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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Felodipina Aurovitas 5 mg Comprimidos de Libertacdao prolongada
Felodipina Aurovitas 10 mg Comprimidos de Libertacao prolongada
felodipina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar 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 secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Felodipina Aurovitas e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Felodipina Aurovitas
3. Como utilizar Felodipina Aurovitas

4, Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Felodipina Aurovitas
Contelldo da embalagem e outras informagoes

O que é Felodipina Aurovitas e para que é sdo utilizados

A Felodipina Aurovitas contém a substéncia ativa felodipina. Pertence a um grupo de
medicamentos denominado antagonistas de calcio. Estes medicamentos baixam a
pressdo arterial através da dilatacdo de vasos sanguineos de baixo calibre. Estes
medicamentos ndo afetam negativamente a funcdo cardiaca.

A Felodipina Aurovitas é utilizada no tratamento da pressdo arterial elevada
(hipertensdo) e dor toracica e cardiaca iniciada por exemplo, pelo exercicio fisico ou
stress (angina de peito).

O que precisa saber antes de utilizar Felodipina Aurovitas

Nao tome Felodipina Aurovitas se:

- estd gravida. Deve informar o seu médico, assim que possivel, se engravidar
enquanto estiver a utilizar este medicamento.

- tem alergia a felodipina, ou outros compostos similares (di-hidropiridinas do tipo
bloqueadoras dos canais de calcio) ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

sofre de insuficiéncia cardiaca descompensada.

tem enfarta agudo do miocardio (ataque cardiaco).

tem uma dor no peito iniciada recentemente, ou angina pectoris que dura 15
minutos ou mais ou € mais grave do que o habitual.

tem doenca de uma valvula cardiaca ou do musculo cardiaco, antes de ter falado
com o seu médico.

Adverténcias e precaugoes:
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A Felodipina Aurovitas, tal como todos os outros medicamentos para baixar a
pressao arterial pode, em casos raros, originar uma descida acentuada da pressao
arterial o que, em alguns doentes, pode resultar num fornecimento inadequado de
sangue ao coracao. Os sintomas de uma descida acentuada da pressao arterial e de
um fornecimento inadequado de sangue ao coracao incluem, frequentemente,
tonturas e dor no peito. Se apresentar algum destes sintomas, procure ajuda médica
imediatamente.

Fale com o seu médico antes de tomar Felodipina Aurovitas, principalmente se tem
problemas no seu figado.

Tomar Felodipina Aurovitas pode causar inchaco das suas gengivas. Tenha uma boa
higiene oral para ajudar a evitar o inchaco das suas gengivas (ver seccao 4).

Criancas
A utilizacdo de Felodipina Aurovitas ndo € recomendada em criancas.

Outros medicamentos e Felodipina Auovitas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Alguns
medicamentos/medicamentos a base de plantas podem afetar o tratamento com
Felodipina Aurovitas.

Exemplos sao:

- cimetidina (medicamento para tratar Ulceras gastricas)

- eritromicina (medicamento para tratar infecdes)

- itraconazol (medicamento para tratar fungos)

- cetoconazol (medicamento para tratar fungos)

- medicamentos para tratar os inibidores da protéase do VIH (tal como o ritonavir)

- medicamentos para tratar a infecdo pelo VIH (tais como efavirenz, nevirapina)

- fenitoina 8medicamento para tratar a epilepsia)

- carbamazepina (medicamento para tratar a epilepsia)

- rifampicina (medicamento para tratar infecdes)

- barbituricos (medicamentos para tratar a ansiedade, distUrbios do sono e epilepsia)
- tacrolimus (medicamento usado na transplantagdo de 6rgdos)

Medicamentos que contenham a planta de S. Jodo (Hypericum perforatum) (produto
a base de plantas para tratar a depressdo) podem reduzir o efeito de Felodipina
Aurovitas e devem, portanto, ser evitados.

Felodipina Aurovitas com alimentos e bebidas

Ndo beba sumo de toranja se esta a ser tratado com Felodipina Aurovitas, uma vez
que o sumo pode aumentar o efeito de Felodipina Aurovitas e o risco de efeitos
secundarios.

Gravidez e amamentacdo
Gravidez
Ndo utilize Felodipina Aurovitas se esta gravida.

Amamentacdo

Informe o seu médico se estd a amamentar ou estd prestes a comecar a amamentar.
Felodipina Aurovitas ndo é recomendada a mdes que estdo a amamentar, e o seu
meédico pode escolher outro tratamento para si se deseja amamentar.
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A Felodipina Aurovitas pode ter uma influéncia ligeira ou moderada na sua
capacidade de condugdo e utilizagdo de maquinas. Se apresentar dor de cabeca,
nauseas, tonturas ou fadiga, a sua capacidade para reagir pode estar comprometida.
E recomendada precaugdo, especialmente no inicio do tratamento

Felodipina Aurovitas contém lactose

Felodipina Aurovitas contém lactose, que € um tipo de aclcar. Se foi informado pelo
seu médico que tem uma intolerdncia a alguns acglcares, contate o seu médico antes
de tomar este medicamento.

Como tomar Felodipina Aurovitas

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

Felodipina Aurovitas, comprimidos de libertacdao prolongada, devem ser tomados de
manhé& e engolidos com agua. O comprimido ndo deve ser dividido, esmagado ou
mastigado. Este medicamento pode ser tomado sem alimentos ou apds uma refeicéo
ligeira, nao rica em gorduras ou carbohidratos.

