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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de verapamil
“medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Cloridrato de verapamil comprimido revestido den@f embalagens com 30, 45, 60, 90, 450 comprinmielesstidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de cloridrato de verap8mimg contém:

cloridrato de verapamil. ....80 mg
EXCIPIENtE™ 0.S.Puveevreeieiriieerieeriieem 1 com. rev.
*fosfato de célcio dibésico diidratado, celulosemgristalina, croscarmelose sodica, diéxido deisil estearato de magnésio,
alcool polivinilico + diéxido titanio + macrogoltalco e agua purificada.

I) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cloridrato de verapamil é destinado ao tratameato d

1. Falta de oxigénio (isquemia) para o misculoatagdo: sem angina (dor no peito); com angina epi@sco; angina em repouso.
2. Hipertensao arterial (presséo alta) leve e naatercloridrato de verapamil tem a vantagem denseteusado em pacientes com
presséo alta e que também tenham asma (bronglidegtes, depresséo, impoténcia sexual, doencasws eerebrais, varizes,
doenca coronarias, colesterol alto, acido Gricm @lambém pode ser usado por idosos. Diminuissficenas crises de presséao alta.
3. Previne as arritmias com batimento cardiacalcéfiaquicardias supraventriculares; “flutter" durifagéo atrial).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de verapamil contém como substanciaaticloridrato de verapamil, que bloqueia o flugccdlicio para dentro da
célula do musculo do coragéo e das artérias (bémtpredo canal lento ou antagonista de ions célcio).

O bloqueio dos canais de calcio para as célulasutares cardiacas e vasculares melhora a quantidaoiégénio oferecida ao
musculo do coragdo. Com mais oxigénio, o musculoatacdo consegue relaxar mais e trabalhar metisse relaxamento
muscular também acontece nos misculos das paresieasbs sanguineos, onde o sangue vai poderacinals facilmente
(diminui a resisténcia vascular), diminuindo, assrpresséo alta.

Cloridrato de verapamil também atua na normalizaigfvequéncia cardiaca (nUmero de vezes que g&mhmte por minuto).
O tempo médio estimado para o inicio da acéo fastgica no organismo é de uma a duas horas apfwiaistracao oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cloridrato de verapamil é contraindicado para o usgor pessoas com hipersensibilidade ao cloridratoedverapamil ou a

outros componentes da férmula do medicamento

Cloridrato de verapamil é também contraindicadccasos de:

» choque cardiogénico;

* blogueio atrioventricular de segundo ou terceiaugr(exceto em pacientes com marcapasso ventratifagial em
funcionamento);

» sindrome do nédulo sinusal (exceto em pacientesncaroa-passo artificial em funcionamento);

» insuficiéncia cardiaca congestiva;

« “flutter” ou fibrilagdo atrial na presenca de fete condugéo acessério (por exemplo: sindrome dff-Rérkinson-White e
Lown-Ganong-Levine). Estes pacientes correm rigcdesenvolver taquicardia, incluindo fibrilagéotvienlar se cloridrato
de verapamil for administrado.

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

Infarto Agudo do Miocéardio
Usar com cautela nos casos de infarto agudo daangiimccomplicados por bradicardia (batimentos eaal lentos), hipotenséo
acentuada (presséo baixa) ou disfungdo ventrieglgmerda.

Bloqueio AV (atrioventricular)/ Bloqueio AV de primeiro grau/ Bradicardia/ Assistolia

Cloridrato de verapamil age sobre os nédulos dee/SA (sino atrial) e prolonga o tempo de condu¢éo entricular. Utilizar
com cautela no desenvolvimento de bloqueio AV deiséo ou terceiro grau. Nos casos de bloqueiomio tanifascicular,
bifascicular ou trifascicular ha a necessidadeateaohtinuacéo do tratamento com cloridrato de eendfe, se necessario,
implementar um tratamento adequado.

