigenacao do tecido cardiaco.
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A cépsula deloncord® tem acdo duradoura, sendo liberado em uma taxa
aproximadamente constante durante 12 horas. Por sssta tomar uma a duas
capsulas ao dia (segundo critério médico). O imterwecomendado entre doses
individuais é de 12 horas e ndo deve ser menodduas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Loncord® ndo deve ser usado nas situacées abaixo:

« alergia ao nifedipino ou a qualquer dos outragedientes do medicamento. Caso
haja duvida com relacdo a ter tido ou ndo qualgiergia devida ao nifedipino,
consulte seu médico;

* em caso de choque de origem cardiaca,;

» paciente fazendo uso do antibiético rifampicimpie € um medicamento que
combate infeccoes;

» antes da 202 semana de gravidez e na amamentacao;

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante tratamento ou apds 0 seu
término. Informe ao médico se estd amamentando.

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

Loncord® deve ser usado com precaucdo nos seguintes casos:

- pacientes que sofrem de pressdo muito baixag@oemaxima inferior a 90 mmHg)
ou de mau funcionamento do coracéo, o que € chaamdusuficiéncia cardiaca, ou
pessoas que tenham um estreitamento importantalda adrtica, conhecido como
estenose adrtica grave;

- pacientes com doenca do figado, pois em casesgm@odera ser necessario reduzir
a dose do medicamento;

- uso apods a 202 semana de gestacao: exige umacawalndividual cuidadosa do
risco-beneficio e somente sera considerado se memhdias outras opcdes de
tratamento for indicada ou se elas forem ineficaklss caso de mulheres gravidas,
monitorar cuidadosamente a pressao arterial, iveuso se administrar o nifedipino
com sulfato de magnésio por via intravenosa, deadmssibilidade de uma queda
acentuada da pressédo sanguinea, o que pode setigiegja mae e ao feto. Converse
com seu meédico.

Loncord® pode provocar uma interpretacéo errada do examaiolX com contraste
de bario, causando um efeito falso positivo.

Alguns medicamentos como antibidéticos macrolidgoex( eritromicina), antivirais
usados para o tratamento de AIDS (p.ex. ritonawntimicoticos azélicos (p.ex.
cetoconazol), antidepressivos nefazodona e fluoagetguinupristina/dalfopristina,
acido valproico, cimetidina podem aumentar as cotmaedes de nifedipino no
sangue, portanto o médico deve monitorar sua pressterial em casos de
coadministracdo e, se necessario, reduzir a doséetkpino.

Se a dose diaria for aumentada até o maximo demi@e nifedipino, vocé pode
chegar a ingerir um maximo de 2 mmol de sédio par 8eu médico ird orientar
VOCé.
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O nifedipino pode ser a causa de insucesso ndiZacéio artificial em homens que
estdo tomando o medicamento e ndo apresentam @atmaas que justifiguem esse
Insucesso.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e o maquinas

Reacfes a substancia ativa, que variam em intetesida individuo para individuo,
podem prejudicar a capacidade de dirigir veiculosie operar maquinas. Isso pode
ocorrer, particularmente, no inicio do tratamema,mudanca de medicacdo ou sob
ingestado alcoolica simultanea.

Para verificar o uso em Populacdes Especiais, nweta “6. Como devo usar este
medicamento?”.

Gravidez e Lactacéao
O nifedipino é contraindicado antes da 20% semangravidez (veja item “3. Quando
nao devo usar este medicamento?”).

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

O nifedipino é eliminado no leite materno. Como m@experiéncia dos possiveis
efeitos em criancas, suspenda a amamentacdo seiMo@ O tratamento com
nifedipino.

Interagdes Medicamentosas

Medicamentos que podem ter seu efeito alteradorsados com nifedipino:

e outros medicamentos para o tratamento da preakdp como diuréticos, beta-
bloqueadores, inibidores da ECA, antagonistas depter de angiotensina (AT-1),
outros antagonistas de calcio, bloqueadores ali@radgicos, inibidores da PDE5 e
alfa-metildopa, podem ter o seu efeito aumentado;

* betabloqueadores, usados para tratar a pressée algumas doencas do coragao,
podem provocar queda muito forte da pressao e rpfancionamento do coracao.
Esses pacientes devem ser monitorados com muiaacbo

» digoxina, usada para tratar doencas do coracéocipalmente a insuficiéncia
cardiaca, pode ter seu efeito aumentado, podemdeesessario ajuste de dose;
 quinidina, usada para o tratamento das alteragésdatidas do coracéo: pode ser
necessario ajuste de dose ao se iniciar ou ternaortaatamento com nifedipino; é
preciso consultar o médico a respeito;

 tacrolimo, usado em doentes transplantados: jwuim nifedipino podera ser
necessario reduzir a dose de tacrolimo.

