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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
carvedilol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

Bloqueador alfa e beta-adrenérgico.

APRESENTACOES

Comprimido de 3,125 mg, 6,25 mg, 12,5 mg ou 25 mg. Embalagem contendo 15, 30, 60, 80*, 90**, 300*, 450* ou
500* unidades.

*Embalagem hospitalar

**Embalagem fracionavel

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 3,125 mg contém:

(ot Y=L | (o] ST 3,125 mg
Lo o] L= LSl T3 o OO OO T PP PT USSP U PP PPTPTORPRURRPPRPRTON 1 com
*lactose monoidratada, povidona, crospovidona, sacarose, dioxido de silicio, estearato de magnésio, 6xido de ferro
vermelho, estearilfumarato de sédio.

Cada comprimido de 6,25 mg contém:

(072 T Y=o 11 o USSR 6,25 mg
Lo o] [=T L=l o T3 o OO OO TSSO ST P TP T OO UPTPTURPUROPRPRPRTON 1 com
*lactose monoidratada, povidona, crospovidona, sacarose, didxido de silicio, estearato de magnésio, 6xido de ferro
amarelo, estearilfumarato de sodio.

Cada comprimido de 12,5 mg contém:

Lo LY=L | (o] TR 12,5mg
Lo T 1= ] Sl o <3 o USRS 1 com
*lactose monoidratada, povidona, crospovidona, sacarose, didxido de silicio, estearato de magnésio, éxido de ferro
vermelho, 6xido de ferro amarelo, estearilfumarato de sodio.

Cada comprimido de 25 mg contém;

(072 T Y=o 11 o PSSP 25 mg
Lo o] [=T =S T3 o OO OO SO PSP UPT PR PTURTPITRRPRPRTON 1 com
*lactose monoidratada, povidona, crospovidona, sacarose, didxido de silicio, estearato de magnésio,
estearilfumarato de sédio.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE
Leia cuidadosamente as informagdes abaixo. Se tiver ddvidas, informe ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O carvedilol ¢ um medicamento usado para tratar insuficiéncia cardiaca congestiva (insuficiéncia do coracéo),
angina do peito (dor no peito de origem cardiaca) e hipertensdo arterial (presséo alta).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O carvedilol promove a dilatacdo dos vasos sanguineos, através do bloqueio do sistema chamado renina-
angiotensina-aldosterona. Assim, ocorre diminuicdo da pressdo arterial. Em voluntérios sadios, a concentracéo
sérica maxima € alcangada em, aproximadamente, uma hora.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode usar este medicamento se apresentar alergia ao carvedilol ou a qualquer componente da formulacéo,
ou se possuir uma das doengas a seguir: insuficiéncia cardiaca descompensada/instavel necessitando medicamento
intravenoso para aumentar a forca do coragdo, insuficiéncia do figado; arritmias cardiacas (irregularidades do ritmo
cardiaco); asma brénquica ou doenga pulmonar obstrutiva cronica (DPOC) associada a broncoespasmo (contragéo
dos brénquios); bloqueio atrioventricular (bloqueio dos impulsos nervosos no coragdo) de 2° ou 3° grau (a menos
que tenha um marca-passo permanente); ritmo cardiaco abaixo de 50 batimentos por minuto); sindrome do né
sinusal (incluindo blogueio sinoatrial); choque cardiogénico (queda acentuada da pressdo por problema cardiaco);
pressao arterial muito baixa (pressao arterial sistolica < 85 mmHg).



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Geral

Insuficiéncia cardiaca crénica: pode ocorrer piora clinica ou retencdo de liquido durante o aumento da dose de
carvedilol. Caso isso ocorra, 0 médico deverd aumentar a dose do diurético, mantendo a dose de carvedilol até
atingir novamente a estabilidade clinica. Pode ser necessario reduzir a dose do carvedilol ou, em casos raros,
descontinua-lo temporariamente, 0 que nao impede o sucesso do aumento gradual da dose de carvedilol. O
carvedilol deve ser usado com cautela quando associado a digitalicos, pois ambos os farmacos lentificam a
conducdo atrioventricular (condugdo do estimulo cardiaco) (vide “Principais interagdes medicamentosas”).

