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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

NEO FEDIPINA®
nifedipino

APRESENTACOES
Comprimido.
Embalagens contendo 30 comprimidos de 10mg ou 20mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada comprimido de 10mg contém:

FIRN (1011011 T TSP 10mg
CXCIPICTIEES (8. veuveemteemtenteententteteetee et et eesteeseesaeemte bt emte bt e eeebeemeeeseameeemtenseemee st eseesneeneesaeeneenaean 1 comprimido

(amidoglicolato de sdédio, manitol, lactose, celulose microcristalina, amido, estearato de magnésio,
croscarmelose sodica, didxido de silicio e crospovidona).

Cada comprimido de 20mg contém:

FIRN (1011011 T T TP 20mg
1 (01 ) [ 11T« T8 o OSSR PRPR 1 comprimido
(amidoglicolato de sdédio, manitol, lactose, celulose microcristalina, amido, estearato de magnésio,
croscarmelose sodica, dioxido de silicio, crospovidona, corante vermelho allura 129 laca de aluminio,
corante vermelho eritrosina laca de aluminio).
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IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Neo Fedipina® ¢é indicada no tratamento de pressdo alta e angina do peito (apenas para pacientes
devidamente betabloqueados).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Neo Fedipina® é um medicamento antagonista do calcio, com agdo vasodilatadora e anti-hipertensiva. Neo
Fedipina® pode ser usada tanto na urgéncia como em tratamentos prolongados.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neo Fedipina® ¢ contraindicada para pacientes com hipersensibilidade ao nifedipino ou a qualquer
componente da formula. Neo Fedipina® é contraindicada para paciente com estenose adrtica importante,
insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia coronariana aguda em pacientes que nao estejam
devidamente betabloqueados; insuficiéncia hepatica. Pacientes com niveis de pressao arterial muito baixa
ou com estenose adrtica importante, necessitam de cuidados extras.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pacientes com estreitamento gastrintestinal grave preexistente, com bolsa de Kock, com disfun¢ao hepatica,
deverio estar sob supervisdo médica para fazer uso de Neo Fedipina®.

Uso na gravidez e amamentacio

A relagdo risco-beneficio deve ser avaliada pelo médico antes da utilizagdo deste medicamento em mulheres
gravidas.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe seu
médico se estd amamentando.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacao de leite humano. Este medicamento ¢
contraindicado durante o aleitamento ou doagao de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacdo do bebé.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em idosos
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescri¢do e acompanhamento médico.

Interacées Medicamentosas

Neo Fedipina® pode ter seu efeito anti-hipertensivo potencializado por outras drogas anti-hipertensivas.
Cuidado quando associado com betabloqueadores, digoxina, cimetidina, quinidina, rifampicina, diltiazem,
suco de toronja. Interagdes potenciais tedricas com fenitoina, eritromicina, cetoconazol, itraconazol,
fluconazol, podem ocorrer.

Em mulheres gravidas, cautela na associacdo do nifedipino com sulfato de magnésio intravenoso.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, durante todo o tratamento.

Atencao: Contém lactose (tipo de acgicar) abaixo de 0,25g/comprimido. Este medicamento nio deve
ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

Neo Fedipina 20mg:
Atencdo: Contém os corantes vermelho allura 129 laca de aluminio e vermelho de eritrosina laca de

aluminio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
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Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Neo Fedipina® 10mg apresenta-se como comprimido circular, semiabaulado, sulcado e de cor amarela.
Neo Fedipina® 20mg apresenta-se como comprimido circular, semiabaulado, sulcado e de cor alaranjada.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é destinado para uso Adulto e deve ser administrado por uso oral (incluindo uso
sublingual nas crises hipertensivas).

Neo Fedipina® ¢ utilizada para tratamento antianginoso ou anti-hipertensivo, com dose inicial 10mg, duas
vezes ao dia, aumentando-se a dose a cada periodo de 7 a 14 dias, conforme necessario e tolerado.
Habitualmente, a dose maxima diaria situa-se em 20mg, trés vezes ao dia (raramente se exige dose diaria
superior a 120mg).

