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pindolol

APRESENTACOES
Comprimidos. Embalagens com 20 comprimidos de 5 mg ou 10 mg.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de 5 ou 10 mg contém, respectivamente, 5 ou 10 mg de pindolol.
Excipientes: estearato de magnésio, amido, diéxido de silicio e celulose microcristalina.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

- Hipertensao;

- Angina pectoris (prevenc¢do de crises);

- Taquicardia sinusal e atrial, taquicardia paroxistica, taquicardia em pacientes com flutter atrial ou fibrilagdo,
extrassistoles supraventriculares;

- Sindrome cardiaca hipercinética.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de Visken® no tratamento de pacientes hipertensos foi estabelecida em varios estudos.

Em um estudo multicéntrico aberto, 101 pacientes hipertensos foram tratados com doses variaveis de pindolol (5 a 45
mg) e acompanhados por 12 semanas. Nesse periodo 76% dos pacientes atingiram controle adequado da hipertensao,
enquanto que 6% dos pacientes apresentaram quedas significativas da pressao arterial, mas sem atingir o controle.

Em outro estudo duplo-cego cruzado com 31 pacientes hipertensos, o pindolol (10 mg/dia) foi comparado a clortalidona
(50 mg/dia) por 3 semanas. A resposta pressdrica em repouso foi semelhante nos 2 grupos e, adicionalmente, o grupo
tratado com pindolol apresentou melhor controle pressérico no esfor¢co comparado ao grupo clortalidona (p < 0,01).

Referéncias bibliograficas

1. Fanchamps A. Am Heart J 1982;104:388406.

2. Atterhog JH et al. Am J Med 1976;60:872.

3. Schaffalitzky de Mukadell OB et al. Eur J Clin Pharmacol 1973;5:210

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: betabloqueador. Cédigo ATC: CO7AAO03.

Mecanismo de Ac¢do / farmacodinamica

Visken® é um potente antagonista dos receptores beta-adrenérgicos (betabloqueador). Bloqueia ambos, receptores
adrenérgicos betal e betap, por mais de 24 horas ap6s a sua administracdo. Apresenta atividade estabilizadora de
membrana insignificante.

Como um betabloqueador, Visken® protege o coragdo da estimulacdo dos receptores beta durante o exercicio fisico e o
estresse mental, e também reduz a atividade simpéatica no coracdo em repouso. No entanto, sua atividade
simpatomimética intrinseca (ASI) mantém o coracdo com um estimulo basal semelhante ao produzido pela atividade
simpéatica normal em repouso. Desta forma, a frequéncia cardiaca, a contratilidade em repouso e a conducédo
intracardiaca ndo sdo desnecessariamente deprimidas. Como consequéncia, o risco de bradicardia é pequeno e o débito
cardiaco normal ndo é reduzido.

Visken® é um betabloqueador com atividade vasodilatadora de relevancia clinica, a qual resulta do agonismo parcial
exercido sobre os receptores beta2 nos vasos sanguineos. A resisténcia vascular elevada da hipertensdo estabelecida é
diminuida por Visken®, sendo que a perfusdo tecidual e dos 6rgdos ndo fica comprometida, podendo até ser melhorada.
Contrariamente as alteragBes potencialmente adversas no perfil de lipoproteinas do sangue observadas durante o
tratamento com outros betabloqueadores (uma diminuicdo na razdo HDL/LDL), a proporcéo de lipoproteinas de alta
densidade (HDL) para lipoproteinas de baixa densidade (LDL) ndo é alterada durante o tratamento a longo prazo com
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Visken®, devido a sua acentuada ASI. Esta ASI exercida sobre o musculo liso brénquico reduz o risco de
broncoespasmo em individuos ndo asmaticos com doenca pulmonar obstrutiva.

As baixas doses terapéuticas de Visken® refletem sua elevada poténcia e biodisponibilidade. Esta Gltima, resultante da
absorcdo quase que completa e um efeito de primeira passagem pelo figado negligivel, reduz as variacdes individuais
dos niveis plasmaticos e, assim, leva a efeitos terapéuticos mais constantes numa determinada posologia.