Diabetes mellitus: o uso de carvedilol em diabéticos pode estar relacionado a piora do controle glicémico ou pode
mascarar/reduzir sinais e sintomas de hipoglicemia (baixo aglUcar no sangue). Portanto, se vocé tiver diabetes, seu
nivel de aglcar no sangue deve ser monitorado regularmente no inicio ou ajuste do tratamento com carvedilol. A
dose do medicamento usado para diabetes também deve ser ajustada (vide “Principais interagdes medicamentosas” e
“Uso em populagdes especiais - Pacientes diabéticos”).

Funcdo dos rins na insuficiéncia cardiaca congestiva: foi observada piora reversivel da funcdo dos rins em
pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva e pressdo arterial baixa (presséo arterial sistolica < 100 mmHg),
cardiopatia isquémica (diminuigdo do fornecimento de sangue para o miocérdio), doenca vascular difusa e/ou
insuficiéncia dos rins durante o tratamento com carvedilol. A funcdo de seus rins deve ser monitorada pelo seu
médico durante o aumento da dose de carvedilol.

Doenca pulmonar obstrutiva cronica: se vocé possui doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC) com
componente broncoespastico (contragdo dos brénquios) e ndo esta usando medicagdo oral ou inalatéria, seu médico
devera ter cautela ao receitar carvedilol. Avise ao seu médico se possui algum problema pulmonar.

Lentes de contato: pode ocorrer reducéo do lacrimejamento com o uso de carvedilol.

Descontinuacdo do tratamento: carvedilol ndo deve ser descontinuado abruptamente, principalmente se vocé
possui cardiopatia isquémica (diminui¢cdo do fornecimento de sangue para o miocérdio). A retirada de carvedilol
nestes casos deve ser gradual (ao longo de 2 semanas).

Tireotoxicose: carvedilol como outros betablogueadores, pode mascarar sintomas de tireotoxicose (excesso de
hormdnios produzidos pela glandula tireoide).

Reacdes de hipersensibilidade: em caso de alergia ou terapia de dessensibilizacdo (contra alergia), avise ao seu
médico, pois carvedilol pode aumentar a sensibilidade e a gravidade das reagdes aos alérgenos.

ReacBes adversas cutaneas graves: carvedilol deve ser permanentemente descontinuado em pacientes que
apresentarem reagdes adversas cutaneas graves possivelmente relacionadas com o carvedilol (vide “Quais os males
que este medicamento pode me causar? — Experiéncia pds-comercializa¢do™).

Psoriase: se vocé tem historia de psoriase (doenga de pele que ocorre geralmente perto das articulagdes), vocé s6
devera tomar este medicamento apés seu médico considerar o risco-beneficio.

Interac6es com outros medicamentos

H& um ndmero de importantes interaces farmacocinéticas e farmacodindmicas com outras drogas (vide “Principais
interagdes medicamentosas” para mais detalhes).

Feocromocitoma (tumor na glandula suprarrenal): em pacientes com suspeita de feocromocitoma, deve-se
iniciar um agente alfablogueador antes do uso de qualquer betabloqueador. Apesar de carvedilol exercer atividades
alfa e betabloqueadora, ndo existe experiéncia de uso nesses casos.

Angina variante de Prinzmetal: betabloqueadores ndo seletivos podem provocar dor toracica em pacientes com
angina variante de Prinzmetal. Ndo ha experiéncia clinica com carvedilol nesses pacientes.

Doenca vascular periférica e fendbmeno de Raynaud: os betabloqueadores podem precipitar ou agravar os
sintomas de insuficiéncia arterial.

Bradicardia: carvedilol pode provocar bradicardia (lentificagdo do ritmo cardiaco).

Uso em populaces especiais

Pacientes com menos de 18 anos de idade: carvedilol ndo € recomendado a pacientes com menos de 18 anos de
idade.

Pacientes idosos: Nenhum ajuste da dose inicial é exigido para pacientes idosos (vide “Como devo usar este
medicamento?”).

Pacientes com insuficiéncia renal: Na insuficiéncia renal moderada a grave, ndo h& necessidade de alterar as
recomendacdes de dosagem de carvedilol.

Pacientes com insuficiéncia hepatica: carvedilol é contraindicado para pacientes com insuficiéncia hepatica
clinicamente manifestada (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Pacientes diabéticos: carvedilol pode aumentar a resisténcia a insulina e mascarar sintomas da hipoglicemia.
Gravidez e amamentacao

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

Se vocé ficar gravida durante ou logo ap6s o tratamento com o carvedilol, informe imediatamente ao médico.
Estudos em animais demonstraram toxicidade reprodutiva. Ndo ha experiéncia clinica adequada com carvedilol em
gravidas. Betabloqueadores reduzem a irrigagdo sanguinea da placenta, podendo causar morte do feto intrauterino e



parto prematuro. Efeitos adversos como hipoglicemia e bradicardia podem ocorrer, bem como complicacdes
cardiacas e pulmonares no feto e no recém-nascido.

