NIFEDIPRESS® RETARD.
NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.
QUAISOSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Como todos os medicamentos, Nifedipress® retard pode provocar efeitos indesejaveis,
como os seguintes:
- Efeitos mais frequentes: fadiga, inchago das pernas, dores de cabeca, palpitacdes,
dilatagdo dos vasos sanguineos, enjoos, tonturas.
- Efeitos pouco frequentes: dores em geral, dor na barriga, dor no peito, mal-estar geral,
pressdo baixa, desmaio, aceleracdo das batidas do coragao, prisao de ventre, diarreia, secura
na boca, perturbacdes da digestdo, vOomitos, dores nas articulagdes, dores musculares,
insOnia, nervosismo, formigamentos, sonoléncia, vertigens, dificuldade para respirar,
coceira, aparecimento de lesdes ou vermelhidao da pele, suores, aumento da vontade de
urinar, principalmente durante a noite.
- Efeitos raros: ventre dilatado, reagdo alérgica, reacao de sensibilidade a luz, pressao bai-
xa, gases intestinais, perturbagdes gastrintestinais, pirpura (aparecimento de manchas
avermelhadas no corpo), diminui¢do da sensibilidade ao toque, urticaria, alteracdes da vi-
sdo, diminui¢do da visdo.
- Outros efeitos muito raros: alteragdes nas gengivas, diminui¢do dos globulos brancos,
aumento das glandulas mamarias no homem, eritromelalgia (situa¢do caracterizada por
dores, inchago ou vermelhiddo dos dedos das maos e dos pés), inflamagdo da pele com
descamagdo. Em doentes que fazem dialise e sofrem de pressdo muito alta, pode ocorrer
queda da pressao. )
O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMASO VEZ?
Se alguém se intoxicar com uma dose excessiva de nifedipino, podera apresentar os se-
guintes sintomas: perturbagdes da consciéncia, podendo entrar em coma, queda da pressdo,
alteracdo dos batimentos do coragdo, aumento do agucar no sangue, desequilibrio
metabolico, falta de oxigénio no organismo, choque causado pelo mau funcionamento do
coracdo e acumulo de liquido nos pulmdes. O tratamento devera ser feito no hospital. No
caso de superdose, contate seu médico ou o hospital mais proximo. Se possivel, leve a
embalagem com os comprimidos ao hospital.
ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar os comprimidos na sua embalagem original, dentro da cartela em temperatura
ambiente (entre 15C° ¢ 30°C).
Proteger da luz e umidade, portanto s6 devem ser retirados da cartela na hora de tomar.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.
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NIFEDIPRESS®

nifedipino

Comprimido Retard 20 mg

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

1-Nome Genérico:

nifedipino

2 -Forma Farmacéutica e Apresentacio:

2.1. Comprimido retard 20 mg em embalagem contendo 30 comprimidos revestidos.

2.2. Comprimido retard 20 mg em embalagem contendo 60 comprimidos revestidos.

2.3. Comprimido retard 20 mg em embalagem hospitalar contendo 500 comprimidos
revestidos.

2.4. Comprimido retard 20 mg em embalagem hospitalar contendo 1000 comprimidos
revestidos.

3-Composicio completa:

3.1- Comprimido retard de 20 mg:

NIECAIPINO. 1.ttt ettt ettt ettt e b e ta e s e eaeenaenee s ens 20 mg
EXCIPIENTE QSP...iiiiiiiieiee e 1 comprimido
revestido

(hipromelose K100LV e K4M, lactose mono-hidratada, alcool etilico, dioxido de silicio,
estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, didéxido de titdnio, corante 6xido de ferro
amarelo e agua purificada).

USOADULTO

VIAORAL

INFORMACOESAO PACIENTE:

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Nifedipress® retard contém a substancia ativa nifedipino. O nifedipino pertence a um gru-
po de substancias conhecidas como antagonistas do célcio. Sua atividade mais importante ¢
dilatar os vasos sanguineos, diminuindo a resisténcia a passagem do sangue. Assim, 0
sangue corre mais livre pelas veias e artérias, e isso faz diminuir a pressao. O tratamento da
pressdo alta diminui o risco de ocorrerem complicagdes no corac¢do, no cérebro e nos vasos
sanguineos. O nifedipino serve também para tratar a dor no peito conhecida como angina do
peito da doenga corondria, porque essa substancia ativa faz com que chegue mais sangue ao
coragao.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOIINDICADO?

Nifedipress® retard ¢ indicado para o tratamento da pressao alta e da doenga coronaria.
QUANDONAODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICACOES

Nifedipress® retard niio deve ser usado nas situa¢des abaixo:

- Alergia ao nifedipino ou a qualquer dos outros ingredientes do medicamento.

Caso haja divida com relag@o a ter tido ou ndo qualquer alergia devido ao nifedipino,



consulte seu médico.

- Em caso de choque de origem cardiaca.

- Paciente fazendo uso do antibidtico rifampicina, que ¢ um medicamento que combate
infecgoes.

