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Prospecto: informacion para el usuario

ARTEDIL 20 mg comprimidos

Manidipino hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente
antesdeempezaratomarelmedicamento,
porque contiene informacion importante
para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener
que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o
farmacéutico.

- Estemedicamentose le harecetado solamente
a usted, y no debe darselo a otras personas,
aungue tengan los mismos sintomas, ya que
puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte
a su médico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.
Ver seccion 4.
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1. Qué es Artedil y para qué se utiliza

Artedil contiene manidipino hidrocloruro como principio activo.
Manidipino hidrocloruro pertenece a un grupo de medicamentos
llamados blogueador del canal de calcio que bloguean el flujo de
calcio en las células del musculo liso de los vasos sanguineos
provocando vasodilatacion y la correspondiente reduccion en la
presion sanguinea.

Artedil esta indicado para el tratamiento de la presion arterial
alta (hipertension arterial esencial leve a moderada).

2. Antes de tomar Artedil

No tome Artedil

- siesalérgico (hipersensible) a manidipino, a otros bloqueadores
del canal de calcio 0 a alguno de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6);

- sisufre enfermedad del rifidn severa;

- si sufre problemas cardiacos, por ejemplo si ha tenido un
infarto de miocardio en las Ultimas 4 semanas o si sufre de
angina de pecho inestable (dolor en el pecho debido a un
inadecuado suministro de oxigeno en el corazon) o si sufre
insuficiencia cardiaca y no sigue un tratamiento especifico;

- sisufre enfermedad del higado moderada o severa.

Artedil no debe ser administrado en nifios ni
adolescentes menores de 18 afos de edad.

Advertencias y precauciones

Consulte a sumédico antes de empezar a tomar Artedil

- si sufre de algunos problemas cardiacos (por ejemplo,
disfuncion ventricular izquierda, obstruccion del flujo del
canal de salida del ventriculo izquierdo, insuficiencia cardiaca
dellado derecho en pacientes con sindrome del seno enfermo
no tratados con marcapasos);

- sisufre de alteraciones del corazon;

- si es anciano o tiene algin problema hepatico leve (ver
seccion “Como tomar Artedil”).

También debe comentarle a su médico:

- si esta embarazada, o cree estarlo, si esta intentando
quedarse embarazada, o si estd amamantando (ver seccion
“Embarazoy Lactancia”).

Otros medicamentos y Artedil

Informe a su médico si estd tomando, ha tomado recientemente
0 pudiera tener que tomar cualquier otro medicamento, incluso
los adquiridos sin receta médica.

Esespecialmente importante que le comente a sumédico si esta
tomando alguno de los siguientes medicamentos:

- Diuréticos (usados para eliminar agua del organismo
incrementando la produccion de orina) y otros medicamentos
que reducen la presion arterial, como beta-bloqueantes u
otros farmacos antihipertensivos. Estos medicamentos, de
hecho, pueden incrementar el efecto reductor de la presion
arterial de Artedil;

Medicamentos que pueden influenciar sobre el metabolismo
delasustanciaactivade Artedil, comofarmacosantiproteasas,
cimetidina (usado para el tratamiento de Ulceras gastricas),
0 ciertos antibidticos (usados para el tratamiento de
enfermedades bacterianas, como claritromicina, eritromicina
y rifampicina), o algunos antimicoticos (usados para el
tratamiento de infecciones fungicas, como ketoconazol
e itraconazol), o fenitoina, carbamacepina, fenobarbital,
terfenadina, astemizol o antiarritmicos de la clase Ill usados
en problemas de frecuencia del corazon (como amiodarona
y quinidina);

- Medicamentos que contienen digoxina, usados en el
tratamiento de alteraciones cardiacas.

Si esta tomando alguno de los medicamentos arriba
mencionados, su médico puede recetarle otro medicamento o
ajustar la dosis de Artedil o de otro medicamento.

Toma de Artedil con los alimentos, bebidas y alcohol
No tome Artedil con zumo de pomelo, ya que la presion arterial
puede descender demasiado. EI consumo de alcohol puede
potenciar la reduccion de la presion arterial producida por
Artedil.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria
estar embarazada o tiene intencion de quedarse embarazada,
consulte a sumedico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Consulte a su médico si estd embarazada, cree estarlo, 0 si
estd intentando quedarse embarazada. Como Artedil no debe
tomarse estando embarazada, su médico le recomendara que
interrumpa el tratamiento antes de quedarse embarazada o tan
pronto sepa que estd embarazada, y le aconsejard el tratamiento
adecuado.

Lactancia

Consulte a su médico si esta amamantando o antes de empezar
lactancia. Artedil debe evitarse en mujeres que den lactancia,
si el tratamiento con Artedil no puede ser retirado, su médico le
aconsejara interrumpir la lactancia materna.

Conduccion y uso de maquinas

Ocasionalmente, en algunos pacientes durante el tratamiento
para la presion arterial elevada, este medicamento puede
provocarle mareos. En estos casos, deberia comentarlo con su
médico antes de realizar actividades como conducir 0 manejar
maquinas.

Artedil contiene lactosa

Sisumédico le haindicado que padece unaintoleranciaa ciertos
azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Artedil

Siga exactamente las instrucciones de administracion de
este medicamento indicadas por su médico. En caso de duda,
consulte de nuevo a su médico.

Dosis

Al inicio, la dosis habitual de Artedil es de 10 mg al dia. Tras
2-4 semanas, si la reduccion de la presion arterial se considera
insuficiente, su médico puede aumentar esta dosis a 20 mg una
vez al dia (dosis de mantenimiento habitual).

