BISOPRO-GRAN

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Comprimido Revestido

1,25mg, 2,5mg, 5 mg e 10mg



BISOPRO-GRAN

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg en§0
Embalagem contendo: 10, 30, 100 (Emb Hosp) ou E4th(Hosp)

USO ADULTO.
USO ORAL.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

hemifumarato de DISOPIOIOL............u e 1,25 mg
Lo o1 1=T 01 (=3l o TR o PP TP TTRRPPP 1 com rev
* fosfato de calcio dibasico, amido, dioxido décsil coloidal, celulose microcristalina, esteardgo

magnésio, hipromelose + macrogol, diéxido de titdnagua purificada.

Cada comprimido revestido contém:

hemifumarato de DISOPIOIOL............uuiiiie e e e e e e e e e e e e e e e an e 2,5mg
(o] o1 =] 1 (=l o < o RSP 1 comrev
* fosfato de célcio dibasico, amido, diéxido decsd coloidal, celulose microcristalina, esteard¢o

magnésio, hipromelose + macrogol, diéxido de t@&agua purificada.

Cada comprimido revestido contém:

hemifumarato de DISOPIOIOL............uuiiii e e e e e e e e e e e e e e s e e s e naaans 5mg
(o] o1 1=T 01 (=3l o TR o TP TRRPPP 1 comrev
* fosfato de calcio dibasico, amido, di6xido décsil coloidal, celulose microcristalina, esteardo

magnésio, hipromelose + macrogol, diéxido de titdoorante aluminio laca vermelho 40 e agua
purificada.

Cada comprimido revestido contém:

hemifumarato de DISOPIOIOL............u et 10 mg
Lo o1 1=T 01 (=3l o TR o TP P TR 1 comrev
* fosfato de célcio dibasico, amido, dioxido décsil coloidal, celulose microcristalina, esteardgo

magnésio, hipromelose + macrogol, diéxido de titadkido ferro amarelo e agua purificada.

Il) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

BISOPRO-GRAN, nas concentracfes de 5 e 10 mg, é indicado taoteato da angina pectoris ou da
pressao altaBISOPRO-GRAN, em todas as suas concentracfes, também é indiaadsuficiéncia
cardiaca cronica estavel, em combinacdo com ooteacamentos adequados ao tratamento desta
doenca (inbidores da ECA, diuréticos e, opcionatmeaglicosideos cardiacos).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

BISOPRO-GRAN tem como substancia ativa o bisoprolol, que peg@num grupo de medicamentos
chamados betabloqueadores. Estes medicament@sratietesposta do organismo a alguns impulsos
nervosos, principalmente no coracao. Como resyl@atasoprolol diminui o ritmo cardiaco, aumentando
a eficiéncia do coracdo no bombeamento de sangaeqad o corpo.



Ao mesmo tempo, diminui as necessidades de sangeie@sumo de oxigénio do coracao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo pode tom@ISOPRO-GRAN nas seguintes situacdes:

- hipersensibilidade (alergia) ao bisoprolol owalquer outro componente da férmula;

- asma grave;

- problemas graves da circulagdo sanguinea nos roerftal como Sindrome de Raynaud),
gue pode fazer com que os dedos das méaos e dbqyera dormentes, palidos ou azuis;

- feocromocitoma néo tratado, que € um tumor rargléndula suprarrenal;

- acidose metabdlica, que é uma condigcdo na gsahgue esta muito acido;

N&o tomeBISOPRO-GRAN se tiver algum dos seguintes problemas no coragao:

- insuficiéncia cardiaca aguda;

- agravamento da insuficiéncia cardiaca que regtigitamento intravenoso com medicamentos que
aumentem a forca de contracdo do coracao;

- presséao baixa, que cause sintomas;

- ritmo cardiaco lento, que cause sintomas;

- determinadas doencas cardiacas que provocamgérdéaco muito lento ou batimentos cardiacos
irregulares;

- choque cardiogénico, que é uma condicéo car@diguda grave que provoca queda da pressao e
insuficiéncia circulatéria.

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

Adverténcias e precaucdes

Se vocé apresentar alguma das seguintes condigfiesje o médico antes de iniciar tratamento com
BISOPRO-GRAN, pois ele podera querer tomar alguns cuidadosiépépor exemplo, administrar um
tratamento adicional ou realizar controles com miaeéguéncia):

- diabetes;

- jejum rigoroso;

- determinadas doencas cardiacas como perturbdgdémo cardiaco ou dor grave do peito em repouso
(angina de Prinzmetal);

- problemas do figado ou rins;

— problemas menos graves de circulacdo sanguireesens membros;

- doencas bronquicas (asma ou doencas aéreastivbstarénicas menos graves). Embora
betabloqueadores cardiosseletivos (betal) possasaapiar menos efeitos sobre a fungéo

pulmonar do que os betabloqueadores nao-seletiwoy) acontece com todos 0s

betabloqueadores, estes devem ser evitados enmigasct®mm doencas obstrutivas das

vias aéreas, a menos que existam razdes clinieasmées para seu uso. Nessas situacoes,
BISOPRO-GRAN pode ser usado com cautela;

- psoriase ou histdrico pessoal de psoriase (daknpale em que aparecem manchas vermelhas,
frequentemente com escamas de cor prateada);

- tumor da glandula suprarrenal (feocromocitoma);

- doencas da tiroide.

