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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Nifedipina Generis 30 mg comprimidos de libertacdo prolongada
Nifedipina Generis 60 mg comprimidos de libertacdo prolongada

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. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Nifedipina Generis e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Nifedipina Generis
. Como tomar Nifedipina Generis

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Nifedipina Generis

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Nifedipina Generis e para que é utilizado

Nifedipina Generis contém a substancia ativa nifedipina. A nifedipina pertence a um
grupo de medicamentos conhecidos como bloqueadores da entrada do calciocuja
propriedade mais importante € a dilatacdo dos vasos sanguineos. Este mecanismo
diminui a resisténcia a passagem de sangue, reduzindo a pressdo arterial na
hipertensao.

Foi demonstrado que a hipertensdo arterial aumenta o risco de complicacfes 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 Nifedipina Generis
permitem uma libertagcdo 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 comodo.

Nifedipina Generis é utilizado para otratamento da:
- doencga coronaria (angina de peito crdénica estavel — angina de esforgo)
- hipertensao (tensdo arterial elevada).

2. O que precisa de saber antes de tomar Nifedipina Generis
Antes de tomar este medicamento € importante que leia esta seccdo e esclareca
qualquer duvida que possa ter com o seu médico ou farmacéutico.
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Nao tome Nifedipina Generis

Este medicamento esta contraindicado nas seguintes situagoes:

- se tem alergia a nifedipinaou a qualguer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6.)

- em caso de choque cardiogénico

se tem uma bolsa de Kock (necessaria apds algumas operacdes ao abdémen)

se estad a tomar o antibidtico rifampicina

se estd gravida ou a amamentar

- com toranja ou sumo de toranja.

Nao tome este medicamento se alguma das situacdes referidas se aplica a si. Se ndo
tem a certeza fale primeiro com o seu médico antes de iniciar o tratamento com este
medicamento.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nifedipina Generis.

Fale com o seu médico ou farmacéutico:

- se tem tensdo arterial muito baixa, insuficiéncia cardiaca ou estenose adrtica grave
- se sofre de estenose gastrointestinal grave

se tem problemas de figado; pode ser necessario reduzir a dose do medicamento.
se estd gravida e lhe esta a ser administrado sulfato de magnésio intravenoso

- se vai realizar exames radioldgicos em que seja necessario utilizar um meio de
contraste por bario; nestas situacdes pode ocorrer uma interpretacdo errada do
exame.

Se alguma das situagoes referidas se aplica a si, confirme com o seu médico se pode
ou ndo tomar este medicamento.

E importante que tenha conhecimento que as caracteristicas técnicas dos
comprimidos de Nifedipina Generis permitem uma libertacdo lenta da substancia
ativa no organismo que garante uma acdo ao longo das 24 horas. Uma vez concluido
este processo, o comprimido vazio € eliminado pelo organismo, podendo ser
detetado nas fezes.

Criancas e adolescentes
O uso de Nifedipina Generis ndo € recomendado em criancas e adolescentes com
idade inferior a 18 anos.

Outros medicamentos e Nifedipina Generis

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

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

- outros medicamentos utilizados para o tratamento da pressao arterial elevada
(diuréticos, B-bloqueadores, IECAS, antagonistas dos recetores da angiotensina
(AT1), outros antagonistas do calcio, agentes bloqueadores a-adrenérgicos,
inibidores PDE5 e a-metildopa); estes podem aumentar o efeito de Nifedipina
Generis
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- medicamentos conhecidos como beta-bloqueadores utilizados no caso de
hipertensao arterial e em certas doencas do coracdo; estes podem provocar uma
descida muito acentuada da pressdo arterial ou agravar o mau funcionamento do
coracdo

- digoxina (utilizada para tratar doencas do coracdo); aumento dos efeitos da
digoxina, pelo que se recomenda controlo do doente

- quinidina (utilizada para tratamento das alteragdes do ritmo cardiaco); pois pode
ser necessario um ajustamento da dose de quinidina ao iniciar ou ao terminar o
tratamento com Nifedipina Generis

- quinupristin/dalfopristin (antibidticos); pois aumentam o efeito da nifedipina,
recomenda-se controlo da pressao arterial

- cimetidina (utilizada no tratamento de Ulceras do estbmago ou intestinais); pois
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 Nifedipina Generis”).

