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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Lacipil®
lacidipino

APRESENTACAO
Lacipil® 4 mg ¢ apresentado na forma de comprimidos revestidos, embalados em cartuchos que contém 14 comprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO
e T 113V Lo PSSP 4 mg
EXCIPIENLES™ .ottt 16 T T TS RPPR 1 comprimido

*excipientes: lactose (monohidratada), lactose seca, povidone (PVP K30), estearato de magnésio, Opadry White YS-1-18043 (dioxido de
titanio, hipromelose, PEG 400, polissorbato 80).

I - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Lacipil® estd indicado no tratamento da hipertensdo, para uso isolado ou em combinagdo com outros agentes anti-hipertensivos, como os
betabloqueadores, os diuréticos e os inibidores da ECA.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo randomizado, duplo cego, multicentrico conduzido com 324 pacientes idosos (>65 anos) hipertensos, os quais receberam
lercanidipino, nifedipino ou lacidipino como medicagdo para o tratamento da hipertensdo durante 24 semanas. Os pacientes que receberam
lacidipino apresentaram uma redugdo média da pressao arterial sistolica de 25 + 15 mmHg, e em relagdo a pressdo arterial diatolica a redugéo
foi em média de 16.6 + 8.1 mmHg.

(Fonte: Cherubini et al. Comparative effects of lercanidipine, lacidipine, and nifedipine gastrointestinal therapeutic system on blood pressure
and heart rate in elderly hypertensive patients: the ELderly and LErcanidipine (ELLE) study. Arch. Gerontol. Geriatr. 37(2003) 203 _ 212)

Em outro estudo randomizado, duplo cego, conduzido com 18 pacientes hipertensos com o intuito de avaliar a eficacia de lacidipino quando
usado cronicamente no tratamento da hipertensao durante e apds o exercicio, demonstrou que lacidipino 4 mg foi bem tolerado e eficaz na
reducdo da pressdo arterial e manutencéo do seu efeito antihipertensivo.

(Fonte: Rossi L, et al. Antihypertensive Effects of Lacidipine During Effort in Mild to Moderate Hypertension J Cardiovasc Pharmacol™,
Vol. 40, No. 2, 2002)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodiniamicas

O lacidipino, substéncia ativa de Lacipil®, ¢ um antagonista de célcio especifico € potente, com seletividade predominante sobre os canais
de calcio no musculo liso vascular. Sua ago principal consiste em dilatar as arteriolas periféricas, reduzindo a resisténcia vascular
periférica e baixando a pressdo arterial.

Apo6s a administragdo oral de 4 mg de lacidipino, observou-se um prolongamento minimo do intervalo QT.

No quarto ano de um estudo duplo-cego e randomizado, mediu-se a eficacia primaria de Lacipil® na aterosclerose pela espessura da intima-
média da cardtida por ultrassonografia. Os resultados nos pacientes tratados com lacidipino mostraram efeito significativo nas variaveis
de espessura da intima-média, consistente com os efeitos antiaterogénicos.

Propriedades farmacocinéticas

Absorc¢ao

O lacidipino é pouco e rapidamente absorvido no trato gastrintestinal apos a administrag@o oral e sofre extenso metabolismo de primeira
passagem no figado. Sua biodisponibilidade absoluta alcanga uma média de cerca de 10%. O medicamento atinge suas concentragdes
plasmaticas maximas em 30 a 150 minutos.

Metabolismo

Existem quatro principais metabolitos, que possuem uma pequena atividade farmacodinamica. A droga ¢é eliminada principalmente por
metabolismo hepatico, que envolve o citocromo P450 3A4 (CYP3A4). Nao existem evidéncias de que o lacidipino cause indug@o ou
inibi¢do das enzimas hepaticas.

Eliminacio
Aproximadamente 70% da dose administrada sdo eliminados como metabdlito nas fezes e o restante como metabdlito na urina.
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A meia-vida terminal média do lacidipino varia entre 13 e 19 horas no estado de equilibrio.
4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade a qualquer componente da formula.
Assim como outras diidropiridonas, Lacipil® é contraindicado a pacientes com estenose aodrtica grave.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com estenose adértica grave.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Demonstrou-se em estudos especificos que o lacidipino néo afeta a fungdo espontanea do nédulo sinusal nem causa condugdo prolongada
no nodulo atrioventricular. No entanto, deve-se considerar o potencial tedrico que um antagonista de calcio apresenta de afetar a atividade
dos nddulos sinusal e atrioventricular, principalmente em pacientes com anormalidades preexistentes na atividade desses nodulos.