Medicamentos que alteram o efeito do nifedipintoseados juntos:

* Os seguintes medicamentos reduzem o efeito ddipiho:

- rifampicina (antibiético): ndo pode ser admirasta junto com nifedipino, pois reduz
o efeito deste;

- fenitoina, carbamazepina, fenobarbital (antigpit®s): reduzem a eficacia do
nifedipino;
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» Os seguintes medicamentos podem aumentar o efeidedipino:

- antibioticos macrolideos (exceto a azitromicir@a)ex. eritromicina; inibidores da
protease anti-HIV ou antivirais usados para o mnatato de AIDS, p. ex. ritonavir;
antifungicos azdlicos, p. ex. cetoconazol;

- antidepressivos como fluoxetina e nefazodona,;

- quinupristina/dalfopristina (antibiéticos);

- cido valproico (antiepiléptico);

- cimetidina (para o tratamento de Ulceras do eag@nou do duodeno);

- cisaprida (para o tratamento de certas doencastdmago e do intestino).

Interagdo com alimentos

N&o se deve tomar suco de toranja, conhecida tandméno grapefruit, enquanto
estiver em tratamento com nifedipino, pois podecar®r uma queda maior da
pressao. Apds o consumo regular de suco de torargéito pode perdurar por pelo
menos trés dias apds a ultima ingestao do suco.

Outras Formas de Interacéo
O nifedipino pode causar um falso aumento dos ealate acido vaniliimandélico
urinario determinado por alguns métodos laboratoria

Atencao diabético: este medicamento contém SACAROSE

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vooésta fazendo uso de algum
outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiode ser perigoso para
a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Loncord® deve ser conservado, evitanto-se calor excessémpgratura superior a
40°C). Proteger da luz.

Prazo de validade:24 meses apds a data de fabricacdo impressa ndagea

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:deé embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.
Para sua seguranc¢a, mantenha o medicamento na emagém original.

Carateristicas do medicamento

Loncord® 20 mg: Cépsula gelatinosa dura com tampa azul figaeste e corpo
branco contendo microgranulos de cor amarelo.

Loncord® 40 mg: Capsula gelatinosa dura com tampa e comamjé transparente,
contendo microgranulos amarelos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do noasnento que ainda esteja
no prazo de validade, consulte o médico ou o farm@gtico para saber se podera
utiliza-lo.
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A céapsula deve ser engolida inteira com um poucikgdélo, podendo ser tomada com

uma refeicdo ou ndo. Suco de toranja deve ser devitdota importante: as
caracteristicas técnicas da cépsula Ldmcord® permitem a liberacdo lenta da
substancia ativa no organismo, o que garante a dgéante 12 horad.oncord®
destina-se a tratamentos prolongados. O seu midiatira durante quanto tempo vocé
devera tomarLoncord®. N&o tome mais céapsulas do que aquelas que o enédic
receitou. A dose recomendada por via oral € deaichaas capsulas por dia. Uma dose
inicial de 20 mg, uma vez por dia, pode ser comadbe quando prescrita pelo médico.
Dependendo da gravidade da doenca e da resposfmaiente, a dose pode ser
aumentada gradualmente até 120 mg uma vez por NHa.coadministracdo de
medicamentos que estimulam ou inibem as enzimamekabolismo pode caber a
recomendacgdo de adaptar a dose de nifedipino néalaséa- lo

Populacdes especiais

- Criancas e adolescentes: A seguranca e efidatiancord® ndo foram estabelecidas
em criancas abaixo de 18 anos.

- Idosos: De acordo com a farmacocinéticd_decord® ndo é necesséaria alteracéo de
dose em pacientes acima de 65 anos.

- Pacientes com disfuncdo hepética: Deve-se efehanitoramento cuidadoso em
pacientes com problemas no figado e, em casosgjrpude ser necessario reduzir a
dose.

- Pacientes com comprometimento renal: Basean@wrsdados farmacocinéticos nao
h& necessidade de ajuste de dose em pacientegaolenpas no rim.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempoe horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou rsiggado.