Hipertensao

O tratamento deve ser iniciado com a dose de 5 mg, uma vez por dia. Se necessario,
0o se medico pode aumentar a dose ou adicionar outro medicamento para baixar a
pressdo arterial. A dose habitual para tratar esta doenca por um longo periodo de
tempo é 5-10 mg, uma vez por dia. Em doentes idosos, pode-se considerar uma
dose inicial de 2.5 mg, diariamente.

Angina de peito estavel
O tratamento deve ser iniciado com 5 mg, uma vez por dia e, se necessario, o seu
meédico pode aumentar a dose para 10 mg uma vez por dia.

Se tem problemas de figado
O nivel de felodipina no seu sangue pode aumentar. O seu meédico pode baixar a
dose.

Doentes idosos
O seu médico pode iniciar o tratamento com a dose mais baixa disponivel.

Se tomar mais Felodipina Aurovitas do que deveria

Se tomar mais do que o numero recomendado de doses de Felodipina Aurovitas,
pode sofrer de uma diminuigdo muito grande da pressdo arterial e por vezes de
palpitacGes, ritmo cardiaco elevado ou, raramente, baixo. Assim, é muito importante
gue tome o nuimero de doses prescritas pelo seu médico. Se apresentar sintomas
tais como sensacdo de desmaio, tonturas ou vertigens, contate o seu médico
imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Felodipina Aurovitas
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Se se esquecer de tomar um comprimido, deixe essa dose para tras. Tome a
proxima dose na altura correta. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma
dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Felodipina Aurovitas

Se parar de tomar este medicamento o seu problema pode reaparecer. Por favor,
fale com o seu médico e procure aconselhar-se antes de parar de tomar Felodipina
Aurovitas. O seu médico ird informa-lo sobre a duracdo em que tera de tomar o seu
medicamento.

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 ndao se manifestam em todas as pessoas.

Se detetar em si algum dos seguintes efeitos secundarios, para de tomar Felodipina
Aurovitas e contate o seu médico imediatamente:

- hipersensibilidade e reacdes alérgicas: Os sinais podem incluir aumento dos
ganglios na sua pele (carogos) ou inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta.

Os seguintes efeitos indesejados tém sido identificados. A maioria destas reagdes
aparece no inicio do tratamento ou apds um aumento da dose. Caso essas reagoes
ocorram, sao geralmente breves e diminuem de intensidade ao longo do tempo. Se
apresentar algum dos seguintes sintomas e se eles persistirem, por favor informe o
seu médico.

Um ligeiro aumento das gengivas tem sido notificado em doentes com uma
inflamacao na boca (gengivite/periodontite). Este aumento pode ser evitado ou
revertido através de uma cuidada higiene oral.

Muito frequentes: podem afetar mais de 1 em 10 pessoas
- Inchago dos tornozelos

Frequentes: podem afetar até 1 em 10 pessoas
- Dor de cabeca
- Rubor

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em 100 pessoas
- batimento cardiaco anormalmente rapido

- palpitacdes

- pressao arterial demasiado baixa (hipotensao)
nausea

dor abdominal

ardor/formigueiro/dorméncia

erupcdo cutanea ou comichdo

- fadiga

- tonturas
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Raros: podem afetar até 1 em 1.000 pessoas
- desmaio
- vémitos
- urticdria

- dor nas articulacbes
- dor muscular
- impoténcia/disfuncdo sexual

Muito raros: Podem afetar até 1 em 10.000 pessoas

- gengivite (gengivas inchadas)

- aumento das enzimas hepaticas

- reagoes cutdneas devido ao aumento da sensibilidade a luz solar

inflamagdo dos vasos sanguineos de pequeno calibre da pele

necessidade de urinar frequentemente

reacOes de hipersensibilidade tais como febre ou inchaco dos Iabios e da lingua

Podem ocorrer outros efeitos indesejados. Se sentir algum incomodo ou alguma
reacdo ndo habitual enquanto toma Felodipina Aurovitas, consulte o seu médico
imediatamente.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Felodipina Aurovitas

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

Nao conservar acima de 25°C.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister apds ‘WVAL'. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

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. Contelldo da embalagem e outras informagoes
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Qual a composicdo de Felodipina Aurovitas

A substancia ativa é a felodipina (o ingrediente que faz com que o comprimido tenha
efeito). Um comprimido de libertacdo prolongada contém 5 mg ou 10 mg de
felodipina.

Os outros ingredientes sao celulose microcristalina, hipromelose, lactose mono-
hidratada, povidona K25, propilenoglicol, galhato de propilo (Ph.Eur.), estearato de
magnésio (Ph.Eur.), silica coloidal anidra, talco, 6xido de ferro vermelho (E172),
oxido de ferro amarelo (E172), didéxido de titanio (E171).

Qual o aspeto de Felodipina Aurovitas e contelido da embalagem
Os comprimidos de Felodipina Aurovitas 5 mg sdo revestidos de libertacao
prolongada, rosa claros, redondos, biconvexos e com a gravacao “5” num dos lados.

Os comprimidos de Felodipina Aurovitas 10 mg sdo revestidos de libertacao
prolongada castanho-avermelhados, redondos, biconvexos e com a gravagao “10”
num dos lados.

Felodipina Aurovitas 5 mg 10 mg esta disponivel nas apresentactes de 10, 14, 20,
28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 250,500 e 1000 comprimidos de libertacdo
prolongada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular de Autorizacao de Introducdao no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante

Generis Farmacéutica, S.A.
Rua Jodo de Deus, 19
2700-487 Amadora
Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:
Holanda: Felodipine Aurobindo Retard 5 mg, tablet met

Felodipine Aurobindo Retard 10 mg, tablet met verlengde afgifte

Portugal: Felodipina Aurovitas

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