Além disso, informe o médico se estiver em viasatesubmetido a:

- terapia de dessensibilizacéo (vacinas para a®rgima vez quBlISOPRO-GRAN pode aumentar a
probabilidade de ter uma reacédo alérgica ou queresgdo seja mais grave;

— anestesia (por exemplo, para cirurgia), uma weB§SOPRO-GRAN pode influenciar o modo como
0 seu organismo reage a esta situacao.

Gravidez e amamentacao

Existe o risco da utilizacdo d@SOPRO-GRAN durante a gravidez poder ser prejudicial parab@&be
Se estiver gravida ou planejando engravidar, infoonmédico. Ele decidira se pode toBE8OPRO-
GRAN durante a gravidez.

Nao se sabe se bisoprolol é excretado no leiternat&ssim, ndo se recomenda o0 us@tH&ROPRO-
GRAN durante a amamentacgéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica
ou do cirurgido-dentista



Direcéo de veiculos e operacdo de maquinas

A sua capacidade de dirigir ou de operar de magqyinde ser afetada, dependendo do modo como tolera
0 medicamento. Tenha um cuidado especial no idizivatamento, quando a dose é aumentada ou
quando a medicacao é trocada, assim como quandorehbinacao com bebidas alcodlicas.

Interac6es com alimentos e outros medicamentos
A ingestdo com alimentos néo prejudica a acaBIS®PRO-GRAN.

Nao tome os seguintes medicamentos com BISOPRO-GRANM a recomendacéo do seu médico:
Na indicagdo de insuficiéncia cardiaca cronicavesta

— medicamentos utilizados para tratar batimentodi@eos irregulares ou anormais (medicamentos
antiarritmicos Classe | como quinidina, disopiramiidocaina, fenitoina, flecainida, propafenona).

Em todas as indicacdes

— medicamentos utilizados para tratar pressaoaifina pectoris ou batimentos cardiacos irregsilare
(antagonistas do céalcio como o verapamil e o ditia);

- medicamentos utilizados no tratamento da presi$dotais como clonidina, metildopa,
moxonodina, rilmenidina (no entanto, ndo pare deatoestes medicamentos sem

primeiro consultar o seu médico).

Fale com o0 médico antes de tomar os seguintes mediieentos com BISOPRO-GRAN, pois ele
necessitara acompanhar o seu estado com mais frequé:

Na indicacdo de hipertensédo ou anginas pectoris
— medicamentos utilizados para tratar batimentodi@eos irregulares ou anormais (medicamentos
antiarritmicos Classe | como quinidina, disopiramiidocaina, fenitoina, flecainida, propafenona);

Em todas as indicacdes

- medicamentos utilizados para tratar pressamal&ngina pectoris (antagonistas do calcio dodipo
hidropiridina, tais como nifedipino, felodipino enlodipino);

- medicamentos utilizados para tratar os batimesdadiacos irregulares ou anormais (medicamentos
antiarritmicos de Classe lll, tal como amiodarona);

- betabloqueadores de aplicacao local (tais cortinaa base de timolol para o tratamento do
glaucoma);

- medicamentos utilizados para tratar, por exengpbipenca de Alzheimer ou glaucoma
(parassimpaticomiméticos como tacrina ou carbamobhedicamentos que séo utilizados para tratar
problemas cardiacos agudos (simpaticomiméticos ésopoenalina e dobutamina);

- medicamentos antidiabéticos, incluindo insulina;

— agentes anestésicos (por exemplo, durante ajurgi

- glicosideos cardiacos, utilizados no tratameatmsluficiéncia cardiaca;

- medicamentos anti-inflamatodrios néo esteroid&IiNEs), utilizados para tratar artrite, dor ou
inflamac&o (tais como ibuprofeno ou diclofenaco);

- Epinefrina, medicamento usado para tratar reagi@egicas graves com risco de vida e paradas
cardiacas;

- qualquer medicamento que possa diminuir a presmdguinea como efeito desejado ou nédo desejado,
como os anti-hipertensivos, determinados medicarsgrdra a depressédo (antidepressivos triciclicos
como imipramina ou amitriptilina), determinados madhentos utilizados no tratamento da epilepsia ou
usados durante a anestesia (barbitdricos comaoobéebital), ou determinados medicamentos parartrata
doencas mentais caracterizadas pela perda de@cnotata realidade (fenotiazinas como a
levomepromazina);

- mefloquina, utilizada na prevencéo ou tratameatmalaria;

- medicamentos para o tratamento da depresséo dexdons inibidores da monoaminoxidase (exceto os
inibidores da MAO-B), tal como a moclobemida.

