240 mm

|
Y

|
-

‘ BU SINERGEN CAPS 4102205(A)_BU SINERGE

A

Biosintética

uma empresa ache

SINERGEN

besilato de anlodipino
maleato de enalapril

Capsulas
USO ADULTO
USO ORAL

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTA-
COES

Cépsulas de 2,5 mg + 10 mg em embalagens
com 7 e 30 capsulas.

Cépsulas de 5 mg + 10 mg em embalagens
com 7 e 30 capsulas.

Cépsulas de 5 mg + 20 mg em embalagens
com 7 e 30 cépsulas.

COMPOSICAO

Cada capsula de 2,5 mg + 10 mg contém:
besilato de anlodipino (equivalente a 2,5 mg
de anlodipino) ............... 3,472 mg
maleato de enalapril
Excipientes: lactose monoidratada, diéxido de
silicio, estearato de magnésio, bicarbonato de
sédio, fosfato de calcio dibasico diidratado,
celulose microcristalina, croscarmelose sddica,
amido, hipromelose, macrogol, etilcelulose,
corante amarelo FDC n® 5 laca de aluminio e
dioxido de titanio.

Cada céapsula de 5 mg + 10 mg contém:
besilato de anlodipino (equivalente a 5,0 mg
de anlodipino)............... 6,944 mg
maleato de enalapril ............ 10 mg
Excipientes: lactose monoidratada, diéxido de
silicio, estearato de magnésio, bicarbonato de
sodio, fosfato de calcio dibasico diidratado, ce-
lulose microcristalina, croscarmelose sddica,
amido, hipromelose, macrogol, etilcelulose,
corante amarelo FDC n® 5 laca de aluminio e
diéxido de titanio.

Cada capsula de 5 mg + 20 mg contém:
besilato de anlodipino (equivalente a 5,0 mg
de anlodipino) .........ccceeerererernnne 6,944 mg
maleato de enalapril ..........cccccceenene 20 mg
Excipientes: lactose monoidratada, diéxido de
silicio, estearato de magnésio, bicarbonato de
sodio, celulose microcristalina, croscarmelose
so6dica, amido, hipromelose, macrogol, etilce-
lulose, corante vermelho FDC n® 40 laca de
aluminio e diéxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Como este medicamento funciona?

Este medicamento reduz a pressao arterial
através da acgdo de dois agentes anti-hiper-
tensivos: maleato de enalapril (inibidor da
enzima de conversdo da angiotensina) e
besilato de anlodipino (antagonista dos canais
de calcio).

Por que este medicamento foi indicado?
SINERGEN (besilato de anlodipino + maleato
de enalapril) é indicado para o tratamento
da hipertensao arterial (“presséao alta”).
Quando nao devo utilizar este medica-
mento?

O uso de SINERGEN (besilato de anlodipino
+ maleato de enalapril) ndo é indicado se vocé
apresenta hipersensibilidade ao anlodipino ou
outros antagonistas do canal de célcio; enala-
pril ou outros inibidores da enzima de conver-
s&o da angiotensina; ou aos demais compo-
nentes da férmula.

SINERGEN (besilato de anlodipino + malea-
to de enalapril) ndo é indicado durante a
gestacgao.
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ADVERTENCIAS

Pode ocorrer hipotensao (baixa pressao
sanguinea) no inicio do tratamento. Vocé
deve usar este medicamento com cautela
se tiver angina (“dor no peito”); insufi-
ciéncia cardiaca congestiva (“coracao fra-
co”); estenose aortica (doenca de uma das
valvulas do coracao); e se for submetido a
cirurgia/anestesia, pois pode ocorrer hipo-
tensao.

Vocé deve informar a seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

Gravidez e lactacdo: este medicamento
nao € indicado durante a gravidez. Caso
ocorra gravidez durante o tratamento,
vocé deve avisar seu médico imediata-
mente para que haja suspensao ou subs-
tituicao do tratamento.

Uso em criangas: a seguranca e eficacia
de SINERGEN (besilato de anlodipino +
maleato de enalapril) em crianc¢as nao fo-
ram estabelecidas.

Uso em idosos: o tratamento deve ser
iniciado com a menor dose e se neces-
sario, o médico ira ajusta-la.

Risco de uso por via nao recomendada: o
medicamento somente deve ser utilizado
por via oral.

PRECAUCOES

Este medicamento deve ser usado com
cautela em algumas situacoes.

Avise seu médico se vocé apresentar: dor
no peito (angina), “coracao fraco” (insufi-
ciéncia cardiaca congestiva), doenca em
uma das valvulas do coracao (estenose
aodrtica) ou se for se submeter a alguma
cirurgia ou anestesia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Se vocé usa diuréticos, a sua pressao arterial
podera diminuir muito ap6s comecar a terapia
com SINERGEN (besilato de anlodipino +
maleato de enalapril).

Outros medicamentos podem interagir com
SINERGEN (besilato de anlodipino + maleato
de enalapril) como os diuréticos poupadores
de potassio ou complementos de potassio,
litio, azatioprina, ciclosporina e fentanila
(durante anestesia).

Vocé deve avisar o médico se estiver usando
ou vai usar estes medicamentos juntamente
com o SINERGEN (besilato de anlodipino +
maleato de enalapril).

N&o ha casos de interacdo de besilato de anlo-
dipino ou maleato de enalapril com alimentos.
N&o se conhece a interferéncia de besilato
de anlodipino ou maleato de enalapril em
exames laboratoriais.

Para o 1° trimestre de gestacdo: “Este
medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdao
médica ou do cirurgiao-dentista”.

Para os 2° e 3¢ trimestres de gestacdo:
“Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientacao
médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez”.
Este medicamento nao deve ser utilizado
durante a amamentacao.