Siga a orientac¢do de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se esquecer de tomar Neo Fedipina® no horario preestabelecido, tome assim que lembrar, respeitando
sempre os intervalos para as proximas doses.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Neo Fedipina® pode causar efeitos desagradaveis, tais como: cefaleia, tontura, fraqueza, nauseas, rubor
facial, caibras musculares intensas; edema de membros inferiores; artrite e cegueira noturna; isquemia
miocardica; disfun¢do renal reversivel.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em casos de superdosagem, a eliminacao da droga e o restabelecimento das condigdes cardiovasculares
sdo prioridade no tratamento. Lavagem gastrica ¢ indicada. A hipotensdo resultante do choque cardiogénico
e da vasodilatacdo arterial pode ser tratada com calcio, 10 a 20mL de solugdo de gluconato de célcio a 10%
intravenoso (IV), administrados lentamente e em doses repetidas se preciso. A dopamina ou noradrenalina
podem ser administradas quando necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.

Neo fedipina® - comprimido - Bula para o paciente
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III - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.5584.0169

VENDA SOB PRESCRICAO

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado e produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anapolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 — Industria Brasileira
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ANEXO B

Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdo,

notificagdo que altera bula

Neo fedipina® - comprimido - Bula para o paciente

Dados das alteragoes de bulas
Data do N2 do Data do Ne° do Data de Versdes Apresentagdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
loﬁgt;ﬁscg\g/g(};R B 10450 — SIMILAR — TEMPO POSSO GUARDAR ESTE VP
~ Notificagdo de Alteragao MEDICAMENTO? ..
18/06/2024 | 0865625/24-7 Alteragz;;;u(liz il"exto de | 18/06/2024 | 0865625/24-7 de Texto de Bula — 18/06/2024 DIZERES LEGAIS Comprimido
RDC 60/12 RDC 60/12 4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VPS
DO MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
Alteragdo de Texto de Bula para
10450 - SIMNILAR - 10450 — SIMILAR — harmonizagao a0 novo marco dti rotulagem
Notificagdo de Notificacio de Alteracio onde foram realizados adequagdo de texto
- - Alteragdo de Texto de - - de T (‘; to de Bul f - conforme disposto na RDC n° 768/2022, VP/VPS Comprimido
Bula - ¢ EDOC 6% /]g a bem como a inclusdo de frases de alerta em
RDC 60/12 atendimento a RDC 770/2022 ¢ IN
200/2022.
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Neo Fedipina®
nifedipino

APRESENTACOES
Comprimido.
Embalagens contendo 30 comprimidos de 10mg ou 20mg.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada comprimido de 10mg contém:

FERN (1081011 o OO TP RP PR 10mg
CXCIPICTIEES (. S.]- +eervreervreerueerreaiueeeteastrasaeesseesseesseessseessaeassessseessseesseessseesssssssessssessseesssesssesnseens 1 comprimido

(amidoglicolato de sdédio, manitol, lactose, celulose microcristalina, amido, estearato de magnésio,
croscarmelose sodica, didxido de silicio e crospovidona).

Cada comprimido de 20mg contém:

FIRN (1011011 T OO TP 20mg
CXCIPICTIEES (S vevvemreemtenteententeete et e st tetteateemteeaeeste et e e be s bt e seeebeemteeseen st emte st eneesaeeneesneeneesaeenaeenean 1 comprimido
(amidoglicolato de sdédio, manitol, lactose, celulose microcristalina, amido, estearato de magnésio,
croscarmelose sodica, dioxido de silicio, crospovidona, corante vermelho allura 129 laca de aluminio,
corante vermelho eritrosina laca de aluminio).

Neo Fedipina® - comprimido - Bula para o paciente 1
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II - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Neo Fedipina® ¢ indicada no tratamento de pressdo alta e angina do peito (apenas para pacientes

devidamente betabloqueados).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Neo Fedipina® é um medicamento antagonista do calcio, com agdo vasodilatadora e anti-hipertensiva. Neo
Fedipina® pode ser usada tanto na urgéncia como em tratamentos prolongados.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Neo Fedipina® é contraindicada para pacientes com hipersensibilidade ao nifedipino ou a qualquer
componente da formula. Neo Fedipina® é contraindicada para paciente com estenose adrtica importante,
insuficiéncia cardiaca congestiva, insuficiéncia coronariana aguda em pacientes que nao estejam
devidamente betabloqueados; insuficiéncia hepatica. Pacientes com niveis de pressdo arterial muito baixa
ou com estenose adrtica importante, necessitam de cuidados extras.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Pacientes com estreitamento gastrintestinal grave preexistente, com bolsa de Kock, com disfun¢o hepatica,
deverio estar sob supervisdo médica para fazer uso de Neo Fedipina®.