Farmacocinética

- Absorcéo

Ap6s a administracdo oral dos comprimidos, pindolol € rapida e quase completamente absorvido (> 95%) para o trato
gastrintestinal. A biodisponibilidade absoluta média apds a administracdo oral é de cerca de 87-92%. Os niveis
plasmaticos de 10 a 30 ng/mL estdo associados com a sua eficacia terapéutica. Ap6s administracdo de dose Unica de
pindolol 5 mg, a concentragdo plasmatica maxima média (Cnsx) de pindolol foi de 33,1 £ 5,2 ng/mL (Timax 1-2 h).

- Distribuicéo

O pindolol é ampla e rapidamente distribuido por todo o corpo com um volume médio de distribuigdo de 2-3 L/kg.
Aproximadamente 40% do farmaco esta ligado as proteinas plasmaticas. A cinética de eliminacdo tem sido geralmente
descrita como uma fungdo de decaimento monoexponencial com um compartimento de farmacocinética. Pindolol
atravessa a barreira placentaria e passa em pequenas quantidades ao leite materno. (vide “Adverténcias e precaucdes”).
A distribuicao transplacentaria de pindolol ndo é estereosseletiva. A gravidez pode alterar a farmacocinética de
pindolol, sugerindo um aumento no volume de distribuicéo e na depuracao total.

- Biotransformacéo / metabolismo
Aproximadamente 60 a 70% do pindolol é metabolizado no figado, formando metabdlitos inativos (hidroxilatos), que
sdo excretados através dos rins e figado, como glicuronideo e sulfato etéreo.

- Eliminacéo

A meia-vida de Visken® é de 3 a 4 horas e o farmaco tem um clearance (depuragéo) sistémico entre 400 e 500 mL/min.
Apds a administracéo oral, 30 a 40% do farmaco é excretado inalterado na urina. Os metabolitos polares inativos séo
excretados com meia-vida de eliminacéo de 8 h. A fragdo eliminada na bile é de cerca de 6-8%.

- Proporcionalidade da dose
Um aumento proporcional da exposicao & dose foi registrado entre a faixa de 5 e 20 mg.

- Efeitos dos alimentos

N&o foram observadas diferencas significativas na absor¢do do pindolol com ou sem alimentos. O alimento pareceu
aumentar a taxa de absorcdo do pindolol levando a uma concentracdo plasméatica méaxima um pouco maior (Cnax) no
tempo anterior (Tnax), Mas esta observacdo parece ser sem relevancia clinica.

Populagdes especiais

- Geriétricos

Os pacientes idosos podem apresentar maiores concentragdes plasmaticas de pindolol como resultado combinado de
uma diminuicdo do metabolismo do farmaco na populagdo idosa, uma diminui¢do do fluxo sanguineo hepatico e
eliminagdo renal diminuida.

- Gravidez
A meia-vida de eliminacdo de pindolol ndo diferiu significativamente entre pacientes gravidas e ndo gravidas (vide
“Adverténcias e precaucdes™).

- Pacientes com insuficiéncia renal / hepatica

Os pacientes com funcéo renal ou hepatica podem ser tratados com doses normais. Somente em casos graves pode ser
necessaria uma reducédo da dose diaria. A meia-vida plasmatica do pindolol é aumentada para 11,5 horas, dependendo
da gravidade, em pacientes com insuficiéncia renal e é aumentada em até 30 horas, dependendo da gravidade, em
pacientes com cirrose hepatica.

Dados de seguranga pré-clinicos

- Toxicidade de dose repetida

Em estudos de toxicidade cronica oral (1-2 anos) em camundongos, ratos e cées, Visken® ndo produziu nenhum efeito
toxico significativo.
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- Mutagenicidade e carcinogenicidade

Visken® ndo apresenta potencial genotoxico. Em dois anos de estudos de carcinogenicidade oral em ratos e
camundongos em doses tdo elevadas como 98 mg/kg/dia e 124 mg/kg/dia (163 e 207 vezes a dose méaxima
recomendada para humanos, respectivamente), Visken® n&o produziu quaisquer lesées patolégicas neoplésicas, pré-
neoplésicas ou ndo-neoplasicas.