O lacidipino afeta a contratilidade do miocardio em voluntéarios sadios e em animais de laboratorio.

Conforme tem sido relatado sobre outros antagonistas dos canais de calcio di-hidropiridinicos, o lacidipino deve ser utilizado com cautela
em pacientes com prolongamento do intervalo QT congénito ou adquirido. O uso de lacidipino também exige cuidado em pacientes tratados
concomitantemente com medicagdes que prolongam o intervalo QT, como antiarritmicos de classes I e III, antidepressivos triciclicos,
alguns antipsicoticos, antibidticos (p. ex. eritromicina) e alguns anti-histaminicos (p. ex. terfenadina).

Como com outros antagonistas dos canais de calcio, é necessario cuidado ao utilizar o lacidipino em pacientes com baixas reservas
cardiacas e naqueles com angina pectoris instavel.

Este medicamento pode potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de ataque de arritmias ventriculares
graves do tipo "torsades de pointes', que é potencialmente fatal (morte sibita).

Lacipil® deve ser utilizado com cautela em pacientes que sofreram infarto do miocardio recentemente. Também se recomenda cautela em
individuos com insuficiéncia hepética, nos quais o efeito anti-hipertensivo de Lacipil® pode ser maior.
Nio existem indicios de que o lacidipino diminua a tolerancia a glicose ou altere o controle do diabetes.

Teratogenicidade

Os unicos efeitos toxicologicos observados com lacidipino foram reversiveis e consistentes com os efeitos farmacoldgicos dos antagonistas
dos canais de calcio em altas doses conhecidos: diminui¢ao da contratilidade do miocardio e hiperplasia gengival em ratos e cies e constipa¢do
intestinal em ratos.

Nao houve evidéncia de efeitos de toxicidade de lacidipino sobre o desenvolvimento em fémeas de ratos e coelhos gravidas. Em um estudo de
fertilidade e reprodugdo em ratos, observou-se embriotoxicidade apds doses toxicas desta droga, efeito previsto devido a atividade
farmacologica dos antagonistas dos canais de calcio sobre 0 miométrio. Aumento da duragio da gestagdo e dificuldades durante o parto foram
observados apds o uso de doses elevadas desses medicamentos.

Antagonistas dos canais de calcio sdo farmacologicamente conhecidos por interferir na fun¢do normal do miométrio durante o parto, levando
a diminuigdo da contratilidade.

Carcinogenicidade

O lacidipino ndo foi genotdxico em uma bateria de testes, realizada tanto in vitro como in vivo. Nao houve nenhuma evidéncia de potencial
carcinogénico em ratos. De forma consistente com os efeitos de outros antagonistas dos canais de calcio, o lacidipino produziu aumento
do numero de casos de tumores benignos das células intersticiais do testiculo, em um estudo de carcinogenicidade em ratos. Entretanto, os
mecanismos endocrinos que possam estar envolvidos na produgdo de hiperplasia das células intersticiais e adenomas em ratos ndo sao
relevantes para os seres humanos.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao foram reportados.

Informe ao seu paciente que ele deve evitar se levantar rapidamente, dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente no
inicio do tratamento.

Gravidez/lactagao

Nao existem dados sobre a seguranga do uso do lacidipino na gravidez. Estudos em animais ndo mostraram efeitos teratogénicos ou
deterioragdo do crescimento.

Lacipil® somente devera ser usado na gravidez ou lactagdo se os beneficios potenciais para a mie forem maiores do que qualquer
possibilidade de risco para o feto ou o recém-nascido. Deve-se considerar que este medicamento pode causar relaxamento da musculatura
uterina no final da gravidez.

Estudos de excregdo pelo leite em animais apontaram a probabilidade de o lacidipino (ou seus metabolitos) ser expelido pelo leite.

Categoria C de risco na gravidez.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que estejam amamentando sem orienta¢io médica ou do cirurgido-
dentista.

Atencao: Contém lactose. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorc¢io de glicose-galactose.

Atencio: Contém o corante diéxido de titinio que pode, eventualmente, causar reagdes alérgicas.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragdo concomitante de Lacipil® com alguns agentes anti-hipertensivos, como diuréticos, betabloqueadores e inibidores da ECA,
pode resultar em um efeito hipotensivo adicional. No entanto, ndo se identificaram problemas especificos de interagdo com outros anti-
hipertensivos comuns, como betabloqueadores, diuréticos ou digoxina, tolbutamida e varfarina.

