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 MAN-
TIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIAN-
CAS.

&%26. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTQO?

A dose de manutenc¢do de Cor-Select® recomen-
dada ¢ de 2,5 mg, uma vez ao dia. A dose pode
ser aumentada até 5 mg de acordo com a resposta
clinica do paciente.

Duragdo do tratamento: o levanlodipino € prescrito
na terapia de doengas cronicas como hipertensao.
A duragdo do tratamento deve ser estabelecida
pelo médico com base na resposta e tolerabilidade
individual do paciente.

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

Este medicamento niio deve ser partido, aberto
ou mastigado.

7.0 QUEDEVOFAZER QUANDO EU ME ES-
QUECERDE USARESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento, desconsiderar a dose
esquecida e continuar o tratamento conforme
orientagao médica.

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

8 QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?
Com base em dados clinicos, as seguintes reacdes
foram relatadas:
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia
(dor de cabega), edema (inchaco).
Reacaorara(ocorreentre 0,01%¢e0,1% dos pacientes
que utilizam este medicamento): vertigem (tontura),
taquicardia (aceleragdo dos batimentos cardiacos),
tosse, dificuldade de respiragao, indisposicao.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
macéutico 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 MAIORDO QUEAINDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo de uma dose muito maior do
que a indicada, pode ocorrer diminui¢ao da pressao
sanguinea e aumento do batimento cardiaco. Ao
persistirem os sintomas, procure orientagdo médica.

Em caso de uso de grande quantidade deste me-
dicamento, procure rapidamente socorro médico
e leve a embalagem ou bula do medicamento,
se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé
precisar de mais orientacdes.
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COR-SELECT’

besilato de levanlodipino

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE
AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

| IDENTIFICACAO DO
“X MEDICAMENTO

« APRESENTACOES

Comprimido de 2,5 mg em embalagem com 20, 30
e 60 comprimidos.

Comprimido de 5 mg em embalagem com 30 e 60
comprimidos.

+ USO ORAL
*« USO ADULTO

* Composicio

Comprimido

Cor-Select® 2,5 mg:

Cada comprimido contém:

levanlodiping ..........ccccveeeeeeeeieeieieieeeeee. 2,5mg
(equivalente a 3,45 mg de besilato de levanlodipino)
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose
sodica, dioxido de silicio coloidal, 6xido de ferro
amarelo e estearato de magnésio.

Cor-Select® 5 mg:

Cada comprimido contém:

levanlodipino ........cccceeveeveieieenereeeeeeee, 5,0mg
(equivalente a 6,9 mg de besilato de levanlodipino)
Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose
sodica, dioxido de silicio coloidal, 6xido de ferro
amarelo ¢ estearato de magnésio.
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u INFORMACOES AO PACIENTE

I="1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E

INDICADO?
Hipertensao arterial.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIO-
NA?

Cor-Select®reduz a pressdo arterial. Apos adminis-
tracdo oral de doses terapéuticas, o levanlodipino
¢ bem absorvido, atingindo sua concentragdo san-
guinea maxima em cerca de 8§ horas.

®3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE ME-
DICAMENTO?

Este medicamento ¢ contraindicado em caso de
hipersensibilidade aos componentes da férmula.

® 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
ESTE MEDICAMENTO?

Geral: uma vez que a vasodilatagdo induzida pelo
levanlodipino € gradual, ndo harelatos de hipotensao
aguda ap6s administragdo oral.

Pacientes com disfunciio hepatica: nao foram
realizados estudos clinicos controlados para uso
de levanlodipino em pacientes com disfungdo he-
patica. Estudos clinicos em pacientes com fungdo
hepaticanormal demonstraram que nao ha elevacao
das enzimas hepaticas com o uso de levanlodipino.
Entretanto, recomenda-se precau¢do na administra-
¢ao de levanlodipino em pacientes com disfuncéo
hepatica.

Pacientes com disfuncdo renal: nio foram rea-
lizados estudos clinicos controlados para uso de

levanlodipino em pacientes com disfungdo renal.
Portanto, recomenda-se precauc¢io na administragao
delevanlodipino em pacientes com disfungdo renal.
Gravidez: categoria C. Nao ha dados disponiveis
sobre o uso de levanlodipino em mulheres gravidas.
Esse medicamento apenas devera ser administrado
caso o potencial beneficio supere os riscos a paciente.

