Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Dafiro 5 mg/80 mg comprimidos revestidos por pelicula
Dafiro 5 mg/160 mg comprimidos revestidos por pelicula
Dafiro 10 mg/160 mg comprimidos revestidos por pelicula
amlodipina/valsartan

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois contém
informacao importante para si.

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

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

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

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale como o seu médico ou farmacéutico. Ver secgio 4.

O que contém este folheto
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Contetdo da embalagem e outras informagdes

O que é Dafiro e para que € utilizado

Os comprimidos de Dafiro contém duas substancias chamadas amlodipina e valsartan. Ambas as
substancias ajudam a controlar a pressao arterial elevada.

A amlodipina pertence a um grupo de substancias chamadas “bloqueadores dos canais de
calcio”. A amlodipina impede o calcio de se deslocar através das paredes dos vasos sanguineos,
0 que impede que os vasos sanguineos se estreitem.

O valsartan pertence a um grupo de substancias chamadas “antagonistas dos recetores da
angiotensina-II”. A angiotensina II ¢ produzida pelo organismo e provoca o estreitamento dos
vasos sanguineos, aumentando assim a pressao arterial. O valsartan funciona bloqueando o
efeito da angiotensina II.

Isto significa que ambas as substincias contribuem para impedir que 0os vasos sanguineos se estreitem.
Consequentemente, 0s vasos sanguineos relaxam e a pressao arterial sofre uma reducdo.

O Dafiro € utilizado no tratamento da pressao arterial elevada em adultos cuja pressdo arterial ndo
esteja suficientemente controlada com amlodipina ou valsartan isoladamente.
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2. O que precisa de saber antes de tomar Dafiro

Nao tome Dafiro

- se tem alergia a amlodipina ou a qualquer outro bloqueador dos canais de célcio. Isto pode
provocar comichio, vermelhiddo da pele ou dificuldade em respirar.

- se tem alergia ao valsartan ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6). Se pensa que pode ser alérgico, fale com o seu médico antes de tomar Dafiro.

- se tem problemas graves no figado ou problemas na bilis, tais como cirrose biliar ou colestase.

- se tiver mais do que trés meses de gravidez. (Também é preferivel ndao tomar Dafiro no inicio da
gravidez ver sec¢do Gravidez).

- se tiver pressdo arterial baixa grave (hipotensao).

- se tem estreitamento da valvula adrtica (estenose adrtica) ou choque cardiogénico (uma doenga
em que o coragdo ndo consegue fornecer sangue suficiente ao organismo).

- se sofre de insuficiéncia cardiaca apds enfarte do miocardio.

- se tem diabetes ou fun¢io renal diminuida e estd a ser tratado com um medicamento que contém
aliscireno para diminuir a pressdo arterial.

Se alguma das situacoes acima descritas se aplicar a si, ndo tome Dafiro e consulte o seu médico.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de tomar Dafiro:

- se esteve doente (vomitos ou diarreia).

- se tem problemas no figado ou nos rins.

- se foi submetido a transplante renal ou se foi informado que sofre de estreitamento da artéria
renal.

- se tem um problema que afeta as suas glandulas suprarenais, denominada “hiperaldosteronismo
primério”.

- se teve insuficiéncia cardiaca ou teve enfarte do miocardio. Siga cuidadosamente as instru¢des
do seu médico sobre a dose inicial. O seu médico pode também verificar a sua funcao renal.

- se o seu médico lhe disse que tem um estreitamento das vdlvulas cardiacas (situagdo
denominada “estenose adrtica ou mitral”) ou que a espessura do seu musculo cardiaco esta
aumentada de forma invulgar (situacdo denominada “cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva”).

- se ja sentiu inchaco, particularmente da face e da garganta, enquanto tomava outros
medicamentos (incluindo inibidores da enzima de conversdo da angiotensina). Se sentir estes
sintomas pare de tomar Dafiro e contacte o seu médico imediatamente. Nao deve voltar a tomar
Dafiro.

- se estd a tomar algum dos seguintes medicamentos para tratar a tensdo arterial elevada:

- um inibidor da ECA (por exemplo enalapril, lisinopril, ramipril), em particular se tiver
problemas nos rins relacionados com diabetes.
- aliscireno.

O seu médico pode verificar a sua funcdo renal, pressao arterial e a quantidade de eletrolitos (por
exemplo, o potdssio) no seu sangue em intervalos regulares.

Ver também a informacgao sob o titulo “Nao tome Dafiro”.
Se alguma destas situacoes se aplicar a si, informe o seu médico antes de tomar Dafiro.

