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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Adalat CR 30 mg comprimidos de libertacao prolongada
Nifedipina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Adalat CRe para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Adalat CR
. Como tomar Adalat CR

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Adalat CR

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Adalat CR e para que é utilizado

Adalat CR contém a substancia ativa nifedipina. A nifedipina pertence a um grupo de
substéncias conhecidas como bloqueadores da entrada do calcio cuja propriedade
mais importante é a dilatacdo dos vasos sanguineos. Este mecanismo diminui a
resisténcia a passagem de sangue, reduzindo a pressdo arterial na hipertensdo. Foi
demonstrado que a hipertensdo arterial aumenta o risco de complicagdes cardio e
cerebrovasculares que podem provocar morte. O tratamento da hipertensao diminui
o risco destas complicagdes.

A dilatacdo dos vasos sanguineos provocada pela nifedipina permite também que
maior quantidade de sangue chegue ao coragdo e as extremidades, evitando assim a
dor caracteristica da angina de peito. Os comprimidos de Adalat CR permitem uma
libertacdo continua de nifedipina; obtém-se assim uma acdo duradoura, por 24
horas, sendo suficiente um Unico comprimido por dia, o que é mais vantajoso e
cémodo.

Adalat CR destina-se:

- ao tratamento da doenca corondria - angina de peito cronica estavel (angina de
esforco).

- ao tratamento da hipertensao.

2. O que precisa de saber antes de tomar Adalat CR
Nao tome Adalat CR:

- se tem alergia a nifedipina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicado na seccgao 6).
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- em caso de choque cardiogénico.
- se estiver a tomar algum medicamento contendo o antibiético rifampicina.
- se é portador de bolsa de Kock (necessaria apos algumas operactes ao abdomen).

Se pensa que um destes casos se aplica a si, informe o seu médico antes de tomar
Adalat CR.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Adalat CR.

Em certos casos havera que tomar determinadas precaugdes antes de tomar Adalat
CR, pelo que devera informar o seu médico se acha que alguma das situactes a
seguir indicadas se aplica a si:

- se habitualmente sofre de pressao arterial muito baixa, de mau funcionamento do
coracdo (insuficiéncia cardiaca) ou de uma situagdo conhecida como estenose aortica
grave (estreitamento da aorta).

- se sofre de aperto grave do intestino, pois podem ocorrer sintomas de obstrucdo
(podendo em casos muito raros exigir intervencdo cirdrgica), dado o tipo dos
comprimidos de Adalat.

- se sofre de alguma doenca de figado, pois nestes casos podera ser necessario
reduzir a dose do medicamento.

- em alguns exames radioldgicos (contraste por bario) o facto de o doente estar a
tomar Adalat CR pode provocar uma interpretacdo errada do exame.

- a nifedipina ndo deve ser usada durante a gravidez a menos que o estado clinico da
mulher exija tratamento com nifedipina. A nifedipina deve ser reservada para
mulheres com hipertensdo grave que ndo respondam a terapia padrdo (ver
"Gravidez, amamentacdo e fertilidade").

- ndo se recomenda a utilizacdo de nifedipina durante a amamentacao uma vez que
a nifedipina é excretada no leite humano e os efeitos da absorcdo oral de pequenas
quantidades de nifedipina ndao sdo conhecidos (ver "Gravidez, amamentacao e
fertilidade").

- @ necessaria precaugdo, no caso de mulheres gravidas, quando a nifedipina é
administrada com sulfato de magnésio i.v.

Outros medicamentos e Adalat CR
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

Seguidamente sdo mencionadas algumas substancias cujo efeito pode ser alterado
se tomadas com Adalat CR ou que podem influenciar o efeito de Adalat CR:

- Outros medicamentos para o tratamento da pressdo arterial elevada (diuréticos,
beta-bloqueadores, IECAS, antagonistas dos recetores da angiotensina II(AT2),
outros antagonistas do calcio, agentes bloqueadores alfa-adrenérgicos, inibidores
PDE5 e alfa-metildopa): Adalat CR pode aumentar o efeito hipotensor destes
medicamentos.

- Medicamentos conhecidos como beta-bloqueadores usados no caso de hipertensao
arterial e em certas doencas do coracdo: podem provocar uma descida muito
acentuada da pressdo arterial ou agravar o mau funcionamento do coracgao.

- Digoxina (usada para tratar doencas do coracao): aumento dos efeitos da digoxina,
pelo que se recomenda o controlo do doente.

- Quinidina (usada para tratamento das alteragdes do ritmo cardiaco): podera ser
necessario um ajustamento da dose de quinidina ao iniciar ou ao terminar o
tratamento com Adalat CR.
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- Quinupristin/dalfopristin  (antibidticos): aumentam o efeito da nifedipina,
recomenda-se controlo da pressao arterial.