Este medicamento pode causar doping.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve conserv@SOPRO-GRAN em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), gidieda luz
e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos dBISOPRO-GRAN 1,25mg s&o brancos, biconvexo e liso.

Os comprimidos dBISOPRO-GRAN 2,5mg séo circular, branco, biconvexo, monossectad

Os comprimidos dB8ISOPRO-GRAN 5mg séo circular revestido, rosa claro, biconvexo
monossectado.

Os comprimidos dBISOPRO-GRAN 10mg séao circular revestido, amarelo, biconvermaossectado

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto do neeginento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte 0 médico ou o farmacéutico paisaber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento corBISOPRO-GRAN requer acompanhamento regular por parte do seicopégndo
particularmente necessario no inicio do tratamernttarante aumentos da dose. Tome o
comprimido com um pouco de liquido de manha, coreeom alimentos. O tratamento c&SOPRO-
GRAN é habitualmente de longa duracao.

Tratamento de hipertensdo (pressao alta) ou angingectoris

Em todos os casos, a posologia deve ser ajustdiadimlmente, em especial em funcdo da sua pusaca
e do sucesso do tratamento. Para ambas as indicag@ese habitual é de 1 comprimiddBd8OPRO-
GRAN 5 mg uma vez por dia. Se necessario, a dose po@deisientada para 1 comprimido de
BISOPRO-GRAN10 mg uma vez por dia. A dose maxima recomendaisa2®

mg uma vez por dia (4 comprimidos BESOPRO-GRAN 5 mg ou 2 comprimidos dBISOPRO-

GRAN10 mg).

Tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica estave

E recomendavel que o médico que Ihe atenda terfaiércia no tratamento de insuficiéncia cardiaca
cronica.

O inicio do tratamento coBISOPRO-GRAN necessita de uma fase de aumento gradual da dose e
requer acompanhamento regular pelo médico. A disialirecomendada é 1 comprimido de
BISOPRO-GRAN 1,25 mg uma vez ao dia. Dependendo da tolerandigidual, a dose é aumentada
gradualmente, do modo que se segue:

- 12 semana: 1,25 mg uma vez ao dia (1 comprimed®lS5OPRO-GRAN 1,25 mq); caso essa dose seja
bem tolerada, aumentar para:

- 22 semana: 2,5 mg uma vez ao dia ( 1 comprimédSOPRO-GRAN 2,5 mg); caso essa dose seja
bem tolerada, aumentar para:

- 32 semana: 3,75 mg uma vez ao dia (1 comprimed® SOPRO-GRAN 1,25 mg e 1 comprimido de
BISOPRO-GRAN 2,5 mg) ; caso essa dose seja bem tolerada, sampams:

- 4% a 72 semana: 5 mg uma vez ao dia (1 compride@dSOPRO-GRAN 5 mg); caso essa dose seja
bem tolerada, aumentar para:

- 82a 112 semana: 7,5 mg uma vez ao dia (1 corncorideBISOPRO-GRAN 2,5 mge 1

comprimido deBISOPRO-GRAN 5 mg); caso essa dose seja bem tolerada, aunpangar

- 122 semana em diante: 10 mg uma vez ao dia (pramido deBISOPRO-GRAN 10 mg) como
manutencéo do tratamento.

A dose maxima recomendada é de 10 mg de bisopnwialvez ao dia. Dependendo do modo como
tolerar o medicamento, seu médico pode decidiopgar o intervalo de tempo entre os aumentos da
dose. Se a sua doenca se agravar ou se deixdede tomedicamento, pode ser necessario reduzir a
dose novamente ou interromper o tratamento. Enmalgacientes pode ser suficiente uma dose de
manutencdo inferior a 10 mg ao dia. Normalmentdéiyee de parar o tratamento por completo, o seu



médico ira recomendar reduzir a dose gradualmanta,vez que, de outro modo, a sua doenca podera se
agravar.

Uso em criancas
Como nao existe experiéncia com o uso do bisopeniouso pediatricd8ISOPRO-GRAN néo pode ser
recomendado para criangas.

Uso em idosos
Nao é necessario fazer ajustes da dose em idosos.

Uso em pacientes com problemas no figado ou rins

No tratamento da presséo alta e da angina peatmmisalmente ndo é necessario efetuar ajustes éa dos
em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatiograeidade ligeira a moderada. Em pacientes com
insuficiéncia renal grave (clearance de creati@@ wl/min) ou insuficiéncia hepatica grave nao eeed
exceder uma dose diaria de 10 mg de bisoprolol.