- Toxicidade reprodutiva

Visken® ndo foi teratogénico nos estudos em camundongos, ratos e coelhos em 125 a 167 vezes a dose maxima humana
(vide “Adverténcias e precaucdes”). Em geral, estudos de fertilidade e desempenho reprodutivo em ratos, Visken® ndo
causou efeitos adversos na dose de 10 mg/kg. Na fertilidade e no desempenho de reprodu¢do geral masculina testados
em ratos, a toxicidade definitiva caracterizada por mortalidade e dimuigdo do ganho de peso foi observada no grupo que
recebeu 100 mg/kg/dia. Parecia haver um aumento da mortalidade pré-natal do sexo masculino que receberam 100
mg/kg, mas o desenvolvimento da prole ndo foi prejudicado. Nas fémeas em que foi administrado Visken® antes do
acasalamento até o 21° dia de lactacdo, o comportamento de acasalamento foi reduzida para 100 mg/kg e 30 mg/kg.
Nessas dosagens também houve aumento da mortalidade das crias. Mortalidade pré-natal foi aumentada em 10 mg/kg,
mas nao havia uma resposta clara com relagdo a dose no experimento. Houve diminuicdo na sobrevivéncia pré-natal em
100 mg/kg (vide “Adverténcias e precaugdes”).

4. CONTRAINDICACOES
e Hipersensibilidade ao pindolol, ou a qualquer um dos excipientes ou sensibilidade cruzada com outros
betablogueadores;
e Asma bronquica, histérico de broncoespasmo e doenca pulmonar obstrutiva cronica;
Insuficiéncia cardiaca descompensada;
Cor pulmonale;
Bradicardia (< 45 - 50 batimentos/minuto);
Bloqueio atrioventricular de 2° ou 3° graus;
Angina de Prinzmetal (angina variante);
Choque cardiogénico;
Sindrome da doenca sinusal;
Graves distlrbios circulatorios arteriais periféricos;
Feocromocitoma ndo tratado.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Sistema cardiovascular

Apesar de Visken® produzir menos depressdo na funcdo miocardica em repouso do que betabloqueadores sem atividade
simpatomimética intrinseca (ASI), pacientes com insuficiéncia cardiaca incipiente ou manifesta devem ser
adequadamente compensados antes do tratamento com Visken®. Analogamente, quando Visken® for administrado para
tratamento do infarto agudo do miocéardio, é necessario manter os parametros cardiovasculares sob controle
constantemente.

Devido a sua atividade simpatomimética intrinseca, normalmente Visken® ndo ocasiona alteracGes significativas na
funcdo pulmonar em pacientes com tendéncia a broncoespasmo devido a doenca pulmonar obstrutiva crdnica ndo
asmaética. No entanto, como com qualquer betabloqueador, um efeito broncoconstritor ndo pode ser totalmente excluido
e betabloqueadores ndo devem ser administrados a pacientes com histdria de asma bronquica. No entanto, se ocorrer
broncoespasmo, devem ser tomadas medidas terapéuticas adequadas. (ex.: beta-2 estimulantes, derivados da teofilina).

Doenca vascular periférica

O tratamento com betabloqueadores frequentemente estd associado com um agravamento dos sintomas pré-existentes
de doenca vascular periférica. Todavia, devido aos seus efeitos simpatomiméticos mediados ao nivel de receptores
vasculares beta, (vasodilatagdo) os efeitos colaterais vasculares periféricos (extremidades frias) sdo raramente
encontrados no tratamento com Visken®.

Pacientes diabéticos
Os pacientes diabéticos, especialmente os que dependem de insulina, devem ser advertidos de que os betabloqueadores
podem mascarar certos sinais e sintomas de hipoglicemia (por exemplo, palpitacGes, taquicardia e tremores), enquanto
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que a transpiracdo ndo € inibida. O uso concomitante de betabloqueadores e medicacdo antidiabética deve ser sempre
monitorado para confirmar que o controle do diabético esta adequado.

