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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Zanicor 10 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Zanicor 20 mg, comprimidos revestidos por pelicula
Cloridrato de lercanidipina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo 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. Nao deve dé-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 com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Zanicor e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Zanicor
3. Como tomar Zanicor

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Zanicor

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € o Zanicor e para que € utilizado

Zanicor, cloridrato de lercanidipina, pertence a um grupo de medicamentos designados
por bloqueadores da entrada do célcio (derivados di-hidropiridinicos) que diminuem a
pressdo arterial.

Zanicor ¢ utilizado para tratar a pressao arterial elevada, também conhecida por
hipertensdo, em adultos maiores de 18 anos (ndo € recomendado a criancas e
adolescentes com menos de 18 anos).

2. O que precisa de saber antes de tomar Zanicor

Nao tome Zanicor:

- Se tem alergia ao cloridrato de lercanidipina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).

- Sofre de certas doengas cardiacas:

. Obstrucgao do fluxo de sangue a partir do coracdo

. Insuficiéncia cardiaca nao tratada

. Angina instavel (desconforto no peito que ocorre em repouso ou progressivamente
crescente)
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. No intervalo de um més apds um ataque cardiaco

- Se sofre de problemas hepéticos graves

- Se sofre de problemas renais graves ou estd a ser submetido a didlise

- Se estd a tomar medicamentos que inibem o metabolismo hepatico, tais como:

. Medicamentos antifiingicos (como cetoconazol e itraconazol)

. Antibiéticos macroélidos (como eritromicina ou troleandomicina)

. Antivirais (como o ritonavir)

- Se estd a tomar outro medicamento chamado ciclosporina (usado apds transplantes
para prevenir a rejeicao do 6rgdo)

- Consumir toranja ou sumo de toranja

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Zanicor:

- Se tem problemas cardiacos.

- Se tem problemas hepéticos ou renais.

Deverd informar o seu médico se pensa que estd (ou podera ficar) gravida ou se estd a
amamentar (ver se¢do gravidez, amamentacdo e fertilidade).

Criangas e adolescentes
A segurancga e eficdcia de Zanicor em criancas até aos 18 anos de idade ndo foram ainda
estabelecidas.

Outros medicamentos e Zanicor

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar outros, ou se tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos. Quando Zanicor é tomado com
outros medicamentos, o seu efeito pode ser alterado ou certos efeitos indesejaveis
podem ocorrer mais frequentemente (ver também secc¢do 2 "Nao tome Zanicor").

Informe o seu médico ou farmacéutico, particularmente se estiver a tomar algum dos
seguintes medicamentos:

- fenitoina, fenobarbital ou carbamazepina (medicamentos para a epilepsia)

- rifampicina (um medicamento para tratar a tuberculose)

- astemizol ou terfenadina (medicamentos para alergias)

- amiodarona, quinidina ou sotalol (medicamentos para tratar o batimento cardiaco
rapido)

- midazolam (um medicamento que o ajuda a dormir)

- digoxina (um medicamento para tratar um problema cardiaco)

- bloqueadores beta, como por exemplo metoprolol (um medicamento para tratar a
pressdo arterial elevada, insuficiéncia cardiaca e ritmo cardiaco anormal)

- cimetidina (mais de 800 mg, um medicamento para ulceras, indigestdo ou azia)

- sinvastatina (um medicamento para baixar o colesterol no seu sangue)

- outros medicamentos para tratar a pressao arterial alta.

Zanicor com alimentos, bebidas e alcool
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Uma alteracao rica em gordura aumenta significativamente os niveis sanguineos do
medicamento (ver sec¢do 3).

O éalcool pode aumentar o efeito de Zanicor. Nao consuma dlcool durante o tratamento
com Zanicor.

Zanicor ndo pode ser tomado com toranjas ou sumo de toranja (podem aumentar o seu
efeito hipotensor). Ver seccdo 2 - Nao tome Zanicor.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Zanicor ndo é recomendado se estiver gravida, ndo deve ser utilizado durante a
amamentagdo. Nao existem dados sobre a utilizacdo de Zanicor em mulheres gravidas e
em maes a amamentar. Se estiver gravida ou a amamentar, se nao estd a usar nenhum
método contracetivo, pensa que pode estar gravida ou planeia ter um bebé, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Se desenvolver tonturas ou sonoléncia com este medicamento, ndo conduza veiculos
nem opere maquinas.

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

Zanicor contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido, ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. Como tomar Zanicor

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

Adultos: A dose recomendada ¢ de 10 mg diariamente, a mesma hora de cada dia, de
preferéncia de manha, no minimo 15 minutos antes do pequeno-almoco. O seu médico
pode aconselhd-lo a aumentar a dose para um comprimido de Zanicor de 20 mg
diariamente, se necessario (ver seccao 2 "Zanicor com alimentos, bebidas e dlcool").
Zanicor 10 mg: A ranhura existe apenas para o ajudar a partir o comprimido, caso tenha
dificuldade em engoli-lo inteiro.

