tartarato de metoprolol
EMS S/A

Comprimido Revestido

100mg




| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

tartarato de metoprolol
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACAO
Comprimido Revestido de 100mg. Embalagem contef@d@Q, 30, 40, 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

tartarato de MELOPIOIOL ... ... e e e e e e e s s s e e e e e e s e e e e e e eaaeeeenaannne 100 mg
(o] o1 =] 11 (=l o < o SRS 1 comrev

* amidoglicolato de sodio, celulose microcristalifapromelose + macrogol, estearato de magnésio,
diéxido de titanio, didxido de silicio, agua pwréda.

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

« Disturbios do ritmo cardiaco, inclusive arritmiantriculares e supraventriculares;

« Infarto agudo do miocardio suspeito ou confirmauira prevencéo secundaria apds infarto do
miocardio;

« Hipertensao (presséao alta): como monoterapia oassmciacdo com outros anti-hipertensivos, como
por exemplo, diuréticos, vasodilatadores periférigo inibidores da enzima conversora de angiotansin
(iIECAS);

« Angina do peito (dor do peito): para profilaxia Emgo prazo. A nitroglicerina deve ser usada, se
necessario, para alivio das crises agudas;

« Hipertireoidismo (como medicacéo coadjuvante);

« Disturbios cardiacos funcionais com palpitacdogaefio de que o coracao esta acelerado ou batendo
mais forte);

* Prevencéo da enxagueca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O tartarato de metoprolol pertence a um grupo déicamentos chamados de betabloqueadores. Eles
reduzem a pressdo sanguinea nas veias por digatasos sanguineos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por paites com:

« alergia (hipersensivelao metoprolol, a qualquer um dos componentes da folacéo ou a outros
betabloqueadores

« falta de ar, dificuldade para respirar quando deitinchago dos pés ou pernas, sinais delistirbio
cardiaco,

« batimento cardiaco irregular ou muito lento ou insticiéncia cardiaca;

« dor subita e opressiva no peito como sinal de atagwcardiacq

» ma circulagdo nos membrogpor exemplo, muito frio, maos e pés palidos ourd masculos da
perna, quando vocé anda);

* pressdo baixancomum;

* tumor da medula da glandula adrenal ndo tratB@iomocitoma);

« asmaou alguma historia de dificuldade de respirar cioiios e tosse;

* problema de grave queda da presséo arterial, tgritatimento cardiaco acelerado, respiracao r&ida
superficial, sinais de pele fria e viscosa, sidaisim distdrbio cardiaco chamattwque cardiogénico

Se algum destes se aplicar a vocé, informe ao édicme ndo use tartarato de metoprolol.
Se vocé acha que pode ser alérgico, pergunte anégino.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O tartarato de metoprolol apenas sera prescrit yaaré pelo seu médico. Siga cuidadosamente as
instrucdes de seu médico, mesmo se diferirem dasriacdes contidas nesta bula.

Tome cuidado especial com o tartarato de metoprolol
* Se vocé tem:

» distdrbio cardiaco;

» alto nivel de agucar no sangue (diabete);

» doenca do figado;

* ou tem o risco de ter reacOes alérgicas graves;

* dor no peito quando vocé esta em repouso;

» ma circulagao sanguinea nos membros (por exempiito mio, maos ou pés palidos ou dor
nos muasculos das pernas quando vocé anda);

* tumor na medula das glandulas adrenais (feocrooroait, vocé pode requerer um tratamento
adicional para tartarato de metoprolol;

* sobre atividade da tireoide;
» Se vocé passar por uma operagdo onde um anestégiassado durante o tratamento com tartarato
de metoproloal;
* Se vocé sofre de:

+ doenca respiratdria, como asma;

« sindrome grave, chamada sindrome de oculomucoeytémi@s sinais incluem conjuntivite
grave e erupcdes na pele e infeccdo de ouvido.