Funcéo renal
Em pacientes com insuficiéncia renal grave, somente em casos excepcionais foi observada piora adicional da funcéo
renal pelo tratamento com Visken®.

Feocromocitoma
Se pacientes com feocromocitoma forem tratados com betabloqueadores, estes devem ser sempre administrados com
um alfabloqueador (vide “Contraindicagdes”).

Anestesia
E essencial monitorar cuidadosamente a funcdo cardiovascular durante anestesia geral em pacientes tratados com
betabloqueador.

Reacdo anafilatica

E menos provavel que Visken® produza supersensibilidade rebote a estimulagdo dos receptores beta-adrenérgicos ap6s
cessacao abrupta do tratamento cronico, do que betabloqueadores sem ASI. Todavia, se for considerada necesséria a
interrupcdo do tratamento, é aconselhavel a reducédo progressiva da dose de Visken®.

As reacOes anafilaticas precipitadas por outros agentes podem ser particularmente graves em pacientes tomando
betabloqueadores, especialmente os betabloqueadores ndo-seletivos, e podem ser resistentes a doses normais de
adrenalina. Sempre que possivel, os betabloqueadores devem ser evitados em pacientes que estdo em risco aumentado
de anafilaxia.

Pacientes geriatricos
Os pacientes idosos devem ser tratados com cautela. Uma diminuicdo excessiva da pressdo arterial ou frequéncia de
pulso pode reduzir o suprimento de sangue para érgaos vitais a niveis inadequados.

Hipertireoidismo
Como os betablogueadores podem mascarar certos sinais clinicos de hipertireoidismo (taquicardia, por exemplo), estes
pacientes devem ter a funcdo da tireoide cuidadosamente monitorada.

Comedicacao com bloqueadores do canal de calcio
Devido ao perigo de parada cardiaca, um bloqueador dos canais de célcio do tipo verapamil ndo deve ser administrado
por via intravenosa para o paciente em tratamento com um betabloqueador.

Psoriase
Uma vez que os betablogueadores podem agravar a psoriase, Visken® sé deve ser prescrito ap6s cuidadosa consideracdo
dos beneficios e riscos em pacientes com historia de psoriase.

Sindrome oculomucocuténea

O pleno desenvolvimento da sindrome oculomucocutanea, como descrito anteriormente com practolol, ainda nédo foi
relatado com pindolol. No entanto, algumas caracteristicas desta sindrome tém sido observadas, tais como os olhos
secos e erupgdes cutaneas. Na maioria dos casos, os sintomas melhoram apOs a retirada do tratamento. A
descontinuacédo do pindolol deve ser considerada e mudar para outro agente terapéutico pode ser aconselhavel.

Gravidez e lactacéo
- Mulheres em idade fértil
Nenhuma recomendacdo especial.

- Gravidez

Os estudos experimentais em animais ndo forneceram evidéncias de efeito teratogénico de Visken® (vide “Dados de
seguranca pré-clinicos™). No tratamento de mulheres gravidas com hipertensdo demonstrou-se que o medicamento é
eficaz e bem tolerado sem causar efeitos desfavoraveis no feto, exceto, em raras ocasides, bradicardia ou hipoglicemia
no recém-nascido, como possivel consequéncia do blogueio beta-adrenérgico.

Este medicamento pertence a Categoria B de risco na gravidez. Logo, este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
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- Lactagdo
Visken® passa em quantidades pequenas para o leite materno, mas é improvavel que afete a crian¢a, quando sdo usadas
doses terapéuticas (vide “Caracteristicas farmacoldgicas - farmacocinética™).

Fertilidade

Em ratos, Visken® néo causou efeitos adversos na fertilidade ou no desempenho reprodutivo na dose de 10 mg/kg, que é
17 vezes a dose humana. Embora os efeitos em animais nem sempre sdo preditivos de efeitos humanos, em doses de 30
mg/kg e maior, as fémeas foram observadas para acasalar com menos frequéncia do que os animais ndo tratados (vide
“Dados de seguranca pré-clinicos”).