Criancas e adolescentes
Nao é recomendado o uso de Dafiro em criangas e adolescentes (com menos de 18 anos de idade).
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Outros medicamentos e Dafiro

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a

tomar outros medicamentos. O seu médico pode necessitar de alterar a dose e/ou tomar outras

precaucdes. Em alguns casos, pode ter de interromper o tratamento com um dos medicamentos. Isto
aplica-se em especial aos medicamentos abaixo descritos:

- inibidores da ECA ou aliscireno (ver também informagdes sob os titulos “N&do tome Dafiro” e
“Adverténcias e precaucdes”);

- diuréticos (um tipo de medicamento que aumenta a quantidade de urina produzida);

- litio (um medicamento utilizado no tratamento de alguns tipos de depressao);

- diuréticos poupadores do potdssio, suplementos de potdssio, substitutos do sal contendo potassio
e outras substincias que possam aumentar os niveis de potéssio;

- certos tipos de analgésicos denominados anti-inflamatérios nao esteroides (AINE) ou inibidores
seletivos da ciclooxigenase-2 (inibidores da COX-2). O seu médico pode também verificar a sua
funcio renal;

- agentes anticonvulsivantes (ex. carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, fosfenitoina, primidona);

- hipericao;

- nitroglicerina e outros nitratos, ou outras substincias chamadas “vasodilatadores”;

— medicamentos usados para o VIH/SIDA (ex: ritonavir, indinavir, nelfinavir);

- medicamentos usados para o tratamento de infecdes fiingicas (ex.: cetoconazol, itraconazole);

- medicamentos usados para o tratamento de infe¢des bacterianas (tais como rifampicina,
eritromicina, claritromicina, telitromicina);

— verapamilo, diltiazem (medicamentos do coracdo);

- sinvastatina (um medicamento usado para controlar os niveis altos de colesterol);

- dantroleno (perfusio para anomalias graves da temperatura corporal);

- medicamentos utilizados para protecao contra a rejeicao de transplantes (ciclosporina).

Dafiro com alimentos e bebidas

As pessoas a tomar Dafiro ndo devem consumir toranjas ou sumo de toranja. Isto porque a toranja e o
sumo de toranja podem levar a um aumento dos niveis no sangue da substancia ativa amlodipina, que
pode causar um aumento imprevisivel no efeito de reducdo da pressdo arterial de Dafiro.

Gravidez e amamentacio

Gravidez

Deve informar o seu médico se pensa que esta (ou pode vir a estar) gravida. O seu médico
normalmente aconselha-la-4 a interromper Dafiro antes de engravidar ou assim que estiver gravida e a
tomar outro medicamento em vez de Dafiro. Dafiro nao esta recomendado no inicio da gravidez
(primeiros 3 meses), € ndo pode ser tomado apds o terceiro més de gravidez, uma vez que pode ser
gravemente prejudicial para o bebé se utilizado a partir desta altura.

Amamentacio
Devera informar o seu médico de que se encontra a amamentar ou que estd prestes a iniciar o

aleitamento. Foi demonstrado que a amlodipina é excretada para o leite materno em pequenas
quantidades. Dafiro ndo estd recomendado em maes a amamentar, especialmente se o bebé for recém-
nascido ou prematuro; nestes casos o seu médico poderd indicar outro tratamento.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas

Este medicamento pode provocar-lhe tonturas. Isto pode afetar a sua capacidade de concentragao.
Assim, se desconhece o modo como este medicamento o afeta, ndo conduza, utilize maquinaria ou
efetue outras atividades que requeiram concentracao.
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3. Como tomar Dafiro

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se tiver
didvidas. Isto contribuird para obter os melhores resultados e diminuir o risco de efeitos indesejaveis.

A dose habitual de Dafiro é de um comprimido por dia.

- E preferivel tomar o seu medicamento & mesma hora todos os dias.

- Engula os comprimidos com um copo de 4dgua.

- Pode tomar Dafiro com ou sem alimentos. Nao tome Dafiro com toranja ou sumo de toranja.

Dependendo da sua resposta ao tratamento, o seu médico podera receitar uma dose mais elevada ou
mais baixa.

Nao exceda a dose prescrita.

Dafiro e pessoas idosas (com 65 anos de idade ou mais)
O seu médico deve ter precaucdo quando aumenta a dose.

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

Se tomar mais Dafiro do que deveria

Se tomou demasiados comprimidos de Dafiro, ou se alguém tomou os seus comprimidos, consulte
imediatamente um médico. O excesso de liquido pode acumular-se nos pulmdes (edema pulmonar)
provocando falta de ar que poderd desenvolver-se até 24-48 horas apés a ingestdo.