Artedil no debe ser administrado en nifios ni adolescentes (ver
seccion “No tome Artedil”).

Reduccion de la dosis

Si tiene una edad avanzada, o si sufre alguna enfermedad del
rifion o higado, su médico puede recetarle una dosis reducida.
Administracion

Artedil debe tomarse por la manana después del desayuno.
El comprimido debe tragarse, sin masticar, con una cantidad
adecuada de agua.

Intente tomar su dosis diaria a la misma hora cada dia.
Duracion del tratamiento

Es importante que continte la toma de Artedil hasta que su
médico le indique otra cosa.

Tome exactamente la dosis prescrita y no la modifique sin hablar
con sumédico antes.

Si toma mas Artedil del que debe

Si accidentalmente ha tomado mas comprimidos de los que
debiera, consulte inmediatamente a su médico ya que su nivel
de presion sanguinea puede ser anormalmente bajo, o llame al
Servicio de Informacion Toxicologica, teléfono 91 562 04 20,
indicando el medicamento y la cantidad tomada.

Si olvidé tomar Artedil

Siolvido tomar una dosis de Artedil, tome la proxima dosis como
esta prescrita. No tome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Artedil

Es importante que continte la toma de Artedil hasta que su
médico le diga lo contrario.

Sitiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento,
pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Aligual que todos los medicamentos, este medicamento puede

producir efectos adversos, aunque no todas las personas los
sufran.

Si aparecen efectos adversos, seran principalmente leves y
temporales. Sin embargo, algunos efectos adversos pueden ser
graves y requerir atencion medica.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de
cada 10 personas):

Acumulacion de fluidos en los tejidos causando inflamacion
(edema), sofocos, vértigo, mareos, dolor de cabeza,
palpitaciones.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1
de cada 100 personas):

Hormigueo o adormecimiento  dolorosos
(parestesia), incremento de la frecuencia
cardiaca (taquicardia), reduccion de la
presion arterial (hipotension), dificultad en
la respiracion (disnea), debilidad, boca seca,
nauseas, vomitos, estrefiimiento, molestias
gastrointestinales, erupcion cutanea,
inflamacion de la piel con rojeces y picor
(eccema), alteraciones transitorias en los anélisis de laboratorio
de algunas enzimas (ALT, AST, LDH, GammaGT, ALP, Nitrdgeno
uréico en sangre y creatinina en sangre).

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada
1.000 personas):

i

Irritabilidad, enrojecimiento de la piel, picor, dolor de estdmago
(gastralgia), dolor abdominal, somnolencia, dolor tordcico,
dolor toracico debido a un inadecuado suministro de sangre
al corazon (angina de pecho), diarrea, disminucion del apetito
(anorexia), resultados anormales en los andlisis de sangre (por
ejemplo, bilirrubina en sangre aumentada), ictericia.

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de
cada 10.000 personas):



Infarto de miocardio, en pacientes con angina de pecho
preexistente pueden experimentar un aumento en la frecuencia,
duracion o gravedad de estos ataques, inflamacion o alteracion
de las encias, que requieren una cuidadosa atencion dental pero
que habitualmente remite con la suspension del tratamiento.

Efectos adversos de frecuencia no conocida (no se
puede estimar la frecuencia a partir de los datos disponibles):

Enrojecimiento anormal de la piel (eritema multiforme),
enfermedad de la piel con enrojecimiento anormal y escamas
(dermatitis exfoliativa), dolor muscular, hinchazon de la mama
con o sin dolor en los hombres (ginecomastia).

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su
médico o farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de
notificacionincluido en el Sistema Espafiol de Farmacovigilancia
de Medicamentos de Uso Humano https://notificaram.es.

Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de
este medicamento.

5. Conservacion de Artedil

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de
los nifios.

No utilice Artedil después de la fecha de caducidad que aparece
en el envase. La fecha de caducidad es el Ultimo dia del mes que
se indica.

Conserve Artedil en su envase original para protegerlo de la luz.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la
basura. Deposite los envases y los medicamentos que no
necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda
pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y
de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Artedil

- Bl principio activo es  Manidipino hidrocloruro.
Cada comprimido de Artedil 20 mg contiene: 20 mg de
Manidipino hidrocloruro.

- Los demas componentes son lactosa monohidrato, almidon
de maiz, hidroxipropilcelulosa poco sustituida (L-HPC-31),
hidroxipropilcelulosa (HPC-L), estearato de magnesio y
riboflavina (E-101).

Aspecto del producto y contenido del envase

Cada envase de Artedil 20 mg comprimidos contiene 14, 28, 30,
56, 84, 90, 98, 112 comprimidos de color amarillo anaranjado,
ovalados, ranurados, envasados en blister.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafnos
de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y
responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Chiesi Hellas AEBE

PI. Geroylanoy & Renoy Poggi 1

Alimos Attikis

Grecia

Responsable de la fabricacion
CHIESI FARMACEUTICI S.p.A.
Via San Leonardo, 96

43122 Parma

Italia

Chiesi S.A.S.

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussee St. Victor

Francia

Distribuido paralelamente por

Melyfarma S.L.

Téllez 1

28007 Madrid

Espana

Este medicamento estd autorizado en los estados
miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

[talia Iperten
Francia Iperten
Grecia Manyper
Espana Artedil

Fecha de la tltima revision de este prospecto: Enero 2022
La informacion detallada y actualizada de este medicamento
esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.
aemps.gob.es.

Con licencia de Takeda Pharmaceutical Company, Ltd - Japon