Se algum destes se aplicar a vocé, informe ao seédito e ndo use tartarato de metoprolol:

» Se vocé notar hemorragia espontédnea ou manchaseskuante o tratamento com tartarato de
metoprolol;

 Se vocé notar batimento cardiaco muito lento dararitatamento com tartarato de metoprolol;

« Se vocé notar pele e olhos amarelos, nauseas, ge@jzgetite, urina escura durante o tratamento com
tartarato de metoprolol;

« Se vocé tiver batimentos cardiacos irregularesntiera tratamento com tartarato de metoprolol;

 Se vocé sentir falta de ar, dificuldade para resgjuando deitado, inchago dos pés ou pernas éuvant
tratamento com tartarato de metoprolol;

» Se sentir alucina¢gBes durante o tratamento coaraotde metoprolol.

Se vocé tiver algum dos sintomas, informe ao seu di€o imediatamente.

Acompanhamento durante seu tratamento com tartaratale metoprolol:

 Se vocé sofre de distlrbios cardiacos, seu médide pealizar exames de sangue e monitorar sua
funcao cardiaca;

« Se vocé sofre de altos niveis de acUcar no sadipeefe), seu médico pode verificar regularmente se
nivel de agucar no sangue;

 Se vocé sofre de hipertireoidismo, seu médico pedéicar regularmente sua funcao cardiaca e de sua
tireoide;

» Se vocé esta tomando ou tomou recentemente ougdisamentos, seu médico pode realizar alguns
exames de sangue e monitorar sua funcéo cardiaca.

Se vocé tiver qualquer duvida sobre como o tadatatmetoprolohge, ou porque este medicamento foi
prescrito a vocé, pergunte ao seu médico.

Idosos (> 65 anos)
O tartarato de metoprolol pode ser utilizado paspas com mais de 65 anos de idades. Se vocé tem
mais que 65 anos, recebera a mesma dose que adtiltss a menos que seu médico reduza a dose.

Criancas e adolescentes
O tartarato de metoprolol ndo é recomendado paramscriangas.

Gravidez e lactacdo

Informe ao seu médico se estiver gravida.O tadatatmetoprolol ndo deve ser utilizado durante a
gravidez, a menos que seja necessario. Seu médidscutir com vocé os riscos de tomar tartarato d
metoprololdurante a gravidez.



Se vocé esta amamentando, informe ao seu médizataato de metoprolol deve ser tomado com
cautela durante a amamentacéao.

Mulheres em idade fértil
Informe ao seu médico se vocé pretende engravidar.

Dirigir veiculos e operar maquinas

Se vocé experimentar tontura, cansago ou visdad@idurante o tratamento com tartarato de metdprolo
ndo dirija, opere maquina ou realize outras attlédague exijam sua total atencao. A ingestao delalc
pode aumentar o cansago.

Este medicamento pode causar doping.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Informe ao seu médico ou farmacéutico sobre qualameelicamento que esteja usando, antes do inicio,
ou durante o tratamento, incluindo ervas e medicémsesem prescricdo. Alguns outros medicamentos
podem interagir com tartarato de metoprolol osgjumiluem:

« alguns outros medicamentos utilizados para trapaessao arterial elevada (por exemplo, prazosina,
clonidina, verapamil, inibidores da monoamina og@@AQO), diltiazem, hidralazina);

« alguns outros medicamentos utilizados para tratkr o peito (nitroglicerina, por exemplo);

« alguns outros medicamentos utilizados para trattmientos cardiacos irregulares (ex.: amiodarona,
propafenona, quinidina, disopiramida, tocainidacpinamida, ajmalina, flecainida, glicosideos
digitalicos, tais como a digoxina, lidocaina);

« anestésicos usados durante operacdes cirlrgicas;

« adrenalina ou substancias similares, que sao eadastem alguns medicamentos em gotas para o olho
e nariz, e em alguns medicamentos para tosse @diesrpara o resfriado comum;

« insulina ou medicamentos orais usados para tritani@el de aclicar no sangue (diabetes);

« alguns medicamentos utilizados para aliviar a danflamacao (anti-inflamatérios nao-esteroidais,
como os inibidores da COX-2);

« alguns antibiéticos (por exemplo, rifampicina);

« alguns antivirais (por exemplo, ritonavir);

« alguns anti-histaminicos usados para tratar a fébfeno (difenidramina, por exemplo);

« alguns medicamentos usados para tratar a mal@nagemplo, hidroxicloroquina ou quinidina);

« alguns medicamentos antipsicoticos (por exemmdgdizina, clorpromazina, flufenazina, haloperidol)
« alguns antidepressivos (por exemplo, fluoxetinagxetina, fluvoxamina, sertralina, desipramina,
clomipramina, ou bupropiona);

« alguns antifungicos (por exemplo, terbinafina);

« alcaloides da Ergot, uma classe de medicameni@adts na prevengéo e no tratamento de
enxaquecas;

« dipiridamol, medicamento usado para diminuir oaide coagulos.