Zanicor 20 mg: O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros e, de preferéncia, com dgua.

Utilizacdo em criancas: Este medicamento ndo deve ser utilizado em criancas com
menos de 18 anos.
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Doentes idosos: Nao € requerido ajuste da dose didria. No entanto, devem ter-se
cuidados especiais no inicio do tratamento.

Doentes com problemas hepéticos ou renais: E necessério ter cuidados especiais no
inicio do tratamento destes doentes e um aumento da dose didria de 20 mg deve ser
efetuado com precaucao.

Se tomar mais Zanicor do que deveria

Nao exceda a dose prescrita. Se tomou mais do que a dose prescrita, fale com o seu
médico ou dirija-se ao hospital imediatamente. Leve a embalagem do medicamento
consigo. Exceder a dose correta pode fazer com que a pressao arterial fique demasiado
baixa e provocar batimentos cardiacos mais rapidos ou irregulares.

Caso se tenha esquecido de tomar Zanicor

Se se esquecer de tomar o seu comprimido, simplesmente passe essa toma e continue a
tomar como antes.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a dose que se esqueceu.

Se parar de tomar Zanicor
Se parar de tomar Zanicor, a sua pressao arterial pode subir novamente. Consulte o seu
médico antes de parar o tratamento.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas. Os seguintes efeitos indesejaveis
podem surgir com este medicamento:

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves.
Se manifestar algum destes efeitos indesejaveis, informe o seu médico imediatamente:

Raros (podem afetar até 1 em 1000 doentes): angina de peito (por exemplo, aperto no
peito devida a falta de sangue que irriga o seu cora¢do), reacdes alérgicas (0s sintomas
incluem comichdo, erupgdes cutaneas, urticaria), desmaio.

Doentes com angina de peito preexistente podem sofrer um aumento da frequéncia,
duracgdo ou gravidade destes ataques, ao tomar um farmaco do grupo ao qual pertence o

Zanicor. Podem ocorrer casos isolados de ataques cardiacos.

Outros efeitos indesejaveis possiveis:
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Frequentes (podem afetar até 1 em 10 doentes): dores de cabeca, frequéncia cardiaca
elevada, sensacdo de batimento cardiaco rapido ou irregular (palpitagdes), vermelhidao
subita da sua face, pescogo ou parte superior do peito (rubor), inchaco do tornozelo.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 doentes): tonturas, queda da pressao
arterial, azia, sensacdo de doenca, dor abdominal, erup¢ao na pele, comichdo, dor
muscular, emissao de grandes quantidades de urina, sensacao de fraqueza ou sensagao
de cansaco.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 doentes): sonoléncia, vomitos, diarreia, erupcao na
pele, dor muscular, aumento do volume de urina e fadiga.

Desconhecido (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis): inchaco das
gengivas, alteracdes da funcdo hepética (detetavel por andlises ao sangue), fluido turvo
(quando ¢ realizada didlise através de um tubo no seu abdémen), inchago da sua face,
labio, lingua ou garganta que podem causar dificuldade em respirar ou engolir.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P., através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Zanicor

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 no blister ap6s EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem de forma a proteger da luz.
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Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacgdes

Qual a composicao de Zanicor

A substancia ativa € cloridrato de lercanidipina.

Cada comprimido revestido contém 10 mg de cloridrato de lercanidipina (equivalente a
9,4 mg de lecarnidipina) ou 20 mg de cloridrato de lercanidipina (equivalente a 18,8 mg
de lercanidipina).

Os outros componentes s3o:

Nicleo do comprimido: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina,
carboximetilamido s6dico, povidona K30 e estearato de magnésio.

Revestimento por pelicula: hipromelose, talco, diéxido de titanio (E171),
polietilenoglicol 6000, 6xido férrico (E172).

Qual o aspeto de Zanicor e conteido da embalagem

Zanicor 10 mg: comprimidos revestidos por pelicula amarelos, circulares, biconvexos,
de 6,5 mm e com uma ranhura numa das faces.

Zanicor 20 mg: comprimidos revestidos por pelicula cor-de-rosa, circulares,
biconvexos, de 8,5 mm e com uma ranhura numa das faces.

Zanicor 10 mg esté disponivel em embalagens de 7, 14, 28, 35, 50, 56, 98, 100
comprimidos. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Zanicor 20 mg esté disponivel em embalagens de 7, 14, 28, 35, 42, 50, 56, 98, 100
comprimidos. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do mo Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
Recordati

Ireland Ltd.,

Raheens East, Ringaskiddy,

Co. Cork, P43 KD30,

Ireland

Fabricante

RECORDATI Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

20148 Milao, Italia

Distribuido por:
Jaba Recordati, S. A.
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdmico

Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Zanidip Austria, Bélgica, Espanha, Dinamarca, Finlandia, Grécia, Luxemburgo,

Reino Unido e Suécia
Corifeo Alemanha
Zanedip Itdlia
Zanicor Portugal
Lerdip  Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela dltima vez em.