Caso se tenha esquecido de tomar Dafiro

Se se esqueceu de tomar este medicamento, tome-o assim que se lembrar. Depois tome a dose seguinte
a hora habitual. No entanto, se for quase a hora da préxima dose, omita a dose de que se esqueceu.
Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Dafiro
Parar o tratamento com Dafiro pode causar o agravamento da sua doenca. Nao pare de tomar o seu
medicamento a menos que o seu médico lhe diga para o fazer.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves e requerer cuidados médicos imediatos:

Alguns doentes sentiram efeitos indesejdveis graves (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas). Informe
o seu médico imediatamente se ocorrer algum dos seguintes efeitos indesejaveis:

Reacio alérgica com sintomas como erupg¢des cutaneas, comichao (prurido), inchaco da face, 1dbios ou
lingua, dificuldade em respirar, diminui¢do da pressao arterial (sensagcdo de desmaio, cabeca oca).

Outros efeitos indesejaveis possiveis de Dafiro:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas): Sindrome gripal (gripe); nariz entupido (congestdao
nasal), inflamag¢@o da garganta e desconforto ao engolir; dor de cabega; inchaco dos bracos, maos,
pernas, tornozelos ou pés; cansaco; astenia (fraqueza); vermelhiddo e sensacdo de calor na face e/ou
pescoco.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas): Tonturas; nduseas e dor abdominal; boca seca;
sonoléncia, formigueiro ou dorméncia das maos ou pés; vertigens; aumento do batimento do coragio
incluindo palpitacdes; tonturas na posicao vertical; tosse; diarreia; prisdo de ventre (obstipacao);
erupgdes cutaneas, vermelhiddo da pele; inchacgo das articulacdes, dor nas costas; dor nas articulacdes.
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Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas): Sensacao de ansiedade; ruidos nos ouvidos (acufenos);
desmaio; aumento da frequéncia urindria ou sensacao de urgéncia para urinar; incapacidade de atingir
ou manter uma erecao; sensacao de peso; diminuicdo da pressao arterial com sintomas como tonturas,
cabeca oca; sudacdo excessiva; erupcao cutanea em todo o corpo; comichdo (prurido); espasmos
musculares.

Se algum destes efeitos indesejaveis o afetar de forma grave informe o seu médico.

Efeitos indesejaveis comunicados com amlodipina ou valsartan isoladamente e nao observados
com Dafiro ou observados com uma frequéncia superior a observada com Dafiro:

Amlodipina

Consulte imediatamente um médico se sentir qualquer um dos seguintes efeitos indesejaveis

graves, muito raros apés tomar este medicamento:

- Dificuldade respiratéria sibita, dor no peito, falta de ar ou dificuldade em respirar.

- Inchago das palpebras, face ou labios.

- Inchaco da lingua e garganta, que pode provocar grandes dificuldades para respirar.

- Reacdes cutaneas graves, incluindo erupcao cutanea intensa, urticdria, vermelhidao da pele ao
longo de todo o seu corpo, comichdo intensa, bolhas, descamacio e inchago da pele, inflamagdo
das membranas mucosas (Sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica tdxica) ou outras
reacdes alérgicas.

- Ataque cardiaco, batimentos cardiacos alterados.

- Inflamacao do pancreas que pode causar dor grave abdominal e nas costas acompanhada de
sensa¢ao de mal estar.

Os efeitos indesejaveis seguintes foram notificados. Se algum destes efeitos lhe provocar problemas
ou durar mais de uma semana, devera falar com o seu médico.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas): Tonturas, sonoléncia; palpitacdes (consciéncia do seu
batimento cardiaco); rubor, inchaco dos tornozelos (edema); dor abdominal, sensa¢ao de mal-estar
(nausea).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas): Alteragdes do humor, ansiedade, depressao,
insdnias, tremores, alteragdes do paladar, desmaio, diminui¢io da sensacao de dor; distirbios da visao,
perda de visdo, zumbidos; pressdo arterial baixa; espirros/corrimento nasal provocado por uma
inflamacéo no revestimento do nariz (rinite); indigestdo, vomitos; queda de cabelo, aumento da
transpira¢do, comichao na pele, descoloracio da pele; alteragdes na passagem da urina, aumento da
necessidade de urinar a noite, aumento do ndmero de vezes que urina; incapacidade de obter uma
erecdo, desconforto ou aumento das mamas nos homens, dor, ma disposicao, dor nos musculos,
caibras; aumento ou diminui¢ao de peso.

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas): Confusio.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas): Diminuicao do nimero de células brancas do
sangue, diminui¢cdo do nimero de plaquetas no sangue o que pode resultar num aumento pouco
comum de nédoas negras ou hemorragias (lesdes nas células vermelhas do sangue); excesso de acticar
no sangue (hiperglicemia); inchaco das gengivas, inchaco abdominal (gastrite); alteracdo da fun¢do do
figado, inflamacdo do figado (hepatite), amarelecimento da pele (ictericia), aumento das enzimas do
figado que poderio ter efeito sobre alguns exames médicos; aumento da tensdo muscular; inflamagao
dos vasos sanguineos, geralmente com erupgdes cutaneas, sensibilidade a luz; disfungdes que
combinam rigidez, tremor e/ou alteragcdes no movimento.