Dirigir veiculo e operar maquinas

Como pode ocorrer tontura ou fadiga durante o inicio do tratamento com betabloqueadores, 0s pacientes devem ter
cuidado na condugdo de veiculos ou operagdo de maquinas, até ter sido determinada sua reacdo individual ao
tratamento.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes previstas resultando em uso concomitante ndo recomendado

- Inibidores da monoamina oxidase (MAQ)

O uso simultaneo com betabloqueadores néo é recomendado. Teoricamente, pode ocorrer hipertenséo, possivelmente
significativa, até 14 dias ap6s a descontinuacdo do inibidor da MAO.

Interaces previstas a serem consideradas

- Agentes antidiabéticos

Betabloqueadores podem interferir na resposta hemodinamica normal a hipoglicemia e produzir um aumento da pressao
arterial associada a bradicardia grave. Embora a importancia clinica destes efeitos com pindolol seja provavelmente
pequena na maioria dos pacientes diabéticos, os betabloqueadores devem ser evitados em pacientes diabéticos instaveis
propensos a episddios de hipoglicemia (vide "Adverténcias e precaugdes").

- Agentes bloqueadores dos canais de calcio

A experiéncia mostra que o0 uso simultaneo de betabloqueadores orais e antagonistas do cdlcio do tipo diidropiridinico
pode ser Gtil na hipertensdo ou na angina pectoris. No entanto, por causa de seu efeito potencial sobre o sistema de
conducdo e contratilidade cardiaca, a via i.v. deve ser evitada. O tratamento oral requer monitora¢do cuidadosa,
especialmente quando o betablogueador for combinado com um antagonista do calcio do tipo verapamil.

A possibilidade de reducdo acentuada da pressdo arterial durante a administracdo concomitante de derivados
diidropiridinicos, como o nifedipino, com pindolol em pacientes com insuficiéncia cardiaca latente ndo pode ser
excluida.

- Agentes antiadrenérgicos

Os efeitos anti-hipertensivos de bloqueadores alfa-adrenérgicos, tais como guanetidina, betanidina, reserpina,
alfametildopa ou clonidina podem ser potencializados por betablogueadores.

Quando se interrompe a terapia de pacientes que recebem um betabloqueador e a clonidina simultaneamente, 0s
betabloqueadores devem ser descontinuados gradativamente alguns dias antes da descontinuagéo da clonidina, a fim de
reduzir o risco potencial de uma crise hipertensiva por abstencéo da clonidina.

- Anti-inflamat6rios ndo esteroidais (AINES)

A administracdo concomitante de AINESs, incluindo inibidores da COX-2, com betabloqueadores, pode diminuir o
efeito anti-hipertensivo, possivelmente como resultado da inibicdo da sintese da prostaglandina renal e da retencdo
de sodio e liquidos causada pelos AINEs.

- Fenotiazinas
O uso simultaneo com betabloqueadores pode resultar em concentracdo plasmatica aumentada de qualquer um dos
medicamentos.

- Medicamentos simpatomiméticos
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A administracdo concomitante de medicamentos simpatomiméticos como a adrenalina, noradrenalina, isoprenalina,
efedrina, fenilpropanolamina fenilefrina, ou derivados de xantina com um betabloqueador néo seletivo pode aumentar a
resposta vasopressora resultando em hipertensao, devido a efeitos antagénicos, além disso, os betabloqueadores podem
diminuir a depuracdo da teofilina.

- Agentes anestésicos

Betabloqueadores e certos anestésicos podem ser aditivos em seus efeitos cardiodepressores. No entanto, o uso
continuado de betabloqueadores durante a anestesia reduz o risco de arritmias cardiacas e hipertensdo (vide
“Adverténcias e precaucdes”). E aconselhado evitar o uso de agentes anestésicos que causam depressdo do miocardio,
tais como ciclopropano e tricloroetileno.