O carvedilol ndo deve ser usado durante a gravidez a menos que os beneficios potenciais justifiquem o risco
potencial. N&o existem evidéncias a partir de estudos em animais de laboratorio de que carvedilol apresente efeitos
teratogénicos.

Embora ndo seja conhecido se carvedilol é excretado no leite humano, a maioria dos betabloqueadores passa para o
leite materno. Portanto, a amamentacdo ndo é recomendada apds a administracdo de carvedilol.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculo e operar maquinas: Sua capacidade para dirigir veiculo ou operar
maquinas pode estar comprometida devido a tonturas e cansaco, principalmente no inicio do tratamento e ap6s
aumento de doses, modificacdo de terapias ou em combinacgédo com alcool.

Atencéo diabéticos: contém acUcar.

Este medicamento contém LACTOSE.

Este medicamento pode causar doping.

Principais intera¢es medicamentosas

InteragBes farmacocinéticas

Efeitos do carvedilol na farmacocinética de outras drogas

O carvedilol interfere na glicoproteina P, responsavel pelo transporte de uma série de farmacos na parede intestinal e
em outros 6rgaos. Por isso, a quantidade de alguns fA&rmacos pode aumentar exageradamente ou a concentracdo do
proprio carvedilol pode ser modificada quando s&o administrados em conjunto.

digoxina e ciclosporina: carvedilol pode aumentar a concentracdo plasmatica de digoxina e ciclosporina oral.
Recomenda-se monitoragdo proxima dos niveis de digoxina e ciclosporina para ajuste adequado das doses.

Efeitos de outras drogas na farmacocinética de carvedilol

Inibidores, bem como indutores de determinadas enzimas do figado podem modificar 0 metabolismo de carvedilol,
levando a concentragdes plasmaticas aumentadas ou diminuidas de R e S-carvedilol. Alguns exemplos observados
em pacientes ou em individuos saudaveis sdo apresentados a seguir.

rifampicina: houve diminuigdo do efeito do carvedilol na pressdo sistélica durante o uso concomitante de
rifampicina.

cimetidina: A probabilidade de intera¢Ges clinicamente significativas é minima.

amiodarona, fluoxetina e paroxetina: a eliminacdo de carvedilol pode ser inibida por uso concomitante de
amiodarona e fluoxetina, porém, sem efeito clinico.

Interac6es farmacodinamicas

insulina ou hipoglicemiantes orais: Pode haver aumento do efeito hipoglicemiante de insulina e antidiabéticos
orais. Sinais de hipoglicemia podem ser mascarados/ atenuados (especialmente taquicardia). Deve-se monitorar a
glicemia em pacientes recebendo insulina ou antidiabéticos orais juntamente com carvedilol.

Agentes depletores de catecolaminas: sinais de hipotensdo e/ou bradicardia grave em pacientes em uso de
carvedilol e farmacos que possam depletar catecolaminas (por exemplo, reserpina e inibidores de monoamino-
oxidase).

digoxina: o uso combinado de carvedilol e digoxina pode prolongar o tempo de conducéo atrioventricular.
Bloqueadores do canal de célcio ndo diidropiridina, amiodarona ou outros antiarritmicos: em combinacdo
com carvedilol, podem aumentar o risco de distdrbios de conducéo atrioventricular. Se carvedilol for administrado
por via oral com bloqueadores do canal de célcio ndo diidropiridina do tipo verapamil ou diltiazem, amiodarona ou
outros antiarritmicos, recomenda-se 0 monitoramento do ECG (eletrocardiograma) e da pressdo sanguinea.
clonidina: a administracdo de clonidina associada ao carvedilol pode potencializar os efeitos de reducdo de presséo
sanguinea e frequéncia cardiaca.

Anti-hipertensivos: carvedilol pode potencializar o efeito de outros farmacos com acgdo anti-hipertensiva (por
exemplo, antagonistas de receptor alfa-1) ou que tenham hipotensdo como parte de seu perfil de efeitos adversos.
Agentes anestésicos: monitorar cuidadosamente os sinais vitais durante anestesia.