Cloridrato de verapamil age sobre os nddulos A\Ae8aramente permite a evolugéo de bloqueio AV sagundo ou terceiro
grau, bradicardia e em casos extremos, assid&di@é mais provavel de ocorrer em pacientes cangdodo né sinusal, que é
mais comum em pacientes idosos. Em pacientes queasuem essa doenga, assistolia, € geralmentetdeluracéo (alguns
segundos ou menos) com retorno expontaneo do nitmoal. Se o retorno n&o ocorrer rapidamente, seviciado tratamento
adequado.

Insuficiéncia cardiaca
Pacientes com insuficiéncia cardiaca com frag&gjeaigio maior que 35 % devem ser compensados antefid do tratamento
com cloridrato de verapamil.



Antiarritmicos, betabloqueadores

Potencializacdo mitua de efeitos cardiovasculgresi (superior bloqueio AV, grau superior de fregigégardiaca, indugéo de
insuficiéncia cardiaca e hipotensao potencializaBi@dicardia assintomatica (36 batidas/minuto) csmde marcapasso atrial
(wandering atrial pacemaker) foram observados em um paciente recebendo cotattatnente colirio de timolol (bloqueador beta
adrenérgico) e cloridrato de verapamil oral.

Digoxina
Se verapamil for administrado concomitantemente digoxina, a dose de digoxina deve ser reduzideit®i® Interacdes
Medicamentosas.

Doenga nas quais a transmissdo neuromuscular é ada
Cloridrato de verapamil deve ser utilizado com eluém pacientes com doencas nas quais a tranemisséomuscular é afetada
(miastenia grave, Sindrome de Eaton-Lambert, digtnouscular de Duchenne avancada).

Inibidores da HMG-CoA Redutase (estatinas)
Vide item Intera¢Bes Medicamentosas

Efeitos na habilidade de dirigir e usar maquinas

Devido ao seu efeito anti-hipertensivo e dependelad@sposta individual, o cloridrato do verapgnile afetar a habilidade de
reacdo a ponto de prejudicar a habilidade de dirigi veiculo, de operar maquinas ou de trabalHacsounstancias perigosas.
Isso se aplica, principalmente, quando se initiatamento, quando a dose é aumentada, quanda@tecan de outra terapia
medicamentosa ou quando alcool é consumido conaetainente. Verapamil pode aumentar o nivel de Ehmsangue e retardar
sua eliminacéo, com isso, os efeitos do alcool posker exarcebados.

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais

Uso em idososas doses de cloridrato de verapamil devem seraasdcaso a caso pelo médico, pois pacientes idpsesentam
uma resposta maior ao verapamil.

Uso pediatrico:deve-se ter bastante cautela ao administrar ciwadie verapamil a este grupo de pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica:verapamil deve ser usado com cuidado em pacieatesuncéo do figado
alterada. Nestes casos deve-se ajustar muito @sdatente a dose e comegar com doses menores.

Uso em pacientes com comprometimento da funcéo rdr{@os rins): estudos robustos comparativos demonstraram que o
comprometimento da funcéo renal ndo tem efeitoesatfarmacocinética do cloridrato de verapamil ecigntes no estagio final
da insuficiéncia renal. Entretanto, alguns caspsrtados sugerem que o cloridrato de verapamil dewesado com cautela e com
acompanhamento cuidadoso em pacientes com commzené&t da fungéo renal. O cloridrato de verapai pode ser removido
por hemodidlise.

Uso na gravidez:ndo ha dados adequados do uso de cloridrato dearsileem mulheres durante a gravidez. Estudos émais
ndo indicaram efeitos danosos direta ou indiretéenewm respeito a toxicidade reprodutiva. Comodestule reprodugao feitos
com animais ndo preveem sempre a resposta em hsnsénge deve usar cloridrato de verapamil nadgavuando for
absolutamente necessario e se indicado pelo méicloridrato de verapamil pode atravessar a ptaceoedendo ser medido no
cordé@o umbilical.