O tartarato de metoprolol com alimento e bebida

O tartarato de metoprolol deve ser engolido sentigaase com um copo de agua.

Se vocé foi aconselhado a tomar tartarato de n@tdganto com comida ou sem comida, entdo vocé
deve continuar com a mesma programacéo durantetddeagéo do tratamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do is€ulico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve ser conservado em temperatura atalfiemtre 15 e 30 °C), proteger da luz e da
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.

Aspecto fisico
O tartarato de metoprolol 100mg: Comprimido circutaconvexo, branco.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente as instru¢des do seu médicceXt@da a dose recomendada.

Quando e como tomar tartarato de metoprolol
O tartarato de metoprolol comprimidos deve ser ttoriateiro, sem mastigar, com um copo de agua.
Tomar seus comprimidos no mesmo horario a cade&d&uda-lo a lembrar de toma-los.

Quanto tomar de tartarato de metoprolol

Seu médico Ihe dird exatamente quantos comprinuiddartarato de metoprolol vocé deve tomar.

Em geral, a dose diaria é 100 a 200 mg por diartarato de metoprolol pode ser tomado uma vez por
dia (de manha) ou dividido em duas doses sepafadwsde manha e uma a noite).

Quando tartarato de metoprolol € usado para tngiartireoidismo (sobre atividade da glandula fuled,

a dose é geralmente de 150 a 200 mg por dia, a&traid@ em trés ou quatro doses separadas.
Quando tartarato de metoprolol € usado para anigattd de batimento cardiaco irregular, a dose é
geralmente de 100 a 150 mg por dia, administradoduas ou trés doses separadas.

Dependendo de como vocé reage ao tratamento, skoonmpdde receitar uma dose maior ou menor.

Por quanto tempo tomar tartarato de metoprolol

Continue a tomar tartarato de metoprolol como onsédico lhe orientou.

Nao altere a dose ou interrompa o tratamento skamdam o seu médico. Se vocé parar de tomar
tartarato de metoprolol muito repentinamente, suigdo pode piorar. O seu médico pode querer
reduzir gradualmente a dose antes de parar o gatam

Se vocé tiver dlvidas sobre quanto tempo deve ttartarato de metoprolol fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Se vocé tomar tartarato de metoprolol

N&o altere a dose ou interrompa o tratamento caard&o de metoprolol sem o conhecimento do seu
médico.

Se vocé parar de tomar tartarato de metoprololamajientinamente, sua condigdo pode piorar por um
tempo. Se for necessario parar o tratamento, sdiconiga aconselha-lo em como fazer.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de tadaratetoprolol, faca-o assim que se lembrar. No
entanto, se ja estiver proximo ao horario da degeiate, pule a dose esquecida e retorne ao seareaq
de tratamento. N&o tome a dose dobrada.

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?
Assim como com todos os medicamentos, vocé poderiexgntar algumas reacdes adversas durante o
tratamento com tartarato de metoprolol, embora toglais as pessoas as apresentem.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias e ne¢asside atengdo médica
Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizgmrmaedicamento)
* batimento cardiaco muito lento.

Rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queattiligste medicamento)

- falta de ar, dificuldade de respirar quando deitattthaco dos pés ou pernas como sinais de distarbi
cardiaco;

« dedos dormentes ou frios como possiveis sinaigndacsne de Raynaud;



« batimento cardiaco irregular.

Muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utikiste medicamento)

» hemorragia espontanea ou manchas escuras, possiessde baixo nivel de plaquetas no sangue
(trombocitopenia);

« alucinagdes;

« pele e olhos amarelos, nausea, perda de apetita,ascura, sinal de distirbio hepatico, hepatite,
curvatura anormal do pénis.