E possivel que a administragdo simultanea com cimetidina aumente a concentragdo plasmatica de Lacipil®.

O lacidipino possui alta ligac@o proteica (>95%) com a albumina e a alfa;-glicoproteina.

Assim como outros di-hidropiridinicos, Lacipil® ndo deve ser administrado com sucos citricos, devido a possibilidade de alterar a
biodisponibilidade do medicamento.

Em estudos clinicos que envolveram pacientes com transplante renal tratados com ciclosporina, o lacidipino reverteu a diminuigdo do
fluxo plasmatico renal e a taxa de filtragdo glomerular induzida pela ciclosporina.

O lacidipino ¢ metabolizado pelo citocromo CYP3A4. Portanto, se inibidores ou ativadores desse citocromo sdo administrados com o
lacidipino, podem interagir com o metabolismo e a eliminagao deste.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados de armazenamento

Os comprimidos de Lacipil® devem ser protegidos da luz, portanto nio devem ser retirados da embalagem de aluminio até o momento da
utilizagdo.

Se o paciente ingerir metade do comprimido de 4 mg, a outra metade deve ser guardada na embalagem de aluminio original e administrada
no prazo maximo de 48 horas.

Deve-se manter os comprimidos de Lacipil® em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

O produto tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabrica¢@o, impressa na embalagem do produto.

Numero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N4ao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Comprimidos brancos, ovais, biconvexos, sulcados em ambas as faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar
Os comprimidos de Lacipil® devem ser administrados de preferéncia pela manha, com ou sem alimentos.

Posologia

A dose inicial é de 2 mg uma vez ao dia e deve ser tomada na mesma hora todos os dias, de preferéncia pela manha, com ou sem alimentos.
O tratamento da hipertensdo deve ser adaptado a gravidade do caso e estar de acordo com a resposta individual.

Pode-se aumentar a dose para 4 mg, ou, se necessario, para até 6 mg, apos ter decorrido tempo suficiente para o medicamento alcangar o
efeito farmacologico desejado. Na pratica, esse tempo ndo deve ser inferior a trés a quatro semanas, a ndo ser que a condic¢do clinica do
paciente requeira um aumento mais rapido de dosagem.

O tratamento pode ser continuado indefinidamente, a critério médico.

Insuficiéncia hepatica
Pacientes com insuficiéncia hepatica leve ou moderada ndo necessitam de ajuste das doses. Os dados disponiveis ndo sdo suficientes para
fazer uma recomendagdo para os pacientes com insuficiéncia hepatica grave (ver Adverténcias e Precaugdes).

Insuficiéncia renal
Como o lacidipino ndo € excretado pelos rins, ndo sdo necessarias alteragdes de dosagem em pacientes com insuficiéncia renal.

Criancas
Nio existe experiéncia de uso de Lacipil® em criangas.

Pacientes idosos
Pacientes idosos ndo necessitam de ajustes de dose.

O comprimido de 4 mg pode ser partido. A parte ndo utilizada do comprimido deve ser guardada na embalagem original e
administrada no prazo maximo de 2 dia(s).

Este medicamento nio deve ser mastigado.

9. REACOES ADVERSAS
Dados obtidos de grandes estudos clinicos foram usados para determinar a frequéncia das reagdes adversas.

Os seguintes parametros t€m sido utilizados para classificar essas reagoes:
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Muito comuns: >1/10

Comuns: >1/100 e <1/10
Incomuns: >1/1.000 e <1/100
Raras: >1.10.000 e <1/1.000
Muito raras: <1/10.000

Lacipil® é normalmente bem tolerado. Alguns individuos podem apresentar efeitos adversos pouco importantes, relacionados & sua
conhecida agdo farmacologica de vasodilatagdo periférica. Tais efeitos, indicados por rash, sdo normalmente transitorios e desaparecem
com a permanéncia do tratamento com o lacidipino na mesma dosagem.

