APROVADO EM
06-05-2022
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Lercanidipina Atral 10 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Lercanidipina Atral 20 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Cloridrato de lercanidipina

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

O que contém este folheto:

. O que é Lercanidipina Atral e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Lercanidipina Atral
. Como tomar Lercanidipina Atral

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Lercanidipina Atral

. Conteldo da embalagem e informac&es

AU WNHE

1. O que é Lercanidipina Atral e para que é utilizado

A lercanidipina pertence ao grupo de medicamentos designados por bloqueadores da
entrada de calcio (derivados da di-hidropiridina).

Lercanidipina Atral pertence a um grupo de medicamentos designados por
bloqueadores da entrada do cdlcio, os quais bloqueiam a entrada de calcio nas
células musculares do coracdo e dos vasos sanguineos que transportam o sangue
para fora do coracdo (as artérias). Ao bloquear a entrada de calcio nas células, estes
medicamentos diminuem a contragcdo do coracdo e alargam as artérias, o que faz
com que a tensdo arterial seja reduzida.

Lercanidipina Atral é utilizado assim para o tratamento da pressdo arterial elevada,
também conhecida como hipertensdo arterial, em doentes com mais de 18 anos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Lercanidipina Atral

Nao tome Lercanidipina Atral:

- se tiver alergia (hipersensibilidade) ao cloridrato de lercanidipina ou a qualquer
outro componente de Lercanidipina Atral (ver tépico 6, "Conteldo da embalagem e
outras informacdes");

- se tiver tido qualquer reacdo alérgica a farmacos semelhantes a Lercanidipina Atral
(como amlodipina, nicardipina, felodipina, isradipina, nifedipina ou lacidipina);

- se sofrer de qualquer uma das seguintes doencas do coracao:

insuficiéncia cardiaca ndo controlada

obstrucdo do fluxo de sangue a partir do coracao

angina instavel (angina em repouso ou que aumenta progressivamente)

se tiver tido um ataque cardiaco no Ultimo més.

se tiver problemas graves no figado;
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- se tiver problemas graves nos rins;

- se estiver a tomar qualguer um dos seguintes medicamentos, que sao inibidores da
isoenzima CYP3A4:

- medicamentos antifiingicos (como o cetoconazol ou itraconazol), que sdo usados no
tratamento de infecdes por fungos;

- antibioticos macrolidos (como eritromicina ou troleandomicina), que sdo usados no
tratamento de infecGes por bactérias;

- antiviricos usados no tratamento da infegdo por VIH e SIDA, como o ritonavir.

- se estiver a tomar ciclosporina, que € um medicamento usado apos transplantes
para prevenir a rejeicdo do 6rgdo transplantado;

- se estiver a comer toranjas ou a beber sumo de toranja;

- se estiver gravida, se desejar engravidar ou se for uma mulher em idade fértil e
ndo estiver a utilizar nenhum método contracetivo (ver seccdo "Gravidez e
amamentacdao");

- se estiver a amamentar (ver secgao "Gravidez e amamentagao ").

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico ante de tomar Lercanidipina Atral.

Se sofrer de qualquer uma das seguintes doencas, deve tomar Lercanidipina Atral
com especial cuidado:

- Se tiver problemas de figado ligeiros a moderados;

- Se tiver problemas nos rins ligeiros a moderados ou se estiver a fazer didlise;

- Se tiver problemas do coracgdo ou utilizar “pacemaker”;

- Se tiver angina de peito, antes de iniciar o tratamento com Lercanidipina Atral,
porque pode ocorrer um aumento da frequéncia, duragdo ou gravidade das crises de
angina de peito.

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

Ndo tome Lercanidipina Atral se estiver a tomar qualquer um dos seguintes
medicamentos:

medicamentos que podem aumentar os niveis de lercanidipina no organismo porque
sdo inibidores da isoenzima CYP3A4:

medicamentos antiflngicos (como o cetoconazol ou itraconazol), que sdo usados no
tratamento de infecdes por fungos;

antibioticos macrolidos (como eritromicina ou troleandomicina), que sdo usados no
tratamento de infecGes por bactérias;

antiviricos usados no tratamento da infecdo por VIH e SIDA, como o ritonavir.
Ciclosporina, que € um medicamento usado apos transplantes para prevenir a
rejeicdo do 6rgdo transplantado.