Se vocé apresentar alguma destas reacdes, inforseuanédico imediatamente.

Algumas reac¢fes adversas sao comugrxorre entre 1% e 10% dos pacientes que utiliztm e
medicamento)

* tontura;

« dor de cabeca;

- tontura, desmaio ao levantar-se como sinal de énmsab ortostatica (as vezes perda de consciéncia);
« falta de ar;

* nauseas;

* vOmitos;

 dor abdominal;

- fadiga.

Se alguma destas reacdes afetar vocé com gravidémtene ao seu médico.

Algumas reacdes adversas séo rargscorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartiligste
medicamento)

« cdimbras musculares;

« rash cuténeo (na forma de prurido, manchas espeagade vermelho/prata, sinais de psoriase);
* diarreia;

« constipacao;

« dificuldade em respirar com chiado ou tosse;

* inchaco;

* palpitacéo;

« diminuicdo do estado de alerta, sonoléncia , adnias(dificuldade em dormir);

» dorméncia, formigamento nas extremidades os silggjmrestesia;

* depresséo;

* pesadelos.

Se alguma destas reacdes afetar vocé com gravidémtene ao seu médico.

Algumas reac¢des adversas sao muito rargscorre em menos de 0,01% dos pacientes que aiikzte
medicamento)

« mudanca na personalidade;

« distdrbio visual (por exemplo, visao borrada);

« olhos secos, irritacéo nos olhos;

« ruidos (assobio, por exemplo) nos ouvidos;

« deficiéncia auditiva (por exemplo, audi¢éo reduzidgerda de audicdo), em doses superiores
as recomendadas);

« dor no peito;

* gangrena em pacientes com graves distirbios ciécida periféricos pré-existentes;
 congestao nasal, coriza, espirros como sinaisde;ri

* boca seca;

« aumento da sensibilidade da pele ao sol;

« transpiracdo anormalmente aumentada;

* perda de cabelo;

« agravamento de manchas espessas na pele vermalhpgimais de piora da psoriase;

« dor articular e rigidez, sinais de artrite;

« alteracéo no desejo sexual;



* mudanca na capacidade de alcancar ou manter ugéogere

e aumento de peso;

« resultados anormais do teste de funcdo hepatica;

« dor lombar, distrbio renal, pressédo arterial eley&@oagulo sdo possiveis sinais de uma proliferdea
tecido fibroso no compartimento do corpo (chamadimperitdnio), contendo os rins, aorta, trato rena
diversas outras estruturas.

Se alguma destas reacdes afetar vocé com gravidémtene ao seu médico.

Outras reacdes adversas reportadas

* confuso;

« valores anormais de triglicérides no sangue;
« valores anormais de colesterol no sangue.

Se vocé perceber qualquer outra reacdo adversae@cionada nesta bula, por favor informe ao seu
médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

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

Se vocé tomar acidentalmente muitos comprimiddsrrime ao seu médico imediatamente. Vocé pode
precisar de atencéo médica.

Alguns sintomas de superdose séo: batimento cardfzmmalmente lento ou irregular, pressao arterial
muito baixa, falta de ar, dificuldade de respinaamdo deitado, inchaco dos pés, perda de consgjénci
nausea, vomito, coloracdo azul dos labios, lingpele convulsdes, subita e opressiva dor no peito
morte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0235.0869
Farm. Resp.: Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF-SP n° 19.710

Registrado por:

EMS S/A.

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Bairro Chacara Assay

CEP 13.186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SAC: 0800-191914
www.ems.com.br

2 A
TS



Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Verstes Apresentacfes
expediente - €Xp expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Atualizagdo de texto de
(10459) — bula conforme bula padrao Embalagem
GENERICO - publicada no bulario. contendo 10. 20
Inclus&o Inicial T
. . 30, 40, 60
04/07/2014 N/A de Texto de Submisséo eletrbnica pana VPIVPS comprimidos
Bula — RDC disponibilizagéo do texto revestidos
60/12 de bula no Bulario '

eletrénico da ANVISA.