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10)
- dor de cabega
- vertigem
- palpitagdo
- taquicardia
- rubor
- desconforto estomacal, nausea
- rash cutaneo (incluindo eritema e coceira)
- politria
- astenia
- edema
- aumento reversivel da fosfatase alcalina (aumentos clinicamente significativos sdo incomuns)

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100)

- piora da angina subjacente, sincope, hipotensdo (assim como com outros di-hidropiridinicos, reportou-se piora da angina
subjacente num pequeno niimero de pacientes, especialmente no inicio do tratamento; isso ¢ mais comum em pacientes com
doenga cardiaca isquémica sintomatica)

- hiperplasia gengival

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000)
- angioedema
- urticaria

Reacdes muito raras (<1/10.000)
- tremor
- depressdo

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da ANVISA.

10. SUPERDOSE

Nio se relataram casos de superdosagem de Lacipil®.

O problema mais previsivel seria uma vasodilatagao periférica prolongada associada com hipotensao e taquicardia.
Teoricamente poderia ocorrer bradicardia ou condugéo atrioventricular prolongada.

Nio existe antidoto especifico. Em caso de superdosagem deve ser realizado o procedimento habitual para controlar a fungdo cardiaca,
adotando-se ainda medidas de suporte.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
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LEIA ESTA BULA ATENTAMENTE ANTES DE INICIAR O TRATAMENTO.

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Lacipil®
lacidipino

APRESENTACAO
Lacipil® 4 mg é apresentado na forma de comprimidos revestidos, embalados em cartuchos que contém 14
comprimidos.

USO ADULTO

USO ORAL

COMPOSICAO

LACTAIPINO 1eeeeiviieeeiiiee e ettt e ettt e e ettt e e ettt e e ettt eeeestaeeeeessseeeesssseeeesssaaesasssaeeasssseeeanssaaeaassseesanssseesanssseesansseeennnns 4 mg
CXCIPIENTES™ L.iiiiieiiiieiee et o 3N o OSSPSR 1 comprimido

*excipientes: lactose (monohidratada), lactose seca, povidone (PVP K30), estearato de magnésio, Opadry White
Y'S-1-18043 (diéxido de titanio, hipromelose, PEG 400, polissorbato 80).

IT - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Lacipil® ¢ indicado para o tratamento da pressio alta (hipertensdo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lacipil® pertence a um grupo de medicamentos chamados bloqueadores de canais de calcio. Acredita-se que
este medicamento dilata os vasos sanguineos, o que ajuda o sangue a fluir mais facilmente ¢ diminui a pressdo
sanguinea.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio tome Lacipil® se:
- vocé for alérgico ao lacidipino ou a qualquer outro componente da formula de Lacipil®;
- vocé tem um problema cardiaco (no cora¢do) conhecido como estenose aortica grave, que € o
estreitamento de uma valvula que permite que o sangue flua para fora do coragdo.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com estenose adrtica grave.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Converse com seu médico antes de tomar Lacipil® se vocé:

- tem problemas cardiacos;

- tem alguma doenca no figado.

Este medicamento pode aumentar o risco de alteracio grave nos batimentos cardiacos, que pode ser
potencialmente fatal (morte subita).

Nao tome este medicamento se vocé tiver uma altera¢do no coracio chamada sindrome congénita de
prolongamento do intervalo QT (ou sindrome do QT longo), ou se vocé ja teve algum episodio de ritmo
cardiaco anormal, porque pode ser perigoso e provocar alteracées do ritmo do coracio, inclusive com risco
de morte.

Avise seu médico se vocé tiver bradicardia (diminuicio da frequéncia cardiaca), insuficiéncia cardiaca ou
outras doencas do coracgio, ou se vocé souber que tem baixo nivel de potissio ou de magnésio no sangue.
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Avise seu médico se vocé estiver utilizando outros medicamentos, especialmente medicamentos que causam
prolongamento do intervalo QT (alteragdo do ritmo do coracio no eletrocardiograma), medicamentos para
arritmia (para corrigir o ritmo do coracio) ou medicamentos diuréticos (remédios para eliminar agua do
corpo).

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nio ha relatos sobre possiveis dificuldades de dirigir veiculos ou operar maquinas apés o uso de Lacipil®.

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente no inicio do
tratamento.

Gravidez e lactacio

Lacipil® somente devera ser usado na gravidez ou lactagdo se os beneficios potenciais para a mae forem maiores
do que qualquer possibilidade de risco para o feto ou recém-nascido.

Informe seu médico em caso de gravidez ou se estiver amamentando durante o tratamento ou apds o término.