Valsartan

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis): Redugdo do
ndmero de glébulos vermelhos, febre, inflamacdo da garganta ou da boca devidas a infe¢des;
hemorragias ou formagao de n6doas negras espontineas; niveis elevados de potdssio no sangue;
alteracdes nos resultados de andlises ao figado; diminuic@o das fungdes renais e diminuic@o grave das
funcdes renais; inchaco sobretudo da face e da garganta; dores musculares; erupcio cutanea, manchas
vermelho-arroxeadas na pele; febre; comichao; reagdo alérgica; formagao de bolhas na pele (sinal de
uma condi¢do chamada dermatite bolhosa).

Se experimentar algum destes efeitos indesejaveis informe imediatamente o seu médico.
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Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também poderd comunicar efeitos indesejiveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

S. Como conservar Dafiro

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e blister.
N4o conservar acima de 30°C.

Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao utilize Dafiro se verificar que a embalagem estd danificada ou apresenta sinais de adulteracao.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes
Qual a composicao de Dafiro

Dafiro 5 mg/80 mg comprimidos revestidos por pelicula
As substancias ativas sdo a amlodipina (como besilato de amlodipina) e o valsartan. Cada comprimido
contém 5 mg de amlodipina e 80 mg de valsartan.

Os outros componentes sio celulose microcristalina; crospovidona (tipo A); silica coloidal anidra;
estearato de magnésio; hipromelose (substitui¢ao tipo 2910 (3 mPa.s)); macrogol 4000; talco; diéxido
de titinio (E171); 6xido de ferro amarelo (E172).

Dafiro 5 mg/160 mg comprimidos revestidos por pelicula
As substancias ativas sdo a amlodipina (como besilato de amlodipina) e o valsartan. Cada comprimido
contém 5 mg de amlodipina e 160 mg de valsartan.

Os outros componentes sio celulose microcristalina; crospovidona (tipo A); silica coloidal anidra;
estearato de magnésio; hipromelose (substitui¢do tipo 2910 (3 mPa.s)); macrogol 4000; talco; diéxido
de titanio (E171); 6xido de ferro amarelo (E172).

Dafiro 10 mg/160 mg comprimidos revestidos por pelicula
As substancias ativas sdo a amlodipina (como besilato de amlodipina) e o valsartan. Cada comprimido
contém 10 mg de amlodipina e 160 mg de valsartan.

Os outros componentes sio celulose microcristalina; crospovidona (tipo A); silica coloidal anidra;
estearato de magnésio; hipromelose (substitui¢do tipo 2910 (3 mPa.s)); macrogol 4000; talco; didxido
de titanio (E171); 6xido de ferro amarelo (E172); 6xido de ferro vermelho (E172).

Qual o aspeto de Dafiro e contetido da embalagem
Os comprimidos de Dafiro 5 mg/80 mg sao redondos e amarelos escuros, com “NVR” numa face e

“NV” na outra face. Tamanho aproximado: didmetro 8,20 mm.

Os comprimidos de Dafiro 5 mg/160 mg s@o ovais e amarelos escuros, com “NVR” numa face e
“ECE” na outra face. Tamanho aproximado: 14,2 mm (comprimento) x 5,7 mm (largura).
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Os comprimidos de Dafiro 10 mg/160 mg sdo ovais e amarelos claros com “NVR” numa face e “UIC”
na outra face. Tamanho aproximado: 14,2 mm (comprimento) x 5,7 mm (largura).

Dafiro estd disponivel em embalagens de 7, 14, 28, 30, 56, 90, 98 ou 280 comprimidos e em
embalagens multiplas contendo 4 embalagens, cada contendo 70 comprimidos, ou 20 embalagens,
cada contendo 14 comprimidos. Todas as embalagens estdo disponiveis com blisters habituais; as
embalagens de 56, 98 e 280 comprimidos encontram-se também disponiveis com blisters destacdveis
para dose unitaria.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introduciao no Mercado
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Fabricante

Novartis Farma S.p.A.

Via Provinciale Schito 131
80058 Torre Annunziata (NA)
Itdlia

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanha

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Nuremberga
Alemanha

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. STA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tein.: +359 2 976 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 8804 52 111
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Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

E\\aoa Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaia Polska

Esteve Pharmaceuticals, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.

Tel: +34 93 446 60 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Outras fontes de informacao
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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