Informe o seu médico ou farmacéutico sempre que estiver a tomar qualquer um dos
seguintes medicamentos:

beta-bloqueadores, que sao medicamentos usados para problemas do coragcao e para
tratar a pressdo arterial elevada;

diuréticos, que sdo medicamentos usados para aumentar a producdo de urina;
medicamentos conhecidos como inibidoresda ECA (inibidores da enzima de
conversao da angiotensina)e que usados para tratamento da pressdao arterial
elevada;
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cimetidina numa dose superior a 800 mg por dia, que € um medicamento usado para
tratamento de Ulceras do estémago, indigestdo ou azia;

digoxina, que € um medicamento usado para tratamento de problemas do coracéo;
midazolam, que € usado para o ajudar a dormir;

rifampicina, usada para o tratamento da tuberculose;

astemizole ou terfenadina, que sdo usados para tratamento de alergias;

amiodarona ou quinidina, que sdo medicamentos usados para tratamento de
batimentos rapidos do coracéo;

fenitoina ou carbamazepina, usados para tratamento da epilepsia;

sinvastatina, que € um medicamento para diminuir o colesterol.

Lercanidipina Atral com alimentos e bebidas

Tome sempre 0s comprimidos de Lercanidipina Atral pelo menos 15 minutos antes
de uma refeicao (pequeno-almoco), porque uma refeicdo rica em gorduras aumenta
significativamente os niveis deste medicamento no seu organismo.

Os doentes ndo devem consumir alcool durante o tratamento com Lercanidipina Atral
uma vez que o alcool pode aumentar o efeito de Lercanidipina Atral.

Os doentes ndao podem comer toranjas ou beber sumo de toranja durante o
tratamento com Lercanidipina Atral, ja que as toranjas também podem aumentar o
efeito de Lercanidipina Atral.

Gravidez amamentacao

Ndo tome Lercanidipina Atral e consulte o seu médico ou farmacéutico se estiver
gravida, se desejar engravidar ou se for uma mulher em idade fértil e ndo estiver a
utilizar nenhum método contraceptivo.

Se esta a tomar Lercanidipina Atral e pensa estar gravida, consulte o seu médico.

Ndo tome Lercanidipina Atral e consulte o seu médico ou farmacéutico se estiver a
amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Lercanidipina Atral ndo devera afetar a sua capacidade de conduzir ou utilizar
maquinas.

Contudo, alguns dos efeitos secundarios do tratamento com Lercanidipina Atral
podem interferir com a sua capacidade de conducédo e utilizacdo de maquinas.

Caso sinta tonturas, fraqueza, fadiga e sonoléncia, ndo deve conduzir ou utilizar
magquinas durante o tratamento com Lercanidipina Atral.

Lercanidipina Atral contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Lercanidipina Atral

Tome Lercanidipina Atral sempre de acordo com as indicacGes do médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver duAtrals.

A dose habitual € um comprimido de Lercanidipina Vida 10 mg por dia, sempre a
mesma hora do dia, de preferéncia de manhd, pelo menos 15 minutos antes do
pequeno-almogo, porque uma refeicao rica em gorduras aumenta significativamente
0s niveis deste medicamento no seu organismo.

Se necessario, o seu médico podera aumentar-lhe a dose para um comprimido de
Lercanidipina Atral 20 mg por dia.



APROVADO EM
06-05-2022
INFARMED

De preferéncia devera engolir os comprimidos inteiros com um pouco de agua.

Os doentes idosos,

com problemas no figado ou nos rins, deverdo ter um acompanhamento médico
mais apertado na fase inicial do tratamento e 0s aumentos de dose para 20 mg
devem ser realizados com precaucgdo e vigildncia medica.

Lercanidipina Atral nao deve ser tomado por doentes com menos de 18 anos.

Se tomar mais Lercanidipina Atral do que deveria

Ndo tome uma dose maior que a receitada pelo seu meédico. Se tomar mais
Lercanidipina Atral do que deveria ou no caso de ingestdo acidental, procure
imediatamente o seu médico ou dirija-se ao hospital mais proximo e, se possivel,
leve 0s seus comprimidos e/ou a respetiva embalagem consigo.

A sobredosagem pode causar diminuicdo acentuada da pressdo sanguinea e
batimento cardiaco irregular ou rapido. Pode também provocar perda de consciéncia.

Caso se tenha esquecido de tomar Lercanidipina Atral

- Tome a sua dose normal, logo que se lembre e continue a tomar no dia seguinte,
de acordo com o que lhe foi receitado pelo seu médico.

- Contudo, se ja estiver proximo da hora de tomar a proxima dose, ndo tome a dose
esquecida e continue a tomar no dia seguinte, de acordo com o que |he foi receitado
pelo seu médico.

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Lercanidipina Atral

Deve continuar o tratamento com Lercanidipina Atral mesmo que se sinta melhor.
N&o interrompa o tratamento a menos que seja o seu médico a dizer-lhe que o faga.
Se parar de tomar Lercanidipina Atral a sua pressdo sanguinea pode aumentar
novamente. Consulte, por favor, o seu meédico antes de parar o tratamento.

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.