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

Se vocé se esqueceu de tomar uma ou mais dosestom&o outra dose para
compensar a dose esquecida. Aguarde até o momanprédima dose e continue
normalmente o tratamento.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacégob ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Como todos os medicamentasincord® pode provocar efeitos indesejaveis, como os
seguintes:
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Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesue utilizam este
medicamento): dor de cabeca, inchaco, dilatacdo dos vasos seewg)iprisdo de
ventre e mal-estar geral.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciersteque utilizam este
medicamento):reacado alérgica, reacdo alérgica com inchacongadi e na garganta,
podendo dificultar a respiracdo (angioedema) e ltsuem complicacfes
potencialmente fatais, ansiedade, alteracdes do, sartigem, enxaqueca, tontura,
tremor, alteracOes da visédo, aceleracdo ou pafi@sadas batidas do coracéo, pressao
muito baixa, desmaio, sangramento no nariz, coagestsal, dor abdominal e
gastrintestinal, nadusea, indisposicdo do estomggees intestinais, secura na boca,
alteracbes nos exames de sangue que avaliam aofww&igado, vermelhidao
inflamatoria da pele, caibras, dores e alteracdes articulagdes, urina excessiva,
dificuldade ou dor ao urinar, dificuldade na ereclopénis, dores inespecificas e
calafrios.

Reacbes rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos paciest que utilizam este
medicamento): coceira, urticaria, aparecimento de lesfes ou ekviddo da pele,
sensagdo anormal como queimacgdo, agulhadas, cdécegasformigamento,
comprometimento da sensibilidade chegando quasenestesia, crescimento e
inflamacdes das gengivas.

Reacdes de frequéncia desconhecidagranulocitose (falta ou acentuada reducéo de
leucdcitos granuldcitos (neutréfilos, basofilos esiadfilos), que sdo subtipos
especificos dos globulos brancos), leucopenia (digdo de globulos brancos do
sangue), reagcdo alérgica grave, com risco parala @m que ha dificuldade para
respirar (reacao anafilatica), hiperglicemia (esoede acucar — glicose, no sangue),
hipoestesia (perda ou diminuicdo de sensibilidade determinada regido do
organismo), sonoléncia, dor nos olhos, dor no p@twina do peito), falta de ar,
sintomas de obstrucédo intestinal (parada da eligdmade gases e fezes, dor
abdominal em cdlica intensa e vomitos), dificuldadeengolir, formacéo de bezoares
por acumulo de capsulas vazias nao eliminadasrasdcmtestinais, vémito, mau
funcionamento do esfincter do es6fago, pele andaed@vido a presenca de bile no
sangue, inflamacdo grave da pele (necrélise epidériixica), reacao alérgica pela
luz, manchas roxas na pele, artralgia (sintomardsto associado a uma ou mais
articulacfes do corpo) e mialgia (dor muscularal@zada ou n&do). Nos pacientes em
didlise, com hipertensdo maligna e hipovolemia,epodorrer queda significativa da
pressao arterial decorrente da vasodilatacao.

Informe ao seu meédico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento.

Informe também a empresa sobre o aparecimento de agbes indesejaveis e
problemas com este medicamento, entrando em contasdravés do Sistema de
Atendimento ao Consumidor (SAC).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se alguém se intoxicar com uma dose excessivafddipino, podera apresentar os
seguintes sintomas: perturbacdes da consciéndaanpo entrar em coma; reducéo da
pressdo arterial; alteracdo dos batimentos do &raumento do agucar no sangue;

6
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desequilibrio metabdlico; falta de oxigénio no migeno; choque causado pelo mau
funcionamento do coracao e acumulo de liquido ndm@es. O tratamento devera ser
feito no hospital. No caso de superdose, contate nsédico ou o hospital mais
préximo.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, secé precisar de mais
orientagdes sobre como proceder.

Il — DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.0430.0008

Farm. Resp.: Dr Jaime Abramowicz
CRF-RJ 14451

Registrado e Fabricado por:

Diffucap-Chemobras Quimica e Farmacéutica LTDA.

Rua Goias, n°® 1232/1236 — Quintino Bocailva — Ridanheiro — RJ.
CNPJ.: 42.457.796/0001-56 — Industria Brasileira.

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC):
0800-282-9800
sac@diffucap.com.br
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