AINESs: o uso concomitante de anti-inflamatérios ndo esteroides (AINES) e bloqueadores beta-adrenérgicos pode
resultar em aumento de pressdo arterial e menor controle da presséo arterial.

Broncodilatadores beta-agonistas: carvedilol age de forma contraria aos medicamentos desta classe.

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 salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto do medicamento:

Comprimido de 3,125 mg, na cor rosa, circular e plano.

Comprimido de 6,25 mg, na cor amarela, circular e biconvexo.

Comprimido de 12,5 mg, na cor laranja, circular e biconvexo.

Comprimido de 25 mg, na cor branca, circular, biconvexo e liso.



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?

O carvedilol deve ser administrado por via oral.

Duracao do tratamento: o tratamento com carvedilol € normalmente longo. VVocé ndo deve parar o tratamento de
repente, mas reduzir a dose aos poucos, a cada semana, principalmente se voceé tiver doenca arterial coronaria (dos
vasos do corac¢do) concomitante.

Hipertensao essencial (sem causa conhecida)

Adultos: A dose inicial recomendada é 12,5 mg, uma vez ao dia, durante os dois primeiros dias. A seguir, a dose
recomendada é 25 mg, uma vez ao dia. Se necessario, a dose podera ser aumentada a intervalos minimos de duas
semanas até a dose diaria maxima recomendada de 50 mg, em dose Unica diaria, ou dividida em duas doses.

Idosos: A dose inicial recomendada é 12,5 mg, uma vez ao dia. Se necessario, a dose poderd ser aumentada a
intervalos minimos de duas semanas até a dose diaria maxima recomendada de 50 mg em dose Gnica diaria ou
dividida em duas doses.

Angina do peito: A dose inicial recomendada é 12,5 mg, duas vezes ao dia, durante os dois primeiros dias.

A seguir, a dose recomendada é 25 mg, duas vezes ao dia. Se necessario, poderé ser aumentada a intervalos minimos
de duas semanas até a dose maxima diaria recomendada de 100 mg administrada em doses fracionadas (duas vezes
ao dia). A dose diaria maxima recomendada para idosos é 50 mg, administrada em doses fracionadas (duas vezes ao
dia).

Insuficiéncia cardiaca congestiva (ICC): A dose deve ser individualizada e cuidadosamente monitorada durante a
fase de ajuste da dose. Se vocé usa digitalicos, diuréticos e inibidores da ECA, o seu médico devera ajustar a dose
destes medicamentos antes de iniciar o tratamento com carvedilol. A dose inicial recomendada é 3,125 mg, duas
vezes ao dia, por duas semanas. Se esta dose for bem tolerada, podera ser aumentada a intervalos minimos de duas
semanas, para 6,25 mg, duas vezes ao dia, 12,5 mg, duas vezes ao dia e 25 mg, duas vezes ao dia. A dose devera ser
aumentada de acordo com orientacdo de seu médico até o nivel maximo tolerado.

A dose méaxima recomendada é 25 mg, duas vezes ao dia para todos os pacientes com ICC leve, moderada ou grave,
com peso inferior a 85 kg. Em pacientes com ICC leve ou moderada com peso superior a 85 kg, a dose maxima
recomendada é 50 mg, duas vezes ao dia. Antes de cada aumento de dose, deve-se avaliar sintomas de vasodilatagdo
ou piora da insuficiéncia cardiaca. A piora transitdria da insuficiéncia cardiaca ou a retencdo de liquidos devem ser
tratadas com aumento da dose do diurético. Ocasionalmente, pode ser necessario reduzir a dose ou descontinuar
temporariamente o tratamento com carvedilol. A dose de carvedilol ndo devera ser aumentada até que os sintomas
de piora da insuficiéncia cardiaca ou de vasodilatagdo estejam estabilizados. Se carvedilol for descontinuado por
mais de duas semanas, a terapia deverd ser reiniciada com 3,125 mg duas vezes ao dia e a titulacdo realizada
conforme as recomendagdes do modo de uso do medicamento.

O carvedilol ndo necessariamente deve ser ingerido junto a alimentos; entretanto, em pacientes com insuficiéncia
cardiaca, devera ser administrado com alimentos para reduzir a velocidade de absor¢do e diminuir a incidéncia de
efeitos ortostéticos (queda de pressdo quando se fica em pé ou sentado).