Se sentir qualquer um dos seguintes efeitos secundarios graves, informe o seu
médico imediatamente:

dor no peito, que ocorre devido a falta de sangue que irriga o seu coragdo;

descida da pressao arterial;

desmaio;

reacdes alérgicas, que se podem manifestar por comichdo, erupgdo da pele,
urticaria, inchaco da face e dos labios e falta de ar;

Os seguintes efeitos secundarios também podem ocorrer durante o tratamento com
Lercanidipina Atral, na seguinte frequéncia de ocorréncia:
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Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam 1 a 10 utilizadores em cada
1000doentes tratados):

- dores de cabeca,

- tonturas,

- tornozelos inchados,

- batimento cardiaco rapido,

- palpitacdes,

- rubor (pele vermelha) na face e no pescoc¢o.

Efeitos secundarios raros (afetam 1 a 10 utilizadores em cada 10.000 doentes
tratados):

- sonoléncia,

- angina de peito (dor no peito ou sensacdo de pressao),

- nduseas ou vémitos,

- dispepsia (digestdo dificil e dolorosa),

- diarreia,

- dor abdominal,

- erupcao da pele (rash),

- dor muscular,

- politria (aumento do volume urinario ou da frequéncia urinaria),
- astenia (enfraquecimento geral),

- fadiga.

Efeitos secundarios muito raros (afetam menos de 1 utilizador em cada 10.000
doentes tratados)

- reacgoes alérgicas (os sintomas incluem comichdo, rash, urticaria, inchago da face e
dos labios e falta de ar)

- inchaco das gengivas,

- alteracGes no funcionamento do figado (detetado por testes sanguineos),

- hipotensao (queda excessiva da pressdo arterial),

- perda de consciéncia.

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

Quando reportar qualquer efeito secundario, lembre-se de mencionar o nome dos
medicamentos que possa estar a tomar, mesmo aqueles de uso ocasional.

5. Como conservar Lercanidipina Atral

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

- Lercanidipina Atral, 10mg e 20mg, comprimidos, acondicionados em blisters:
conservar a temperatura inferior a 25°C, na embalagem de origem.

- Lercanidipina Atral, 10mg e 20mg, comprimidos, acondicionados em frascos de
HDPE: conservar na embalagem de origem, manter o frasco bem fechado.

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

Qual a composicdo de Lercanidipina Atral

- A substdncia ativa é o cloridrato de lercanidipina. Cada comprimido de
Lercanidipina Atral contém 10 mg (equivalente a 9,4 mg de lercanidipina) ou 20 mg
(equivalente a 18,8 mg de lercanidipina). A dosagem exata estd indicada na sua
embalagem de Lercanidipina Atral.

- Os outros componentes sao:

Comprimidos doseados a 10mg de cloridrato de lercanidipina: celulose
microcristalina, lactose mono-hidratada, carboximetilamido sodico, povidona,
estearato de magnésio (nucleo); alcool polivinilicohidrolisado, didxido de titanio
(E171), macrogol 3350, 6xido de ferro amarelo (E172), talco (revestimento)
Comprimidos doseados a 20mg de cloridrato de lercanidipina: celulose
microcristalina, lactose mono-hidratada, carboximetilamido sodico, povidona,
estearato de magnésio (nucleo); alcool polivinilicohidrolisado, didxido de titanio
(E171), macrogol 3350, 6xido de ferro amarelo (E 172) e 6xido de ferro vermelho
(E172), talco (revestimento).

Qual o aspeto de Lercanidipina Atral e conteido da embalagem

Lercanidipina Atral, 10 mg, comprimidos, encontra-se disponivel na forma de
comprimidos revestidos por pelicula biconvexos, redondos, amarelos, com ranhura
central numa das faces e gravacao "L" na outra face.

Lercanidipina Atral, 20 mg, comprimidos, encontra-se disponivel na forma de
comprimidos revestidos por pelicula biconvexos, redondos, de cor rosa, com ranhura
central numa das faces e gravacao "L" na outra face.

Lercanidipina Atral é comercializado em:

- embalagens contendo 14, 28, 56 ou 98 comprimidos revestidos por pelicula, em
blisters de PVC/ Alu.

- embalagens contendo 14, 28, 56 ou 98 comprimidos revestidos por pelicula, em
blisters de PVDC/ Alu.

- embalagens contendo 14, 28, 56 ou 98 comprimidos revestidos por pelicula, em
frasco de HDPE.

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

Laboratorios Atral, S.A.

Rua da Estacao, 42 - Vala do Carregado

2600-726 Castanheira do Ribatejo

Fabricantes

Laboratorios Atral, S.A.
Rua da Estacdo, n.0 42
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Vala do Carregado
2600 - 726 Castanheira do Ribatejo - Portugal

Actavis hf.
Reykjavikurvegur, 78
1S-220 Hafnarfjérdur
Islandia

Actavis Ltd.

BLB016 Bulebel Industrial Estate
ZTN 3000 Zejtun

Malta
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