- Cimetidina (usada no tratamento de Ulceras do estbmago ou intestinais): aumenta
o efeito da nifedipina.

- Rifampicina (antibidtico): ndo se pode utilizar em conjunto com nifedipina pois
reduz o efeito da nifedipina (ver secgdao “Ndo tome Adalat CR").

- Fenitoina (usada no tratamento de convulsdes): reduz a eficacia da nifedipina pelo
que se recomenda controlo do doente.

- Cisaprida (usado no tratamento de certas doencas do estdmago e intestinos): pode
aumentar o efeito da nifedipina; recomenda-se controlo da pressao arterial.

O seu médico dispde ainda de informacdo sobre outros medicamentos que também
poderdo interferir com a nifedipina. Informe o seu médico caso esteja a tomar
medicamentos contendo:

- Eritromicina (antibidticos macroélidos);

- Fluoxetina e nefazodona (antidepressivos);

- Amprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinavir (inibidores da protease anti-
VIH);

- Cetoconazol, itraconazol e fluconazol (antifiingicos azois);

- Tacrolimus (usado em doentes transplantados);

- Carbamazepina, fenobarbital e acido valpréico (antiepiléticos).

Adalat CR com alimentos, bebidas e alcool

Deve também evitar beber sumo de toranja enquanto estiver a tomar Adalat CR,
pois podera verificar-se uma maior descida da pressdo arterial. Apds a ingestdo
regular de sumo de toranja, o efeito na descida da pressao arterial pode durar pelo
menos 3 dias apos a Ultima ingestdo.

A ingestdo de bebidas alcodlicas com Adalat CR podera em alguns doentes acentuar
reacdes (fadiga, tonturas) que alteram a capacidade de condugdo de veiculos ou a
utilizagdo de maquinas (ver seccdo “Conducdo de veiculos e utilizacdo de
maquinas”).

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A nifedipina ndo deve ser usada durante a gravidez a menos que o estado clinico da
mulher exija tratamento com nifedipina. A nifedipina deve ser reservada para
mulheres com hipertensdo grave que ndo respondem a terapia padrdo.

A nifedipina € excretada no leite materno. A concentragcdo de nifedipina no leite é
quase comparavel com a concentracdo no sangue materno. Se for necessdrio tomar
Adalat em cdapsulas moles (Adalat 5 ou Adalat 10), recomenda-se adiar a
amamentagdo ou a extracdo de leite por 3 a 4 horas apds a administracdo do
medicamento para diminuir a exposi¢cdo da crianca a nifedipina.

Nota: Em casos raros de fertilizacdao artificial em que os homens ndo conseguem
repetidamente alcancar a fertilizagdo e em que nao se encontra outra explicacao
para este facto, pode considerar-se que o grupo de substancias ao qual pertence a
nifedipina € uma causa possivel.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
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O medicamento pode provocar reacdes (fadiga, tonturas) que podem alterar a
capacidade de conducdo ou o trabalho com maquinas. Tais efeitos poderdo ser mais
acentuados no inicio do tratamento, por mudanca da medicagdo ou quando se
verifica consumo de bebidas alcodlicas.

Um comprimido de Adalat CR contém 0,41 mmol (ou 9,41 mg) de sédio (principal
componente de sal de cozinha/sal de mesa), que na dose maxima didria (120 mg)
podera resultar numa ingestdo de 1,64 mmol (ou 37,64 mg) de sodio. Isto é
equivalente a 1.88% da ingestdo diaria maxima de sodio recomendada na dieta para
um adulto. Esta informacdo deve ser tida em consideragcao em doentes com ingestdo
controlada de sédio.

3. Como tomar Adalat CR

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Geralmente o médico receita 1 comprimido de Adalat CR 30 mg por dia.
Os comprimidos devem ser engolidos, sem mastigar, com um pouco de liquido,
independentemente das refeicoes.

Os comprimidos nao devem ser mastigados nem partidos!
Ndo tome mais comprimidos do que aqueles que o medico receitou.

Duracao do tratamento
Adalat CR destina-se a tratamentos prolongados. O seu médico dir-lhe-a exatamente
durante quanto tempo devera tomar Adalat CR.

Nota importante: as caracteristicas técnicas dos comprimidos de Adalat CR permitem
uma libertacdo lenta da substancia ativa no organismo que garante uma agdo ao
longo das 24 horas. Uma vez concluido este processo, o comprimido vazio €&
eliminado pelo organismo, podendo ser detetado nas fezes.

Ndo interrompa o tratamento por iniciativa prépria.

Fale com o seu médico se tiver a impressdo que Adalat CR é demasiado forte ou
demasiado fraco.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

Adalat CR ndo estd recomendado para utilizacdo em criangas e adolescentes com
menos de 18 anos de idade porque existem poucos dados sobre a seguranca e
eficacia nesta populagdo.