- Agentes antiarritmicos

A administracdo concomitante de betabloqueadores com agentes antiarritmicos classe | como a disopiramida, tocainida,
flecainida, ou amiodarona pode ter efeito potencializador no tempo de conducdo atrial e induzir efeito inotropico
negativo. Embora este efeito potencializador seja fraco para o pindolol, a possibilidade de interagdo com agentes
antiarritmicos ndo pode ser eliminada.

- Glicosideos digitalicos
Betabloqueadores e glicosideos digitalicos podem ser aditivos em seu efeito depressor sobre a conducdo do miocardio,
em especial através do nd atrioventricular, resultando em bradicardia ou bloqueio cardiaco.

- Alcaloides do Ergot
A administracdo concomitante com betablogueadores pode aumentar a acdo vasoconstritora dos alcaloides do Ergot.

- Cimetidina

A cimetidina é um inibidor moderado de multiplas enzimas do citocromo, tais como CYP2D6, CYP3A4, CYP2C19,
CYP2EL, CYP2C9 e CYP1A2. A administragdo concomitante de cimetidina pode inibir o metabolismo hepatico do
pindolol, resultando em concentracdes plasmaticas aumentadas de pindolol.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). O prazo de validade é de 36 meses a partir da data de
fabricacdo.

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

Aspecto fisico: comprimido circular de cor esbranquigada.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Método de administracao
A dose deve ser adaptada as necessidades individuais do paciente.

Posologia

Populacéo alvo geral

- Hipertensdo

Recomenda-se 5 a 15 mg como dose Unica pela manhd. Quando a dose prescrita for de 20 mg, esta deve ser dividida em
2 ingest@es diarias. Nos casos de hipertensdo leve e moderada a administragdo de Visken® por si s6 é frequentemente
suficiente. Nos casos mais graves ou resistentes podera ser necesséria a associacdo com outros medicamentos anti-
hipertensivos.

- Angina pectoris e arritmias cardiacas
A dose diéria de 10-30 mg é normalmente dividida em 2 ou 3 ingestdes.
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- Sindrome cardiaca hipercinética
10 a 20 mg ao dia.

Populaces especiais

- Insuficiéncia renal / hepética

Pacientes com insuficiéncia renal ou hepética podem ser tratados com doses normais. Somente em casos graves pode
ser necessaria uma reducdo da dose diaria (vide “Caracteristicas farmacoldgicas - farmacocinética™).

- Pacientes pediatricos
Uma vez que a eficacia e a seguranca de Visken® ndo foram estabelecidas em criancas, Visken® ndo é indicado para
criangas.

- Pacientes geriatricos
Nao existe evidéncia de que os pacientes geriatricos necessitam de doses diferentes, porém os mesmos devem ser
tratados com cautela (vide “Adverténcias e precaucdes” e “Caracteristicas farmacoldgicas - farmacocinética™).

Interrupc¢éo do tratamento

O tratamento com Visken® ndo deve ser interrompido repentinamente, especialmente em pacientes com doenca
isquémica do coracdo. Para evitar a piora da angina pectoris, a dosagem deve ser gradualmente reduzida ao longo de 1 a
3 semanas e, se necessario, um tratamento substituto deve ser iniciado ao mesmo tempo.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

As reacOes adversas a seguir sdo, na maioria dos casos, leves e transitérias e a necessidade de interrupcéo da terapia
com Visken® raramente é observada (vide “Adverténcias e precauces”).

Estas reacBes adversas (Tabela 1) sdo derivadas de experiéncia pés-comercializacdo com Visken®. Devido ao fato
destas reacdes terem sido relatadas voluntariamente por uma populacdo de tamanho incerto, ndo é possivel estimar
confiavelmente sua frequéncia que é, portanto, classificada como desconhecida. As rea¢fes adversas sdo listadas de
acordo com classes de sistemas de drgdos MedDRA. Dentro de cada classe do sistema de 6rgdo, as reacfes adversas ao
medicamento sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Tabela 1: Reacdes adversas a medicamento (frequéncia desconhecida)

Distlrbios psiquiatricos
Disturbios do sono (similares aos observados com outros betabloqueadores), depresséo, alucinacao.

Disturbios do sistema nervoso
Tremor, tontura, cefaleia.