Pacientes com insuficiéncia renal: ndo sdo necessarias alteracfes nas doses recomendadas de carvedilol em
pacientes com insuficiéncia renal moderada a grave.

Pacientes com menos de 18 anos de idade: A seguranca e eficacia do carvedilol em criancas e adolescentes abaixo
de 18 anos ainda ndo foram estabelecidas.

Siga a orientagdo 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 néo deve ser partido ou mastigado.

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

Vocé deve fazer tudo que for possivel para tomar a medicagdo nos dias e horarios que o seu médico orientou.

Se por algum motivo se esquecer de tomar 0 medicamento, espere e tome a dose seguinte da maneira habitual.

Se vocé tiver se esquecido de tomar alguma dose, nunca dobre a dose seguinte, pois isso podera aumentar a chance
de vocé ter um efeito adverso.

Em caso de davidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

As reacdes adversas ao medicamento estdo listadas de acordo com as classes dos sistemas organicos definidos pelo
MedDRA e CIOMS (Council for International Organizations of Medical Sciences). As categorias de frequéncias
sdo:

Muito comum: > 1/10, Comum: > 1/100 e < 1/10, Incomum: > 1/1.000 e < 1/100, Rara: > 1/10.000 e < 1/1.000,
Muito rara: < 1/10.000. Os efeitos indesejaveis descritos abaixo foram reportados com o uso de carvedilol em
estudos clinicos pivotais:

Distarbios do sistema linfatico e do sangue: comum: anemia; rara: trombocitopenia; muito rara: leucopenia.



Distlrbios cardiacos: muito comum: insuficiéncia cardiaca; comum: bradicardia, hipervolemia, sobrecarga hidrica;
incomum: blogueio atrioventricular, angina pectoris.

Distarbios nos olhos: comum: alteragdes visuais, reducéo do lacrimejamento (secura do olho), irritagdo ocular.
Distarbios gastrintestinais: comum: nausea, diarreia, vomito, dispepsia, dor abdominal; incomum: constipac&o;
rara: secura da boca.

Distarbios gerais e das condic¢Ges do local de administracio: muito comum: fadiga, comum: edema, dor.
Distarbios hepatobiliares: muito rara: aumento da alanina aminotransferase (ALT), aspartato aminotransferase
(AST) e gama-glutamiltransferase (GGT).

Distarbios do sistema imune: muito rara: hipersensibilidade (reac6es alérgicas).

Infeccdes e infestagcdes: comum: pneumonia, bronquite, infeccdo do trato respiratério superior e do trato urinario.
Distarbios do metabolismo e nutricionais: comum: ganho de peso, hipercolesterolemia, pior controle da glicemia
(hiper/hipoglicemia) em pacientes com diabetes pré-existente.

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo: comum: dor em extremidades.

Distarbios do sistema nervoso: muito comum: tontura, cefaleia; comum: sincope, pré-sincope; incomum:
parestesia.

Distlrbios psiquiatricos: comum: depressdo, humor deprimido; incomum: distdrbios do sono.

Distarbios renais e urinarios: comum: insuficiéncia renal e anormalidades na fungdo renal em pacientes com
doenca vascular difusa e/ou insuficiéncia renal subjacente; rara: distirbios miccionais.

Distarbios da mama e sistema reprodutor: incomum: disfuncéo erétil.

Distarbios respiratdrios, toracicos e do mediastino: comum: dispneia, edema pulmonar, asma em pacientes
predispostos; rara: congestao nasal.

Distarbios de pele e tecidos subcutaneos: incomum: reacdes na pele (p. ex.; exantema alérgico, dermatite,
urticaria, prurido, lesdes psoriasicas e do tipo liquen plano).

Distarbios vasculares: muito comum: hipotensdo; comum: hipotensdo ortostatica, distirbios da circulagdo
periférica (extremidades frias, doenca vascular periférica, exacerbacdo de claudicacdo intermitente e fenémeno de
Raynaud), hipertenséo.

Descricao das reacgdes adversas selecionadas

A frequéncia de reacdes adversas ndo é dependente da dose, com excecdo de tonturas, alteragdes visuais e
bradicardia. Tontura, sincope, cefaleia e astenia sdo, normalmente, leves e ocorrem, geralmente, no inicio do
tratamento.