Se tomar mais Adalat CR do que deveria

No caso de uma sobredosagem contacte o seu médico ou o hospital mais préximo.
Se possivel leve a embalagem com os comprimidos ao seu medico ou hospital.
Podera também consultar o Centro AntiVenenos (Tel. 808 250 143).

Se tomou mais que a dose prescrita ou no caso de uma dose excessiva (intoxicagao)
poderdo ocorrer 0s seguintes sintomas: perturbagGes da consciéncia que podem
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atingir o coma, descida muito acentuada da pressdo arterial, perturbacdes do ritmo
cardiaco, hiperglicemia (aumento de aclcar no sangue), acidose metabdlica, hipoxia
(diminuicdo do oxigénio no sangue), choque cardiogénico com edema pulmonar.

O tratamento é feito em meio hospitalar.

Caso se tenha esquecido de tomar Adalat CR

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar. Deverd aguardar até ao momento da préxima toma e continuar normalmente
o tratamento.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Indicam-se seguidamente os efeitos indesejaveis que podem surgir com Adalat CR,
agrupados por ordem decrescente, segundo a sua frequéncia:

Efeitos frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
Dores de cabeca, inchaco (incluindo inchaco dos membros), dilatagdo dos vasos,
prisdao de ventre e sensacdao de mal-estar geral.

Efeitos pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):

Reacdo alérgica e inchago alérgico/angioedema (reacdo alérgica com inchago nos
olhos, lingua e garganta podendo dificultar a respiracdo) incluindo edema da laringe;
ansiedade; alteractes do sono; vertigens, enxaqueca; tonturas, tremores; alteracdes
visuais; aumento das pulsacfes do coracdo, palpitacdes; descida da pressao arterial,
desmaio; sangramento do nariz, nariz entupido; dores gastrointestinais e no ventre,
enjoos, dificuldades na digestdo, gases intestinais, secura na boca; aumento
transitorio das enzimas do figado; aparecimento de lesGes ou vermelhiddo da pele;
cdibras musculares, inchaco das articulagbes; aumento da vontade de urinar,
diminuicdo da vontade de urinar; disfuncdo erétil; dores ndo especificas e arrepios.

Efeitos raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):
Comichdo, urticaria, reagdes cutaneas; diminuicdo da sensibilidade do tacto;
alteracoes e inflamacao das gengivas.

Efeitos de frequéncia desconhecida (a frequencia ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

Reducdo ou auséncia de um ou varios tipos de globulos brancos (agranulocitose ou
leucopenia); reacdo alérgica grave com manifestacbes na pele e dificuldades
respiratérias; aumento dos niveis de aclcar no sangue (hiperglicemia); diminuicdo
da sensibilidade (hipoestesia); sonoléncia; dor nos olhos; dor no peito (Angina
Pectoris); dificuldade em respirar (dispneia), falta de ar; Bezoar (célculos
intestinais), dificuldade em engolir, obstrucdo intestinal e Ulcera intestinal; vomitos;
insuficéncia do esfincter gastroesofagico; ictericia; uma doenga de pele denominada
necrolise epidérmica toxica; reacdo alérgica da pele a luz solar; pequenas
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hemorragias na pele denominadas por PlUrpura palpavel; dor nas articulagbes; dor
muscular.

Alguns destes efeitos sao de natureza passageira e desaparecem gradualmente com
a continuacao do tratamento.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Adalat CR

Os comprimidos devem ser conservados na embalagem original, dentro do blister.

A substancia ativa de Adalat CR é sensivel a luz, encontrando-se devidamente
protegida da luz dentro e fora da embalagem. Os comprimidos devem ser protegidos
da humidade pelo que s6 deverdo ser retirados do blister imediatamente antes da
sua administracdo.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Adalat CR 30 mg
- A substancia ativa é a nifedipina (30 mg por comprimido)
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- Os outros componentes sdo: hipromelose 5 cps, 6xido de polietileno, estearato de
magnésio, cloreto de sddio, 6xido de ferro vermelho (E 172), acetato de celulose,
Macrogol3350, e tinta preta para impressao (propilenoglicol (E1520), verniz shellac,
alcool isopropilico, 6xido de ferro negro (E172) , butanol, hidréxido de amonio.
Qual o aspeto de Adalat CR 30 mg e contelido da embalagem

Adalat CR 30 mg apresenta-se na forma de comprimidos de libertagdo prolongada,
redondos, convexos, com revestimento cor-de-rosa e orificio a laser numa das faces.
Encontra-se disponivel em embalagens de 14 e 28 comprimidos de libertacdo
prolongada, acondicionados em blisters de PP/Alu.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Centrofarma — InduUstria e Comércio de Produtos Farmacéuticos, Unipessoal Lda.
Rua da Quinta do Pinheiro, 5

2795-653 Carnaxide

Portugal

Fabricante

Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51368 Leverkusen

Alemanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