- Durante a gravidez ¢ a amamentagdo, exceto sob orientagdo médica. Informe ao seu
médico caso ocorra gravidez ou inicio de amamentagao durante o uso deste medicamento.
ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO PARA CRIANCAS E
ADOLESCENTES.

ADVERTENCIAS

Nifedipress® retard deve ser usado com precaucio nos seguintes casos:

- Pacientes que sofrem de pressao muito baixa ou de mau funcionamento do coragao, o que
os médicos chamam de insuficiéncia cardiaca, ou pessoas que tenham estreitamento da
artéria aorta, conhecido pelos médicos como estenose adrtica grave.

- Doencano figado, pois neste caso podera ser necessario reduzir a dose do medicamento.
PRECAUCOES

Nota: O nifedipino pode ser a causa de insucesso na fertilizagdo artificial em homens que
estejam tomando o medicamento e ndo apresentem outras causas que justifiquem esse
insucesso.

Dirigir veiculos e trabalhar com mdquinas: Nifedipress® retard pode provocar reagdes de
fadiga ou tonturas que podem alterar a capacidade de dirigir um veiculo ou de trabalhar com
maquinas. Essas reagdes poderdo ser mais acentuadas no inicio do tratamento ou quando se
ingerem bebidas alcodlicas.

INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.
INFORME O SEU MEDICO SE VOCE ESTIVER UTILIZANDO OU SE UTILIZOU
RECENTEMENTE OUTROS MEDICAMENTOS, INCLUSIVE MEDICAMENTOS
SEM RECEITAMEDICA.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A seguir mencionam-se alguns medicamentos que podem ter seu efeito alterado se
administrados junto com Nifedipress® retard, ou que podem influenciar o efeito de
Nifedipress® retard:

- Outros medicamentos para o tratamento da pressdo alta podem aumentar o efeito de
Nifedipress® retard.

- Medicamentos conhecidos como betabloqueadores, usados para tratar a pressao alta e para
tratar algumas doengas do corag¢do, podem provocar queda muito forte da pressao ou piorar
o funcionamento do coragao.

- Digoxina: usada para tratar doencas do coragdo, pode ter seu efeito aumentado.

- Quinidina: usada para o tratamento das alteragdes das batidas do corag¢@o pode ser ne-
cessario ajustar sua dose ao se iniciar ou terminar o tratamento com Nifedipress® retard.

- Quinupristina/dalfopristina (antibioticos): aumentam o efeito do nifedipino.

- Cimetidina: usada no tratamento de tlceras do estdbmago ou do intestino, aumenta o efeito

do nifedipino.

- Rifampicina (antibidtico): nao se pode utilizar em conjunto com Nifedipress® retard, pois
reduz o efeito do nifedipino.

- Diltiazem: usado no tratamento de certas doengas cardiovasculares, recomenda-se pre-
caugao na utilizagao em conjunto com nifedipino.

- Fenitoina: usadano tratamento de convulsoes, reduz a eficacia do nifedipino.

- Cisaprida: usada no tratamento de certas doengas do estdmago e do intestino, pode au-
mentar o efeito do nifedipino.

- Informe igualmente o seu médico caso esteja tomando medicamentos contendo:

- eritromicina (antibiotico);

- fluoxetina e nefazodona (antidepressivos);

- amprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinavir (antivirais);

- cetoconazol, itraconazol e fluconazol (antifingicos);

- tacrolimo (usado em doentes transplantados);

- carbamazepina, fenobarbital e acido valproico (antiepilépticos).

Vocé ndo deve beber suco de toranja (grapefruit) enquanto estiver em tratamento com Ni-
fedipress® retard, pois poderd ocorrer uma queda maior da pressao.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARAA SUASAUDE.

COMO DEVO USARESTE MEDICAMENTO?

ASPECTO FISICO

Nifedipress® retard 20 mg: comprimido redondo, biconvexo, revestido, de cor bege.
CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

Nifedipress® retard comprimidos nao tem cheiro.

DOSAGEM

Geralmente o médico receita 2 comprimidos de Nifedipress® retard por dia.

COMO USAR

Os comprimidos devem ser tomados com um intervalo de 12 horas, ndo devendo esse in-
tervalo ser menor que 4 horas. O comprimido deve ser engolido com um pouco de liquido,
podendo ser tomado com uma refei¢@o ou nao.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER PARTIDO OU MASTIGADO.
Nifedipress® retard destina-se a tratamentos prolongados. O seu médico dira exatamente
durante quanto tempo vocé devera tomar Nifedipress® retard.

Se vocé se esqueceu de tomar uma ou mais doses, ndo tome outra para compensar a dose
esquecida. Aguarde até o momento da proxima dose e continue normalmente o trata-mento.
Fale com o seu médico se tiver impressao de que Nifedipress® retard ¢ demasiado forte ou
demasiado fraco. Néo tome mais comprimidos do que aqueles que 0 médico receitou,
SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS,
ASDOSES EADURACAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.
VERIFIQUE SEMPRE O PRAZO DE VALIDADE INDICADO NA EMBALAGEM DE
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