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva pode ocorrer piora clinica ou reten¢do hidrica durante a
titulaclo do carvedilol (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Deterioracdo reversivel da fungdo renal foi observada durante tratamento com carvedilol em pacientes com
insuficiéncia cardiaca congestiva e baixa pressdo arterial, cardiopatia isquémica, doenca vascular difusa e/ou
insuficiéncia renal subjacente (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Experiéncia pds-comercializacdo: Os eventos adversos abaixo foram identificados no uso de carvedilol pos-
comercializagdo. Por serem reportados por uma populacdo de tamanho indefinido, nem sempre é possivel estimar
sua frequéncia e/ou estabelecer relacéo causal com a exposi¢do a droga.

Distarbios de metabolismo e nutricionais: devido a acdo betabloqueadora, é possivel que diabetes mellitus latente
se manifeste, diabetes pré-existente se agrave e que a contra regulacdo da glicose seja inibida. Além disso, também
devido a acéo betabloqueadora, € possivel que a hipercalemia (aumento do nivel sanguineo de potassio) se manifeste
no paciente.

Distarbios de pele e tecidos subcuténeos: queda de cabelo. Reagdes adversas cutaneas graves, como necrolise
epidérmica toxica e sindrome de Stevens-Johnson (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Distlrbios renais e urinarios: foram reportados casos isolados de incontinéncia urinaria em mulheres, 0s quais
foram resolvidos com a descontinuagdo da medicacé&o.

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 DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas e sinais de superdose: pode haver queda importante da pressdo arterial, bradicardia (lentificacdo do ritmo
cardiaco), insuficiéncia cardiaca (prejuizo da fungdo do coragdo), choque cardiogénico (queda acentuada da pressao
arterial de origem cardiaca) e parada cardiaca. Problemas respiratorios, broncoespasmo (contragdo dos brénquios),
vOmitos, alteragdes da consciéncia e convulsdes generalizadas também podem ocorrer.

Tratamento da superdose: monitorar 0s sinais e sintomas acima e garantir atendimento médico de acordo com
pratica utilizada para pacientes com superdose de betabloqueadores.

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.
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Histérico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrbnica Dados da peticao/notificagcdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do Ndmero do Data do NUmero do aDr%tjadgo Versbes Apresentacbes
expediente expediente Assunto expediente | expediente Assunto dg petigéo Itens de bula (VPIVPS) relacionadas

5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO

GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO? VP
Comprimidos de 3,125
10452 — 8. QUAIS 0OS MALES mg, 6,25 mg, 12,5 mg ou
GENERICO — QUE ESTE 25 mg em embalagens
Notificacdo de MEDICAMENTO PODE contendo 15, 30, 60, 80%,
- - N/A N/A N/A N/A ME CAUSAR? 90**, 300*, 450* ou 500*

Alteracdo de

Texto de Bula - comprimidos.

*Embalagem Hospitalar

RDC 60/12 ** Embalagem
7. CUIDADOS DE Fracionavel
ARMAZENAMENTO DO VPS
MEDICAMENTO
9. REAGCOES ADVERSAS
Comprimido de 3,125 mg,
10452 — 6,25 mg, 12,5 mg ou 25
GENERICO - mg. Embalagem contendo
05/09/2022 Notificacdo de 15, 30, 60, 80*, 90**,
4652223/22-6 Alteracio de N/A N/A N/A N/A DIZERES LEGAIS VP/IVPS 300* 450* ou 500
Texto de Bula — unidades.
RDC 60/12 *Embalagem hospitalar
**Embalagem fracionavel
10452 — | — Identificacdo do Comprimidos de 3,125
= _ i ,6,25mg, 12,5
12/07/2021 | 2708039/21-1 | CENERICO N/A N/A N/A N/A medicamento 9,222 MY, 229 MY O
Notifica¢do de 4. O que devo saber antes 25 mg em embalagens