Lactante: o cloridrato de verapamil é excretado no leite hum®ados limitados para administragcao oral témtrads que a dose
relativa do verapamil no lactante é baixa (0,1 —dE2tlose oral da mée) e que o uso de verapamilggod®mpativel com a
amamentagdo. Devido ao potencial de sérias reagdessas em lactentes, o verapamil deve ser usadotd a lactagcdo somente
se for essencial para o bem-estar da mée e saduodielo médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocar gravidez ou iniciar amamentac&o durante o usoekte medicamento.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-désta.
Interacdes medicamentosas e testes laboratoriais.

Caso vocé esteja usando alguma das substancigsig sdorme seu médico antes de iniciar o tratatmeom Cloridrato de
verapamil. Ele Ihe dara a melhor orientagcdo sobneocproceder. As substancias que interagem poberaige com o cloridrato de
eritromicina, rifampicina, telitromicina, doxorruima, fenobarbital, buspirona, midazolan, metoprimpanolol, digitoxina,
digoxina, cimetidina, ciclosporina, everolimuspBimus, tacrolimus, atorvastatina, lovastatinayastatina, almotriptana,
sulfinpirazona, suco de grapefruit (toranja e paharva de Sdo Joabypericum perforatum).

Informe seu médico quanto ao uso de antiarritmigomidina, procainamida), betabloqueadores (metopmpropanolol), anti-
hipertensivos (furosemida, hidroclorotiazida, nifféalbo), diuréticos, vasodilatadores (hidralazinaadzina, flunarizina), agentes
antivirais anti-HIV (ritonavir, lopinavir), litiobloqueadores neuromusculares (gentamicina, tobirsempic@cido acetilsalicilico,
alcool, estatinas. Estas substancias, quandoadtiiizcom cloridrato de verapamil podem causar agwtteracdes. Foram
observados nos testes laboratoriais a elevacéendanas hepaticas (enzimas que demonstram a fdiocBigado) e elevacédo dos
niveis de prolactina (hormdnio que estimula produdgileite e aumento das mamas).

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?
Cloridrato de verapamil deve ser mantido em suaaégbm original e conservado em temperatura aneb{ermperatura entre
15°C e 30°C), protegido da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas do produto
Cloridrato de verapamil comprimido revestido 80 m@mprimido revestido na cor branca, circular ®hiexo.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8a&le esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podaitiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As doses de cloridrato de verapamil devem ser adagicaso a caso pelo médico de acordo com a agavith doenga, e tomadas,
de preferéncia, com a alimentacéo ou logo apés.

Os comprimidos devem ser engolidos com um poucmde, sem serem mastigados.

A experiéncia clinica mostra que a dose média dficamento varia de 240 mg a 360 mg por dia, cordarientagdo médica.

A dose méxima diaria ndo deve passar de 480 mdnadaaentos longos, apesar de que uma dose mea@tg pode ser usada
para tratamentos curtos.

Adultos e adolescentes com peso maior que 50 kg

Isquemia miocardica, taquicardias supraventricalpegoxisticas, “flutter” e fibrilacdo atrial: 126 a 480 mg divididos em 3 ou 4
vezes ao dia (a cada 8 ou 6 horas) de acordo @oasericdo médica.

Hipertensédo: 120 mg a 480 mg divididos em 3 veredia(a cada 8 horas) de acordo com a prescriééicen

Criangas (somente para distdrbios do ritmo cardiacp

Até 6 anos: 80 mg a 120 mg divididos em 2 a 3 varedia (a cada 12 ou 8 horas) de acordo com arjp@s médica.

De 6 a 14 anos: 80 mg a 360 mg divididos em 2 ezés/ao dia (a cada 12 ou 6 horas) de acordo poesericdo médica.

Na&o existe limitag&o para a durag&o do tratamento.

Cloridrato de verapamil ndo deve ser interrompidaitamente apos tratamentos longos, sendo recomi@naiaa diminuigao
gradual de dose.

