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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Amlodipina IPCA 5 mg comprimidos
Amlodipina IPCA 10 mg comprimidos

Amlodipina

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, farmacéutico ou enfermeiro.

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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1.0 que é Amlodipina IPCA e para que é utilizado

2.0 que precisa de saber antes de tomar Amlodipina IPCA
3.Como tomar Amlodipina IPCA

4. Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Amlodipina IPCA

6.Contelido da embalagem e outras informacses

1.0 que é Amlodipina IPCA e para que é utilizado

Amlodipina IPCA contém como substancia ativa a amlodipina, a qual pertence a um
grupo de medicamentos designados por antagonistas de calcio.

Amlodipina IPCA é utilizado para tratar a pressdo arterial elevada (hipertensdo) ou
um tipo de dor no peito desighada por angina, uma forma rara desta € a angina de
Prinzmetal ou angina variante.

Nos doentes com pressdo arterial elevada este medicamento provoca relaxamento
dos vasos sanguineos permitindo ao sangue passar mais facilmente. Em doentes
com angina, Amlodipina IPCA atua por aumento do fornecimento de sangue ao
musculo do coragdo que recebe mais oxigénio e como resultado previne a dor do
peito. Este medicamento ndo proporciona um alivio imediato da dor no peito devido
a angina.

2.0 que precisa de saber antes de tomar Amlodipina IPCA

Nao tome Amlodipina IPCA

Se tem alergia (hipersensibilidade) a amlodipina, ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6), ou a qualquer outro antagonista de
calcio. Os sintomas podem incluir comichdo, vermelhiddo da pele ou dificuldade em
respirar.
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Se tem pressdo arterial baixa grave (hipotensado).

Se tem estreitamento da valvula aortica (estenose aortica), choque cardiogénico
(condicdo clinica onde o seu coracdo € incapaz de fornecer sangue suficiente ao resto
do corpo).

Se sofre de insuficiéncia cardiaca resultante de um ataque cardiaco.

Adverténcias e precaugbes
Deve informar o seu médico se tem ou teve algumas das seguintes situacfes:

Ataque cardiaco recente

Insuficiéncia cardiaca

Aumento grave da pressao arterial (crise hipertensiva)
Doenca do figado

Se é idoso e a sua dose necessita de ser aumentada

Criangas e adolescentes

Amlodipina IPCA nao foi estudado em criangas com idade inferior 6 anos. Amlodipina
IPCA apenas deve ser utilizado em criangas e adolescentes entre 0s 6 e 0s 17 anos
de idade (ver seccgdo 3).

Para mais informacgdes fale com o seu medico.

Outros medicamentos e Amlodipina IPCA

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Amlodipina IPCA pode afetar ou ser afetado por outros medicamentos, tais como:
Cetoconazol e itraconazol (medicamentos antifingicos)

ritonavir, indinavir, nelfinavir (também designados de inibidores da protease
utilizados no tratamento do HIV)

rifampicina, eritromicina, claritromicina (antibioticos)

hipericao (Erva de Sao Joao)

verapamilo, diltiazem (medicamentos para o coracao)

dantroleno (perfusao para alteracdes graves da temperatura corporal)

Amlodipina IPCA pode baixar ainda mais a sua pressao arterial, se ja estiver a tomar
outros medicamentos para tratar a pressao arterial elevada.

Amlodipina IPCA com alimentos e bebidas

Pessoas que estejam a tomar Amlodipina IPCA ndao devem consumir sumo de toranja
e toranja. A toranja e o sumo de toranja podem levar a um aumento dos niveis de
amlodipina no sangue, o que pode causar um efeito imprevisivel de diminuigcdo da
pressdo arterial provocada por Amlodipina IPCA.

Gravidez
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A seguranca da amlodipina na gravidez ndo foi estabelecida. Se estd gravida ou a
amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou
farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Aleitamento

Ndo € conhecido se a amlodipina é excretada para o leite materno. Se esta a
amamentar ou vai iniciar a amamentacdo, fale com o seu médico antes de tomar
Amlodipina IPCA.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Amlodipina IPCA pode afetar a sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas. Se
0s comprimidos o fazem sentir doente, com tonturas ou cansado, ou fazem dor de
cabeca, ndo conduza nem utilize maquinas e fale com o seu médico imediatamente.
Amlodipina IPCA contém amido glicolato de sédio.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

3.Como tomar Amlodipina IPCA

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

A dose recomendada é de Amlodipina IPCA é de 5 mg um uma vez por dia. A dose
pode ser aumentada para 10 mg uma vez por dia.

O seu medicamento pode ser tomado antes ou depois de alimentos e bebidas. Deve
tomar o medicamento a mesma hora, todos os dias, com um copo de agua. N&o
tome Amlodipina IPCA com sumo de toranja.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

Em criancas e adolescentes (dos 6 aos 17 anos de idade), a dose inicial
recomendada é de 2,5 mg por dia. A dose maxima recomendada é de 5 mg por dia.
Atualmente ndo esta disponivel amlodipina de 2,5 mg e a dose de 2,5 mg ndo pode
ser obtida com comprimidos de Amlodipina IPCA 5 mg, uma vez que estes
comprimidos ndo sao fabricados de modo a poderem ser divididos em duas partes
iguais.

E importante que tome sempre os comprimidos. Ndo espere até os seus comprimidos
acabarem para falar com o seu médico.

A ranhura destina-se apenas a facilitar a divisdo, para ajudar a degluticdo, e nao
para dividir em doses iguais.