Uso na gravidez e amamentacio

A relagdo risco-beneficio deve ser avaliada pelo médico antes da utilizacao deste medicamento em mulheres
gravidas.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe seu
médico se estd amamentando.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento ¢é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentaciio do bebé.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacido médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em idosos
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescrigdo € acompanhamento médico.

Interacées medicamentosas

Neo Fedipina® pode ter seu efeito anti-hipertensivo potencializado por outras drogas anti-hipertensivas.
Cuidado quando associado com betabloqueadores, digoxina, cimetidina, quinidina, rifampicina, diltiazem,
suco de toronja. Interacdes potenciais tedricas com fenitoina, eritromicina, cetoconazol, itraconazol,
fluconazol, podem ocorrer.

Em mulheres gravidas, cautela na associacdo do nifedipino com sulfato de magnésio intravenoso.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas durante todo o tratamento.

Atencao: Contém lactose (tipo de agiicar) abaixo de 0,25g/comprimido. Este medicamento niao deve
ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcio de glicose-galactose.

Neo Fedipina 20mg:
Atencdo: Contém os corantes vermelho allura 129 laca de aluminio e vermelho de eritrosina laca de
aluminio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Neo Fedipina® - comprimido - Bula para o paciente 2
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Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Neo Fedipina® 10mg apresenta-se como comprimido circular, semiabaulado, sulcado, de cor amarela.
Neo Fedipina® 20mg apresenta-se como comprimido circular, semiabaulado, sulcado e de cor alaranjada.
Antes de usar observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Todo
medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ¢ destinado para uso adulto e deve ser administrado por uso oral (incluindo uso
sublingual nas crises hipertensivas).

Neo Fedipina® ¢ utilizada para tratamento antianginoso ou anti-hipertensivo, com dose inicial 10mg, duas
vezes ao dia, aumentando-se a dose a cada periodo de 7 a 14 dias, conforme necessario e tolerado.
Habitualmente, a dose maxima diaria situa-se em 20mg, trés vezes ao dia (raramente se exige dose didria
superior a 120mg).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se esquecer de tomar Neo Fedipina® no horario preestabelecido, tome assim que lembrar, respeitando
sempre os intervalos para as proximas doses.

Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Neo Fedipina® pode causar efeitos desagradaveis, tais como: cefaleia, tontura, fraqueza, néuseas, rubor
facial, c@ibras musculares intensas; edema de membros inferiores; artrite e cegueira noturna; isquemia
miocardica; disfun¢do renal reversivel.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em casos de superdosagem, a eliminag@o da droga e o restabelecimento das condi¢des cardiovasculares sdo
prioridade no tratamento. Lavagem gastrica ¢ indicada. A hipotensdo resultante do choque cardiogénico e
da vasodilatagdo arterial pode ser tratada com calcio, 10 a 20mL de solu¢do de gluconato de calcio a 10%
intravenoso (IV), administrados lentamente e em doses repetidas se preciso. A dopamina ou noradrenalina
podem ser administradas quando necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacées.

Neo Fedipina® - comprimido - Bula para o paciente 3
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IIT - DIZERES LEGAIS:
Registro: 1.5584.0169

USO SOB PRESCRICAO

VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

OsAac
0800 97 99 900
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Registrado e produzido por: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2-C - Médulo 01-B - DAIA - Anépolis - GO - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 — Industria Brasileira
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ANEXO B
Historico de Alteracao da Bula
Dados da submissdo eletronica Dados da peticdao/notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N2 do Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E POR QUANTO
104132&1.121;4;;?5 - 10450 — SIMILAR — TEMPO POSSO GUARDAR ESTE Ve
- Notificagdo de Alteragdo MEDICAMENTO? L.
18/06/2024 | 0865625/24-7 Alterageg)utliz E"exto de | 18/06/2024 | 0865625/24-7 de Texto de Bula — 18/06/2024 DIZERES LEGAIS Comprimido

RDC 60/12 RDC 60/12 4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO VPS
DO MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
Alteracgdo de Texto de Bula para
10450 - SIMNILAR - 10450 — SIMILAR — harmonizagao a0 novo marco dci rotulagem
Notificagdo de Notificacdo de Alteracdo onde foram realizados adequagao de texto
- - Alteragdo de Texto de - - de Teqx to de Bula _Q - conforme disposto na RDC n°® 768/2022, VP/VPS Comprimido
Bula — RDC 60/12 bem como a inclusio de frases de alerta em
RDC 60/12

atendimento a RDC 770/2022 ¢ IN
200/2022.
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