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

Lactacao: ndo ha dados sobre o uso de levanlodipino
durante alacta¢do. O produto deve ser administrado
somente quando os beneficios forem superiores aos
riscos a paciente.

Pediatria: a seguranga e eficacia do produto nao
foram estabelecidas em criangas.

A eficacia deste medicamento depende da capa-
cidade funcional do paciente.

Embora ndo tenham sido relatados casos de intera-
¢Oes medicamentosas com o uso concomitante de
levanlodipino com acido acetilsalicilico, nitratos,
betabloqueadores, estatinas, inibidores da ECA
(enzima conversora de Angiotensina), bloqueadores
H2 ¢ inibidores da bomba de préton, as seguintes
intera¢des foram relatadas com o uso de anlodipino
racémico:

* O uso concomitante de bloqueadores dos canais
de célcio e betabloqueadores (como por exemplo,
atenolol, carvedilol, propranolol) pode causar
hipotensdo grave (reducdo da pressdo arterial) ou
prejudicar o desempenho cardiaco.

* Podem ocorrer interagdes entre bloqueadores dos
canais de célcio e amiodarona. Deve-se ter cautela
nouso debloqueadores de canais de calcio associado

com antiinflamatérios ndo esteroidais (como por
exemplo indometacina, aceclofenaco, diclofenaco,
ibuprofeno, nimesulida). Essas associagdes podem
aumentar o risco de sangramentos gastrintestinais.
Asconcentragdes plasmaticas de anlodipino podem
ser aumentadas pela presenca de amprenavir.

* Aadministracao concomitante de buflomedil (vaso-
dilatador periférico) com agentes bloqueadores dos
canais de calcio pode aumentar a agdo hipotensora
da buflomedil.

* Agentes bloqueadores dos canais de calcio podem
diminuir significativamente o efeito do clopidogrel
na atividade plaquetaria.

* Anlodipino pode aumentar a concentra¢do plas-
matica de ciclosporina.

* Aassociagao quinupristina/dalfopristina pode pro-
vocar um aumento nas concentracdes de anlodipino.
* Bloqueadores dos canais de calcio utilizados si-
multaneamente com dantrolene podem apresentar
alteracdo da fungdo cardiovascular ¢ aumento de
potassio no sangue.

» Possiveis interagdes farmacodindmicas podem
ocorrer entre droperidol e bloqueadores dos canais
de calcio.

« E importante o monitoramento cardiaco quando
epirrubicina ¢ utilizada concomitantemente com
bloqueadores dos canais de calcio.

* Saquinavir, itraconazol, posaconazol, voriconazol
e cetoconazol podem aumentar as concentragdes
séricas e toxicidade de anlodipino.

* Efedrina pode diminuir a eficacia dos medicamen-
tos anti-hipertensivos.

* Ritonavir pode aumentar significativamente as
concentragoes séricas de anlodipino, resultando na
toxicidade do anlodipino.

* O uso concomitante de bloqueadores dos canais
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de calcio e rifapentina pode resultar em baixas
concentragdes séricas de anlodipino.

Nao foram observados efeitos significativos com o
uso concomitante de anlodipino e etanol, nas doses
terapéuticas.

Nao sdo conhecidas as interagdes do levanlodipino
com a nicotina. Nao s3o conhecidas interferéncias
em exames laboratorais relacionados ao uso de
levanlodipino.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se
vocé esta fazendo uso de algum outro medica-
mento.

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 MEDICAMENTOQO?
Mantenha Cor-Select® em temperatura ambiente
(15 a 30°C), protegido da umidade.

Prazo de validade: 36 meses a partir da data de
fabricagdo.

comprimido simples amarelo
claro, em formato de coragdo,
comuma face lisa e outra sulcada.
comprimido simples amarelo, em
formato de corag@o, comuma face
lisa e outra sulcada.

Comprimido
de 2,5 mg

Comprimido
de 5 mg

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.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.