Se tomar mais Amlodipina IPCA do que deveria
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Tomar demasiados comprimidos de Amlodipina IPCA pode provocar uma descida da
pressdo arterial até niveis perigosamente baixos. Pode-se sentir tonto, confuso,
cansado ou fraco. Se a diminuicdo da sua pressdo arterial for grave, pode entrar em
choque. A sua pele pode ficar fria e hUmida e pode perder a consciéncia. Procure
apoio médico imediato se tomou demasiados comprimidos de Amlodipina IPCA.

Caso se tenha esquecido de tomar Amlodipina IPCA

Ndo se preocupe. Se se esqueceu de tomar um comprimido, esqueca essa dose.
Tome a proxima dose a hora correta. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar
a dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Amlodipina IPCA

O seu médico ira dizer-lhe o tempo que devera tomar este medicamento.
A sua situacdo pode piorar se parar de tomar este medicamento antes do tempo
aconselhado.

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

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Consulte o0 seu médico imediatamente se sentir alguns dos seguintes efeitos
indesejaveis muito raros e graves, depois de tomar este medicamento.

Dificuldade respiratoria subita, dor no peito, falta de ar ou dificuldade em respirar
Inchaco das palpebras, face ou labios

Inchaco da lingua e garganta, que pode provocar grandes dificuldades para respirar
Reacdes cutaneas graves, incluindo erupcdo cutanea intensa, urticaria, vermelhiddo
da pele ao longo de todo o seu corpo, comichdo intensa, bolhas, descamacdo e
inchaco da pele, inflamagdo das membranas mucosas (Sindrome de Stevens-
Johnson) ou outras reagbes alérgicas

Ataque cardiaco, batimentos cardiacos alterados

Inflamagdo do pancreas que pode causar dor grave abdominal e nas costas
acompanhada de sensacao de mal estar.

Foram notificados os seguintes efeitos indesejaveis frequentes. Se algum destes
efeitos |he provocar problemas ou durar mais de uma semana, devera falar com o
seu médico.

Frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 100

Dor de cabecga, tonturas, sonoléncia (especialmente no inicio do tratamento)
Palpitacdes (consciéncia do seu batimento cardiaco), rubor

Dor abdominal, sensacdo de mal-estar (ndusea)

Inchaco dos tornozelos (edema), cansaco
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Outros efeitos indesejdveis notificados, estdo incluidos na lista seguinte. Se algum
dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios ndo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Pouco frequentes: afetam 1 a 10 utilizadores em 1000

Alteracdes do humor, ansiedade, depressdo, insonias

Tremores, alteragdes do paladar, desmaio, fraqueza

Sensacdo de formigueiro ou adormecimento nos membros, diminuicdo da sensacdo
de dor

Disturbios da visdo, visdo dupla, zumbidos

Pressao arterial baixa

Espirros/corrimento nasal provocado por uma inflamacdao no revestimento do nariz
(rinite)

Alteracdo dos habitos intestinais, diarreia, prisdo de ventre, indigestdo, boca seca,
vomitos

Queda de cabelo, aumento da transpiragcdao, comichdo na pele, manchas vermelhas
na pele, descoloracdo da pele

Alteracbes na passagem da urina, aumento da necessidade de urinar a noite,
aumento do numero de vezes que urina

Incapacidade de obter uma erecdo, desconfortos ou aumento das mamas nos
homens

Fraqueza, dor, ma disposicdo

Dor nos musculos ou articulactes, cdibras, dor de costas

Aumento ou diminuicdo de peso

Raros: afetam 1 a 10 utilizadores em 10000
Confusdo

Muito raros: afetam menos que 1 utilizador em 10000

Diminuicdo do nUmero de células brancas do sangue, diminuicdo do numero de
plaguetas no sangue o que pode resultar num aumento pouco comum de nodoas
negras ou hemorragias (lesGes nas celulas vermelhas do sangue)

Excesso de aglcar no sangue (hiperglicemia)

Alteracdo dos nervos que pode provocar fraqueza, formigueiro e dorméncia

Tosse, inchacgo das gengivas

Inchaco abdominal (gastrite)

Alteracdo da funcgdo do figado, inflamacdo do figado (hepatite), amarelecimento da
pele (ictericia), aumento das enzimas do figado que poderdo ter efeito sobre alguns
exames médicos

Aumento da tensdao muscular

Inflamacgdo das vasos sanguineos, geralmente com erupgdes cutaneas

Sensibilidade a luz

Disfungdes que combinam rigidez, tremor e/ou alteracées no movimento

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu <médico> <,> <ou> <farmacéutico> <ou
enfermeiro>. Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao
INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios,
estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a segurancga deste medicamento.
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INFARMED, I.P.
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa
Tel: +351 21 798 71 40
Fax: + 351 21 798 73 97
Sitio da internet:

http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5.Como conservar Amlodipina IPCA
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

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.Conteddo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Amlodipina IPCA

A substancia ativa é a amlodipina.

Os outros componentes sdo hidrogenofosfato de calcio di-hidratado, celulose
microcristalina, silica anidra coloidal, amido glicolato de sdédio e estearato de
magnésio.

Qual o aspeto de Amlodipina IPCA e conteldo da embalagem

Comprimidos 5 mg e 10 mg:

Blister opaco, PVC/PVDC/Alu em apresentacdes de 14, 28, 56 e 84 comprimidos.
Frascos de HDPE com 100, 250 e 500 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

IPCA, Produtos Farmacéuticos Unipessoal Lda.

Rua José Nogueira Vaz, Lote 104- Lj Esq

2625-099 Pbévoa de Santa Iria
Portugal
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