Este medicamento é contra-indicado para
uso em criangas.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento de reacées indesejaveis.
Informe ao médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conheci-
mento do seu médico. Pode ser perigoso
para a sua saude.
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SINERGEN (besilato de anlodipino + malea-
to de enalapril) 2,5 mg + 10 mge 5,0 mg + 10
mg contém o corante amarelo de tartrazina
que pode causar reacoes de natureza
alérgica, entre as quais asma bronquica,
especialmente em pessoas alérgicas ao
acido acetilsalicilico.

Como devo usar este medicamento?
Aspecto fisico

A cépsula gelatinosa dura de SINERGEN
(besilato de anlodipino + maleato de enalapril)
2,5 mg + 10 mg é de cor branca e laranja.

A capsula gelatinosa dura de SINERGEN (be-
silato de anlodipino + maleato de enalapril) 5,0
mg + 10 mg é de cor branca e azul.

A cépsula gelatinosa dura de SINERGEN
(besilato de anlodipino + maleato de enalapril)
5,0 mg + 20 mg é de cor branca e amarelo
crepusculo (caramelo).

POSOLOGIA

Vocé pode usar este medicamento antes,
durante ou apds as refei¢des, pois a absorgdo
de SINERGEN (besilato de anlodipino + ma-
leato de enalapril) ndo é afetada pela inges-
tao de alimentos.

Vocé recebera as orientagdes de seu médico
quanto a posologia a ser adotada, siga-a
corretamente.

Seu médico devera iniciar a terapéutica com
SINERGEN (besilato de anlodipino + maleato
de enalapril) sempre com a menor dose (2,5
mg + 10 mg) e iré ajusta-la, se necessario.
Seu efeito maximo é observado em cerca de
20 dias.

Dependendo da resposta e do objetivo tera-
péutico, seu médico podera alterar a dose
para 1 capsula/dia de SINERGEN (besilato
de anlodipino + maleato de enalapril) 5 mg +
10 mg ou 1 cépsula/dia de SINERGEN
(besilato de anlodipino + maleato de
enalapril) 5 mg + 20 mg.

Insuficiéncia hepatica: recomenda-se cau-
tela ao se administrar SINERGEN (besilato
de anlodipino + maleato de enalapril) nestes
pacientes devido a meia-vida do anlodipino
estar prolongada nestes casos.
Insuficiéncia renal: SINERGEN (besilato
de anlodipino + maleato de enalapril) pode
ser usado nas doses habituais nos pacientes
com niveis de creatinina sérica de até 3
mg/dl (ou clearance de creatinina = 30
ml/min). SINERGEN (besilato de anlodipino
+ maleato de enalapril) esta contra-indicado
em pacientes com niveis de creatinina
maiores que 3 mg/dl (ou clearance de
creatinina < 30 ml/min).

Para pacientes em didlise, a dose da medi-
cacao deve ser monitorada pelos niveis pres-
soricos durante o periodo interdialitico. O ena-
laprilato é removido pela hemodidlise, sendo
dialisavel a uma taxa de 62 ml/min. O uso de
poliacrilonitrila para a realizagao da dialise
em pacientes em uso de inibidores da en-
zima conversora pode ocasionar reacoes
anafilactoides graves. Neste caso é prefe-
rivel trocar o anti-hipertensivo ou o método
dialitico.

Esquecimento de administracao

Caso vocé tenha esquecido de tomar uma
dose do medicamento, tome assim que lem-
brar. Porém, se ja estiver préoximo de tomar
a dose seguinte, espere até o horario, tome
o medicamento normalmente, e ignore a
dose que vocé esqueceu. Nao tome duas
doses ao mesmo tempo.

Como devo usar este medicamento?
Vocé deve tomar este medicamento por via
oral com um copo de agua, com ou sem ali-
mentos.

Vocé néo deve abrir ou mastigar a capsula
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de SINERGEN (besilato de anlodipino + ma-
leato de enalapril).

Siga a orientacao de seu médico, respei-
tando sempre os horérios, as doses e a
duracao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

Nao use o medicamento com o prazo de
validade vencido. Antes de usar observe
o aspecto do medicamento.

Este medicamento nao pode ser partido
ou mastigado.

Quais os males que este medicamento
pode causar?

Vocé deve informar ao seu médico se
aparecerem reacoes desagradaveis como:
dor de cabeca; rubor (vermelhidao) facial;
tosse e edema dos membros inferiores
(“inchaco nas pernas”).

Atencao: este € um medicamento novo e,
embora as pesquisas tenham indicado
eficacia e seguranca aceitaveis para co-
mercializacao, efeitos indesejaveis e nao
conhecidos podem ocorrer. Neste caso,
informe seu médico.

O que fazer se alguém usar uma grande
quantidade deste medicamento de uma
so vez?

Vocé nao deve tomar qualquer tipo de subs-
tancia para aliviar os sintomas sem procurar
socorro médico. Vocé deve procurar socorro
médico o mais rapido possivel e levar a
embalagem com a bula do medicamento.
Onde e como devo guardar este medica-
mento?

Vocé deve conservar este medicamento em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°),
protegido da luz e umidade.

Todo medicamento deve ser mantido fora
do alcance das criancas.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
MS - 1.1213.0218

Farmacéutico Responsavel:

Alberto Jorge Garcia Guimaraes
CRF-SP n® 12.449

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das Nacdes Unidas, 22.428
Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira

N2 do lote, data de fabricagdo e validade:
vide cartucho.

vo CAC

(\/ afendimento
a clientes

0800 701 6900

cac@ache.com.br

8:00 h as 18:00 h (seg. a sex)
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