Em pacientes com problemas no figado, o médicorddaeer um ajuste da dose, com doses menorescmdo tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semp®horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.
Este comprimido ndo deve ser partido, aberto ou mégado.

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

Se vocé se esqueceu de tomar o medicamento, tomdasa assim que se lembrar. Se estiver pertordalbdomar a proxima
dose, vocé deve simplesmente tomar o préximo conighwino horario usual. Nao dobre a préxima dosa pggor o comprimido
que se esqueceu de tomar no horério certo.

Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacéab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Reacdes adversas foram relatadas espontaneamearteeduperiodo de pés-comercializacéo e duratid@sclinicos do produto.
As frequéncias de reagdes adversas sdo definidas co

Reag&o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacien¢éestijizam este medicamento)

Reag&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigneeutilizam este medicamento)

Reagcéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento)

Sistemas Comum Incomum Rara Desconhecida

Sistema imunolégico | -- ---

Hipersensibilidade (alergia)

Sistema nervoso

Cefaleia (dor de
cabeca) e tontura

Parestesia (sensagao
de formigamento) e
tremor

Reagéo extrapiramidal;
paralisid (tetraparesia) e
convulsbes

Alteracdes Sonoléncia

psiquiatricas

Alteracdes do ouvido | --- Zumbido Vertigem

e do labirinto

Sistema vascular Hipotenséo, rubor

Alteracdes cardiacas | Bradicardia Palpitacdes e Bloqueio atrioventricular
(batimentos muito | taquicardia (primeiro, segundo e terceirg
lentos) grau), bradicardia sinusal,

faléncia cardiaca, assistolia
Respiratério Broncoespasmo
Sistema Constipacéo Dor abdominal Vomitos Desconforto abdominal,

gastrintestinal

(intestino preso) e
nause

hiperplasia gengival (inchag
da gengiva), ileo (paralisia
intestinal)

Alteracdes na pele e
tecidos subcutaneos

Hiperhidrose (suor
excessivo)

Angioedema, sindrome de
Stevens-Johnson, eritema
multiforme, erupgéo cutaneq
maculopapular, alopecia
(queda de cabelo), urticaria
(coceira), purpura e prurido

Sistema
musculoesquelético

Fraqueza muscular, mialgia
(dores musculares em
qualquer parte do corpo) e
artralgia (dores nas
articulacdes)




Sistema reprodutor e | --- Disfuncgéo erétil

mama (impoténcia), ginecomastia
(crescimento das mamas nog
homens) e galactorréia
(producéo de leite fora do
periodo pds-parto ou de
lactacéo)

Condicbes gerais Edema periférica Fadiga

Em Investigacédo Aumento de prolactina
plasmética e aumento de
enzimas hepaticas

*Houve um Unico relato pds-comercializagéio de pesaftetraparesia) associada ao uso concomitarterdpamil e colchicina. O
uso concomitante de verapamil e colchicina nAec@mendado.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista, ou farmeéutico o aparecimento de reag6es indesejaveis peto do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

Sintomas

A superdosagem de cloridrato de verapamil podeacdnigotensao (pressao baixa), bradicardia (coragéomuito devagar) até
bloqueio atrioventricular, hiperglicemia (aumentoquantidade de aglcar disponivel para o corpip@&s(diminuicdo ou
paralisagao das reagdes intelectuais, sensitivamtaeras, devidas a causa psiquica ou patolégiaeidese metabdlica (excesso de
acidez no sangue). Casos fatais ocorreram em acgrseig de superdosagem.

Tratamento

Todos os casos de superdosagem devem ser tratadosse fossem graves, e 0s pacientes devem sedasagin observagéo por
até 48 horas, sob cuidados médicos em hospitatdsmde superdosagem deve-se procurar um hospédicitamente. O
cloridrato de verapamil ndo pode ser removido ponddialise.

Em caso de uso de grande guantidade deste medicartgerprocure rapidamente socorro médico e leve a eratagem ou bula
do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 72D60se vocé precisar de mais orientagoes.
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