Alteracdo de de usar este medicamento? VP contendo 15, 30, 60, 80*,




Texto de Bula —

5. Onde, como e por quanto

90**, 300*, 450* ou 500*

RDC 60/12 tempo posso guardar este comprimidos.
med_icamento?_ *Embalagem Hospitalar
111 - dizeres legais *x Embalagem
Fracionavel
| - Identificagdo do
medicamento
7. Cuidados de VPS
armazenamento do
medicamento
111 - dizeres legais
Comprimidos de 3,125
mg, 6,25 mg, 12,5 mg ou
10452 - 25 mg em embalagens
GENERICO - contendo 15, 30, 60, 80*,
07/04/2021 | 1332584/21-1 | 'Nouificagdo de N/A N/A N/A N/A 9. Reacdes Adversas vpg | 907 300% 450% ou 500*
Alteragdo de comprimidos.
Texto de Bula - *Embalagem Hospitalar
RDC 60/12 ** Embalagem
Fracionavel
3. Quando néo devo usar
este medicamento? Comprimidos de 3,125
4. O que devo saber antes VP mg, 6,25 mg, 12,5 mg ou
10452 - de usar este medicamento? 25 mg em embalagens
GENERICO - 8.r§eudi§a(r)§er:$eso?jgerﬁzte contendo 15, 30, 60, 80%*,
10/07/2020 | 2227601/20-7 | Nouficagdo de N/A N/A N/A N/A Causar? 907, 3007, 450 ou 500
Alteracdo de comprimidos.
Te;g Cd% g}lilza - 3. Caracteristicas *Embalagem Hospitalar
farmacol6gicas ** Embalagem
4. Contraindicaces VPS Fracionavel

5. Adverténcias e
precaucdes




6. InteracOes
medicamentosas
Comprimidos de 3,125
mg, 6,25 mg, 12,5 mg ou
10452 - 10506 - 5. Onde, como e por quanto 25 mg em embalagens
S;ﬁig;ode GENERICO temp?ﬂ F;%fig rggﬁigjf este contendo 15, 30, 60, 80%,
. Kk * * *
13/05/2020 | 1497963/20-2 | Alteracio de | 17/05/2017 09157:4/ 17 Modificagio | 02/07/2018 | vpivps | 90 igr?]p:ni? do‘;” 500
Texto de Bula — Pés-Registro 7. Cuidados de “Embal H " |
RDC 60/12 - CLONE armazenamento do m*i agem Hospitalar
medicamento Embalagem
Fracionavel
Comprimidos de 3,125
mg, 6,25 mg, 12,5 mg ou
10452 - 25 mg em embalagens
GENERICO - e vt ese medicamento? contendo 15, %0, 60, 80~
02/07/2019 | 0584364/19-2 | Notificacdo de N/A N/A N/A N/A 5. Onde, como e por quanto VP 907, 300, 450 ou 500*
Alteragao de tempo posso guardar este comprimidos.
Texto de Bula— medicamento? *Embalagem Hospitalar
RDC 60/12 ** Embalagem
Fracionavel
Comprimidos de 3,125
mg, 6,25 mg, 12,5 mg ou
10452 - 10506 - 25 mg em embalagens
ﬁ;ﬁii'g)odé GENERICO contendo 15, 30, 60, 80*,
02/10/2018 0954948/18-0 Alterag:go de 26/09/2018 0931628/18- e 26/09/2018 Dizeres Legais VP / VPS 90, 300, 45(.)* ou 500*
Texto de Bula - 1 MOd'ﬂC"’.IQaO comprimidos.
RDC 60/12 Pos-Registro *Embalagem Hospitalar
- CLONE ** Embalagem
Fracionavel




Comprimidos de 3,125
mg, 6,25 mg, 12,5 mg ou
25 mg em embalagens

10452 -
GENERICO 10506 -
Notificaca d- GENERICO contendo 15, 30, 60, 80*,
otiricacao de . . *k * * *
27/07/2018 | 0604226/18-1 | Alteragiode | 04/01/2017 | C018749/17 = | 02072018 Composicio vp/vpg | 907 300% 450" ou500
Texto de Bula — 6 Modificagao comprimidos.
RDC 60/12 Pos-Registro *Embalagem Hospitalar
- CLONE ** Embalagem
Fracionavel
Comprimidos de 3,125
mg, 6,25 mg, 12,5 mg ou
(10459) — Ndo houve alteracéo no 25 mg em embalagens
GENERICO — . bte?‘“{de f’”t""}- , contendo 15, 30, 60, 80,
A i ubmisséo eletronica x e AE .
08/02/2017 | 0214874/17-9 | 'NClusd0 Inicial 1, N/A N/A N/A apenas para vp/vps | 90773007 450%0u 500
de comprimidos.

Texto de Bula

disponibilizacéo do texto de
bula no Bulario eletrénico
da ANVISA.

*Embalagem Hospitalar
** Embalagem
Fracionavel