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

Interacdes medicamentosas
Alguns medicamentos podem afetar o modo como Lacipil® age no seu organismo ou aumentar a possibilidade de
vocé ter reagdes adversas. Da mesma forma, Lacipil® pode afetar a agdo de certos medicamentos, que sdo:

- outros medicamentos utilizados para tratar pressdo alta, como furosemida, propranolol ou captopril;

- acimetidina, usada para o tratamento de ulceras estomacais;

- aciclosporina, utilizada para prevenir a rejei¢ao de 6rgaos transplantados ou para tratamento de algumas

doengas autoimunes (que ocorrem quando o sistema de defesa do organismo age contra o proprio corpo).

Nio tome suco de toranja enquanto estiver tomando Lacipil®.

Atenc¢ao: Contém lactose. Este medicamento nio deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao
de glicose-galactose.

Atencio: Contém o corante dioxido de titinio que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.

Informe seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua satde.

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

Cuidados de armazenamento

Os comprimidos de Lacipil® devem ser protegidos da luz; portanto, ndo os retire da embalagem de aluminio
até o momento de utiliza-los.

Se vocé ingerir metade do comprimido de 4 mg, guarde a outra metade na embalagem de aluminio original e
tome-a no prazo maximo de 48 horas.

Os comprimidos de Lacipil® devem ser estocados em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

O produto tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacdo, impressa na embalagem.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas
Comprimidos brancos, ovais, biconvexos, sulcados em ambas as faces

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
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Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade,
consulte o0 médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Modo de uso

Os comprimidos de Lacipil® devem ser administrados pela boca e com 4gua.
Tome Lacipil® sempre no mesmo horério todos os dias.

Vocé pode tomar Lacipil® pela manh3, com ou sem alimentos.

Posologia

A dose inicial ¢ de 2 mg uma vez ao dia e deve ser tomada na mesma hora todos os dias, de preferéncia pela
manha, com ou sem alimentos.

Apbs cerca de trés a quatro semanas de tratamento, seu médico ira decidir se aumentara sua dose (para 4 ou 6
mg uma vez ao dia pela manha).

O tratamento pode ser continuado indefinidamente, conforme seu médico recomendar.

O comprimido de 4 mg pode ser partido. A parte nao utilizada do comprimido deve ser guardada na
embalagem original e administrada no prazo maximo de 2 dia(s).

Este medicamento niio deve ser mastigado.

Insuficiéncia hepatica
Pacientes com insuficiéncia hepatica leve ou moderada ndo necessitam de ajustes de dose diferentes das
normais.

Insuficiéncia renal
Como o lacidipino ndo ¢é eliminado pelos rins, ndo sdo necessarios ajustes de dose diferentes das normais em
pacientes com insuficiéncia renal.

Criancas
Nio existe experiéncia de uso de Lacipil® em criangas.

Pacientes idosos
Pacientes idosos ndo necessitam de ajustes de dose.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso se esqueca de tomar uma dose, tome o proximo comprimido no horario habitual. Ndo tome um comprimido
para substituir a dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como outros medicamentos, Lacipil® pode causar reagdes adversas, mas ndo sdo todas as pessoas que
tém essas reagoes.

Reacgdes comuns (ocorrem entre 1% a 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
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- batimentos irregulares do coragao (palpitacdes)

- batimento rapido do coracdo (taquicardia)

- dor de cabeca

- vertigem (tontura)

- desconforto no estbmago

- néausea (enjoo)

- rubor (vermelhid@o no rosto)

- rash cutaneo (erupgdo na pele), inclusive eritema (manchas vermelhas e empoladas, ou seja,
semelhantes a bolhas), e coceira

- Politria (aumento da frequéncia urinaria e do volume de urina)

- Astenia (fraqueza)

- edema (inchago)

- aumento reversivel de uma enzima chamada fosfatase alcalina

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% a 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- aumento da dor no peito (angina)
- hipotensédo (diminui¢do da pressdo sanguinea)
- sangramento e dor na gengiva
- desmaio

Reacgdes raras (ocorrem entre 0,01% a 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- reagdo alérgica grave, que causa edema na face, na lingua ou na garganta e pode trazer dificuldade de
engolir ou de respirar (angioedema)
- urticaria
Reac¢des muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
- tremores nos bragos ou nas pernas
- depressdo

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. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nio foram relatados casos de superdosagem de Lacipil®.

Se forem ingeridos muitos comprimidos de Lacipil®, a possibilidade de baixar a pressdo sanguinea é maior € os
batimentos cardiacos podem se alterar (aumentar ou diminuir).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacfo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
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