Para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cr&@st@avel, ndo ha informacdes sobre o comportamento
do BISOPRO-GRAN na presenca de deficiéncia renal ou hepéaticanf\ssstes pacientes, o aumento
da dose deve ser realizado com maior cautela.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

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

N&o tome uma dose dobrada para compensar uma gese gsqueceu de tomar. Tome a dose normal na
manha seguinte.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como todos os medicament®8SOPRO-GRAN pode causar algumas reacfes desagradaveis; no
entanto, estas ndo ocorrem em todas as pessoasvdééstenha uma reacao alérgica, deve parar de
tomar o medicamento.

As reacBes secundarias mais graves estdo relacioaadom a fungéo do coracdo e ao tratamento da
insuficiéncia cardiaca:

— diminuicao do ritmo cardiaco (reacédo muito comaagrrendo em 10% ou mais em pacientes com
insuficiéncia cronica cardiaca estavel; reacaonmgn, ocorrendo entre 0,1% e 1% em pacientes com
hipertenséo ou angina pectoris);

- agravamento da insuficiéncia cardiaca (reacdaiogrocorrendo entre 1% e 10% em pacientes com
insuficiéncia cronica cardiaca estavel; reacaonmgn, ocorrendo entre 0,1% e 1% em pacientes com
hipertenséo ou angina pectoris);

- batimentos cardiacos lentos ou irregulares (meBg@mum, ocorrendo entre 0,1% e 1% dos pacientes
que utilizam este medicamento).

Caso sinta tonturas ou fraqueza, ou se tiver diifazle respiratoria, consulte o seu médico o mais
rapidamente possivel.

Outras reacdes secundarias séo listadas a seqagpd#o com a frequéncia com que podem ocorrer;

ReacBes comungocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilestenmedicamento): cansaco,
sensacgdo de fraqueza, (em pacientes com insufigi€éaliaca cronica estavel) tonturas, dores degeab
sensacao de frio ou dorméncia nas maos ou nopESsAo baixa; problemas de estdmago ou de
intestinos como nauseas, vomitos, diarreia ou @dséventre.

Reac¢Bes incomungocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilzstenmedicamento):
perturbacdes do sono; depresséo; sensacdo deZaa@ume pacientes com hipertenséo ou angina
pectoris); tontura ao levantar; problemas respii@&m pacientes com asma ou doenca pulmonar
cronica; fraqueza muscular, caibras musculares.



Reacbes raragocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento): problemas de
audicdo; corrimento nasal alérgico; reducéo daoflacrimal; inflamacé&o do figado que pode provocar
amarelecimento da pele ou do branco dos olhosaafies dos resultados de exames da funcdo do figado
ou dos niveis de gordura no sangue, com valoresadifes dos normais; reacdes do tipo alérgico como
coceira, rubor, erupcéo cutanea; dificuldade dederegpesadelos, alucinagdes.

Reac¢Bes muito raragocorrem em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamento):
irritacdo e vermelhiddo dos olhos (conjuntivite)eda de cabelo; aparecimento ou agravamento de
erupcao cutdnea com descamacéao (psoriase), ep¢io psoriase.

Frequencia ndo conhecidasincope.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé tomar mais comprimidosBESOPRO-GRAN do que deveria fale imediatamente com o seu
médico; ele decidira quais sdo as medidas necass@s sintomas de uma dose excessiva podem incluir
batimento cardiaco lento, dificuldade respiratgrave, sensacdo de tonturas ou tremores (devido a
diminuicao de aclcar no sangue).

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rmprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskive
Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.

Ill) DIZERES LEGAIS

M.S. 1.67730342
Farm. Resp.: Dra. Maria Betania Pereira
CRF-SP n° 37788

Registrado por: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTI CA LTDA
Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08

Bairro Chacara Assay - CEP 13186-901 - Hortolasdia/

CNPJ: 05.044.984/0001-26

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado por: EMS S/A.
Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SAC 0800-500600

No de lote e datas de fabricacédo e validade: \adicho.
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Histdrico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteracap
(10457) - no texto de bula.
SIMILAR — SUbmiss3
30 Inici ubmisséo
'”C'usgg Inicial 23/07/2013 2300712013 | gjenonica aponas
0601339/13-2 para
Texto de Bula disponibilizacao do
texto de bula no
Bulério eletrénico
da ANVISA.
VP:Quando nédo
devo usar este
medicamento?
O que devo saber
10458{;9;&;’?? antes de usar este
_ ) A
NA de Alteragdo de 06/02/2015 06/02/2015 medicamento’

Texto de Bula —
RDC 60/12

VPS:
Contraindicacdes /
Adverténcias e
Precaucdes