Disturbios cardiacos
Bradicardia, disturbios de conducao, insuficiéncia cardiaca.

Disturbios vasculares
Hipotensdo, sintomas de distirbios vasculares periféricos (extremidades frias), sintomas semelhantes a
sindrome de Raynaud.

Distarbios respiratérios, toracicos e mediastinais
Broncoespasmo e dispneia.

Disturbios gastrintestinais
Distlrbios gastrintestinais (principalmente nauseas).

Distarbios da pele e do tecido subcuténeo
Reac@es cutaneas, hiperidrose, piora da psoriase.

Distarbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo
Céimbras musculares.
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Disturbios gerais e condi¢des no local de administragéo
Fadiga.

Em casos de eventos adversos, notifiqgue ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA,
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas

Uma superdose de betabloqueadores pode levar a bradicardia acentuada, hipotensdo arterial, insuficiéncia cardiaca,
choque cardiogénico, distdrbios da condugdo, parada cardiaca, dispneia, broncoespasmo, vomitos, hipoglicemia, niveis
de depressdo da consciéncia, convulsbes generalizadas, coma e morte. Em circunstancias raras, a superdose de
betabloqueadores com atividade simpatomimética intrinseca (ASI), como Visken®, podem apresentar taquicardia e
hipertensdo. A ingestdo concomitante de alcool, anti-hipertensivos, antidepressivos ou antiarritmicos pode agravar 0s
sinais e sintomas de superdose.

Tratamento

Normalmente a dosagem excessiva com Visken® nio requer tratamento especial. Se em casos graves for necessario o
tratamento, 0,5-1,0 mg (ou mais) de sulfato de atropina deve ser administrado por via intravenosa. Alternativamente,
com a finalidade de estimular os receptores beta-adrenérgicos, podera ser administrado cloridrato de isoprenalina, por
injecdo endovenosa lenta, iniciando-se com aproximadamente 5 mcg/min até ser obtido o efeito desejado.

Em casos refratarios, a administragdo parenteral de 8-10 mg de cloridrato de glucagon pode ser eficaz; a injecdo podera
ser repetida e, se necessario, seguida por uma infusdo endovenosa de 1-3 mg/hora. O paciente devera estar sob
monitoragdo continua durante esses procedimentos.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

Dizeres legais
MS - 1.0068.0062

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer - CRF-SP 18.150

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Séo Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Inddstria Brasileira.

Fabricado por:

Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabo#o da Serra, SP
® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica
Venda sob prescri¢cdo médica

SIC

SERVICO DE INFORMAGCOES
AQ CLIENTE

0800 888 3003

sic.novartis@
novartis.com
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 22/12/2014.
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Historico de Alteracédo da Bula do Profissional

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versges Apresentacges relacionadas
expediente| expediente expediente | expediente aprovacéo (VPIVPS) P &
-10 MG COM CT 2 BL AL
MEDICAMENTO NOVO - PLAST INC x 10
10/04/2013|0272431/13-6| Incluséo Inicial de Texto de NA NA NA NA NA VPS2
Bula — RDC60/12 - 5 MG COM CT 2 BL AL PLAST
INC x 10
- 10 MG COM CT 2 BL AL
MEDICAMENTO NOVO — - ReaglGes adversas PLAST INC x 10
06/03/2014| 0161029145 | Notificagédo de Alteracéo de NA NA NA NA ) ] VPS3
Texto de Bula — RDC60/12 - Dizeres Legais - 5 MG COM CT 2 BL AL PLAST
INC x 10
Alteracdo Local Fab. - 10 MG COM CT 2 BL AL
MEDICAMENTO NOVO = Medicamento Lib. _ _ PLAST INC x 10
19/01/2015 Notificacdo de Alteragdo de | 14/11/2014 |1038603/14-3 c ional 22/12/2014 - Dizeres Legais VPS4
Texto de Bula — RDC 60/12 onvencional ¢/ prazo -5 MG COM CT 2 BL AL PLAST
andlise INC x 10

Visken® (pindolol) / comprimidos /5 mg / 10 mg