- fenitoina (utilizada no tratamento de convulsGes); pois reduz a eficacia da
nifedipina pelo que se recomenda controlo do doente

- cisaprida (utilizada no tratamento de certas doencas do estébmago e intestinos);
pois pode aumentar o efeito da nifedipina, pelo que se recomenda controlo da
pressdo 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 (antibiotico)

- fluoxetina e nefazodona (antidepressivos)

- amprenavir, indinavir, nelfinavir, ritonavir e saquinavir (antivirais)

- cetoconazol, itraconazol e fluconazol (antifingicos)

- tacrolimus (utilizado em doentes transplantados)

- carbamazepina, fenobarbital e acido valproico (antiepiléticos).

Nifedipina Generis com alimentos, bebidas e alcool

Ndo deve beber bebidas alcodlicas durante o tratamento com Nifedipina Generis.

A ingestdo de bebidas alcoolicas pode, em alguns doentes, aumentar a ocorréncia de
efeitos secundarios (fadiga, tonturas) que alteram a capacidade de conducdo de
veiculos ou a utilizacdo de maquinas.

Ndo coma toranjas nem beba sumo de toranja durante o tratamento com este
medicamento.

A ingestdo de toranja simultaneamente com Nifedipina Generis pode provocar uma
diminuicdo excessiva da sua pressdo arterial. Apos a ingestdo regular de sumo de
toranja, o efeito na descida da pressdo arterial pode durar pelo menos 3 dias apos a
ultima ingestdo.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo deve tomar este medicamento durante a gravidez, especialmente antes da
semana 20.

Ndao amamente durante o tratamento com este medicamento.

Nifedipina Generis pode provocar alteracdes nos espermatozoides, o que pode
dificultar a fertilizacdo in vitro (técnica de fecundacdo artificial).
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Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo deve conduzir veiculos nem utilizar maquinas até conhecer a sua suscetibilidade
a este medicamento.

Nifedipina Generis pode provocar tonturas e fadiga que podem alterar a capacidade
de condugdo ou o trabalho com maquinas. Tais efeitos poderdo ser mais acentuados
no inicio do tratamento, por mudanca da medicacdo ou quando se verifica consumo
de bebidas alcodlicas.

Nifedipina Generis contém sédio

Nifedipina Generis 30 mg contém 0,39 mmol (ou 9 mg) de sdédio por comprimido e
Nifedipina Generis 60 mg contém 0,78 mmol (ou 18 mg) de sodio por comprimido.
Esta informacdo deve ser tida em consideracao em doentes com ingestao controlada
de sodio que tomem diariamente uma quantidade de nifedipina igual ou superior a
90 mg.

3. Como tomar Nifedipina Generis

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

Engula o comprimido inteiro com um copo de dgua com ou sem alimentos.

Adultos

A dose habitual é de 1 comprimido por dia.

A dose pode ser aumentada para 120 mg por dia dependendo da sua resposta ao
tratamento.

Doentes com insuficiéncia hepatica
Dependendo da gravidade da sua doenca hepatica (do figado) o médico podera
considerar necessario efetuar uma reducdo da dose diaria a tomar.

Duracao do tratamento
Nifedipina Generis destina-se a tratamentos prolongados. O seu médico indicar-lhea
exatamente durante quanto tempo devera tomar Nifedipina Generis.

Ndo interrompa o tratamento por iniciativa prépria.

Fale com o seu médico se tiver a impressdo que Nifedipina Generis € demasiado
forte
ou demasiado fraco.

Se tomar mais Nifedipina Generis do que deveria
Avise imediatamente o médico ou dirija-se ao hospital mais proximo se tomou
demasiados comprimidos ou se outra pessoa ou crianga tomou 0 seu medicamento.

Em caso de sobredosagem pode ocorrer:

- diminuigcdo acentuada da tensdo arterial

- batimento cardiaco irregular e/ou rapido

- inconsciéncia

- hiperglicemia (excesso de aglcar no sangue)

- hipoxia (falta de oxigénio em tecidos do corpo humano).
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Caso se tenha esquecido de tomar Nifedipina Generis

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.

Se parar de tomar Nifedipina Generis

Ndo pare de tomar o seu medicamento sem ter falado primeiro com o seu médico.
Se parar de tomar Nifedipina Generis a sua tensdo arterial pode aumentar
novamente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico 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.

Em situacdes graves este medicamento pode provocar:

- reacgoes alérgicas graves (caracterizadas por erupgdo da pele, comichdo, inchago da
face, olhos, labios, boca, lingua, garganta que pode resultar em dificuldades em
respirar e engolir)

- necrolise epidérmica toxica (lesdes graves na pele e mucosas (boca, vagina e
pénis) caracterizadas pelo aparecimento de bolhas, erupcdes, vermelhidao,
comichdo, descamacédo e Ulceras na pele e em casos mais graves pelo descolamento
das camadas superiores da pele). Estes sinais sdo muitas vezes acompanhados por
febre, mal-estar, dor e fraqueza muscular, dor nas articulagdes e vomitos).

Se tal ocorrer PARE de tomar este medicamentos e dirija-se as urgéncias do hospital
mais proximo.

Seguidamente, estdo indicados os efeitos secundarios que podem surgir com
Nifedipina Generis, agrupados por ordem decrescente, segundo a sua frequéncia:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- dor de cabeca

inchaco

vasodilatacdo (dilatacdo dos vasos sanguineos)

obstipacdo (prisao de ventre)

sensacao de mal estar.

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- ansiedade

- perturbacdes do sono

- vertigens

- enxaqueca

- tonturas

- tremores

- perturbacdes visuais

- taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco)

- palpitacGes (batimentos cardiacos mais fortes ou mais rapidos)
- tensdo arterial baixa
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- desmaio

- hemorragia e congestao nasal

- dor gastrointestinal e abdominal

- nauseas

- dispepsia (digestdo dificil e dolorosa)

- flatuléncia (gases)

- xerostomia (secura da boca devido a diminuicdo ou auséncia da secrecdo de saliva)
- aumento transitério das enzimas do figado

- aparecimento de lesdes ou vermelhiddao da pele
cdibras musculares

inchaco das articulagdes

aumento ou diminuicdo da vontade de urinar
disfungdo erétil

- dores ndo especificas

- arrepios.

Efeitos secundarios raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
- prurido (comichdo)

- urticdria

- erupcao da pele

- dimunuicdo da sensibilidade do tato

- alteracOes e inflamacao das gengivas.

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

- reducdo ou auséncia de um ou varios tipos de glébulos brancos (agranulocitose ou
leucopenia)- hiperglicemia (aumento dos niveis de agucar no sangue)

- hipoestesia (perda ou diminuicdo da sensibilidade em determinada regido do
organismo)

- sonoléncia

- dor nos olhos

- dor no peito (Angina Pectoris)

- dispneia (dificuldade em respirar)

- bezoar (cdlculos intestinais)

disfagia (dificuldade em engolir)

obstrucdo intestinal e Ulcera intestinal

vomitos

insuficiéncia do esfincter gastroesofagico

ictericia (coloracdo amarelada da pele e parte branca dos olhos)

reacdo alérgica da pele a luz solar

plUrpura palpavel (pequenas hemorragias na pele)

artralgia (dor nas articulacdes)

- mialgia (dor muscular)

- falta de ar

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

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 ao INFARMED, I.P. através dos contactos
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abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED - 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)

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 Nifedipina Generis

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos “EXP:”. 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. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Nifedipina Generis

A substéncia ativa € a nifedipina. Cada comprimido contém 30 mg ou 60 mg de
nifedipina.

Os outros componentes sdo: 0xido de polietileno, hipromelose 6 cp, cloreto de sddio,
estearato de magnésio, 6xido de ferro vermelho, acetato de celulose, polietilenoglicol
(PEG-4000), opadry 20A54535 rosa (hidroxipropilcelulose, hipromelose 15 cp,
dioxido de titanio, talco, 6xido de ferro vermelho).

Qual o aspeto de Nifedipina Generis e contelldo da embalagem

Comprimido redondo, biconvexo, com revestimento cor-de-rosa e orificio numa das
faces.

Os comprimidos sdo acondicionados em blisters de PVC/PE/PVDC-Alu. Cada
embalagem contém 14 ou 28 comprimidos de libertagdo prolongada.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Generis Farmacéutica, S.A.
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