cloridrato de verapamil

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

S SANDOZ

a Novartis company

APRESENTACOES

cloridrato de verapamil 80 mg comprimido revestido. Em-

balagem contendo 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de revestido de 80 mg contém:

cloridrato de verapamil

CXCIPICNLES .S.P- veeveeveeeerreereeeeenns 1 comprimido revestido

(lactose, amido, povidona, celulose microcristalina, amido-

glicolato de sodio, didxido de silicio, estearato de magnésio,

hipromelose, hiprolose, macrogol e dioxido de titanio)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de verapamil ¢ destinado ao tratamento de:

1. Falta de oxigénio (isquemia) para o musculo do corag@o:

sem angina (dor no peito); com angina apos esforco; angina

em repouso.

2. Hipertensao arterial (pressdo alta) leve e moderada: O clo-

ridrato de verapamil tem a vantagem de poder ser usado

em pacientes com pressdo alta e que também tenham asma

(bronquite), diabetes, depressdo, impoténcia sexual, doenga

em vasos cerebrais, varizes, doenca coronarias, colesterol

alto, acido trico alto e também pode ser usado por idosos.

Diminui a pressdo nas crises de pressdo alta.

3. Previne as arritmias com batimento cardiaco rapido (taqui-

cardias supraventriculares; “flutter” ou fibrilagdo atrial).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O clo-

ridrato de verapamil contém como substancia ativa o clori-

drato de verapamil, que bloqueia o fluxo de céalcio para den-
tro da célula do musculo do coragdo e das artérias (bloqueador
do canal lento ou antagonista de ions calcio). O bloqueio dos
canais de calcio para as células musculares cardiacas e vascu-
lares melhora a quantidade de oxigénio oferecida ao musculo
do coragdo. Com mais oxigénio, o musculo do coragdo con-
segue relaxar mais e trabalhar melhor. Esse relaxamento mus-
cular também acontece nos musculos das paredes dos vasos
sanguineos, onde o sangue vai poder circular mais facilmente

(diminui a resisténcia vascular), diminuindo, assim, a pressao

alta. O cloridrato de verapamil também atua na normaliza-

¢do da frequéncia cardiaca (nimero de vezes que o coragao
bate por minuto). O tempo médio estimado para o inicio da
acdo farmacoldgica no organismo ¢ de uma a duas horas apds

a administragao oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-

TO? O cloridrato de verapamil é contraindicado para o

uso por pessoas com hipersensibilidade ao cloridrato de

verapamil ou a outros componentes da formula do medi-
camento.

O cloridrato de verapamil é também contraindicado em ca-

sos de:

* choque cardiogénico;

* bloqueio atrioventricular de segundo ou terceiro graus (ex-
ceto em pacientes com marcapasso ventricular artificial em
funcionamento);

* sindrome do noédulo sinusal (exceto em pacientes com mar-
capasso artificial em funcionamento);

« insuficiéncia cardiaca congestiva;

« flutter ou fibrilagdo atrial na presenga de feixe de condugao
acessorio (por exemplo: sindrome de Wolft-Parkinson-Whi-
te e Lown-Ganong-Levine). Estes pacientes correm risco de
desenvolver taquicardia, incluindo fibrilagdo ventricular se
cloridrato de verapamil for administrado.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ME-

DICAMENTO?

Adverténcias e Precaucgoes

Infarto Agudo do Miocardio: Usar com cautela nos casos

de infarto agudo do miocardio complicados por bradicardia

(batimentos cardiacos lentos), hipotensdo acentuada (pressdo

baixa) ou disfungdo ventricular esquerda.

Bloqueio AV (atrioventricular)/ Bloqueio AV de primeiro

grau/ Bradicardia/ Assistolia: O cloridrato de verapamil

age sobre os nodulos de AV e SA (sino atrial) e prolonga o

tempo de condug@o atrio ventricular. Utilizar com cautela no

desenvolvimento de bloqueio AV de segundo ou terceiro grau.

Nos casos de bloqueio do ramo unifascicular, bifascicular ou

trifascicular ha a necessidade de descontinuagao do tratamen-

to com cloridrato de verapamil e, se necessario, implemen-
tar um tratamento adequado. O cloridrato de verapamil age
sobre os nodulos AV e SA e raramente permite a evolug¢do de
bloqueio AV para segundo ou terceiro grau, bradicardia e em
casos extremos, assistolia. Isso ¢ mais provavel de ocorrer em
pacientes com doenga do no sinusal, que ¢ mais comum em
pacientes idosos. Em pacientes que ndo possuem essa doen-
¢a, assistolia, ¢ geralmente de curta durago (alguns segundos

ou menos) com retorno expontaneo do ritmo normal. Se o

retorno ndo ocorrer rapidamente, deve ser iniciado tratamento

adequado.

Insuficiéncia cardiaca: Pacientes com insuficiéncia cardiaca

com fragdo de ejegdo maior que 35 % devem ser compensados

antes do inicio do tratamento com cloridrato de verapamil.

Antiarritmicos, betabloqueadores: Potencializagdo mutua de

efeitos cardiovasculares (grau superior bloqueio AV, grau supe-

rior de frequéncia cardiaca, indugdo de insuficiéncia cardiaca e

hipotensdo potencializada).

Bradicardia assintomatica (36 batidas/minuto) com uso de
marcapasso atrial (wandering atrial pacemaker) foram obser-
vados em um paciente recebendo concomitantemente colirio
de timolol (bloqueador beta adrenérgico) e cloridrato de ve-
rapamil oral.

Digoxina: Se verapamil for administrado concomitantemente
com digoxina, a dose de digoxina deve ser reduzida. Ver item
Interagdes Medicamentosas.

Doenc¢a nas quais a transmissio neuromuscular é afetada
O cloridrato de verapamil deve ser utilizado com cautela em
pacientes com doengas nas quais a transmissao neuromuscu-
lar ¢ afetada (miastenia grave, Sindrome de Eaton-Lambert,
distrofia muscular de Duchenne avangada).

Inibidores da HMG-CoA Redutase (estatinas): Vide item
Intera¢des Medicamentosas.

Efeitos na habilidade de dirigir e usar maquinas

Devido ao seu efeito anti-hipertensivo e dependendo da res-
posta individual, o cloridrato do verapamil pode afetar a habi-
lidade de reacdo a ponto de prejudicar a habilidade de dirigir
um veiculo, de operar maquinas ou de trabalhar sob circuns-
tancias perigosas. Isso se aplica, principalmente, quando se
inicia o tratamento, quando a dose ¢ aumentada, quando ha
migragao de outra terapia medicamentosa ou quando alcool é
consumido concomitantemente. Verapamil pode aumentar o
nivel de alcool no sangue e retardar sua eliminagdo, com isso,
os efeitos do 4lcool podem ser exarcebados.

Cuidados e adverténcias para populagoes especiais

Uso em idosos: as doses de cloridrato de verapamil devem
ser estudadas caso a caso pelo médico, pois pacidentes idosos
apresentam uma resposta maior ao verapamil.

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

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica: o verapamil
deve ser usado com cuidado em pacientes com fung¢ao do fi-
gado alterada. Nestes casos deve-se ajustar muito cuidadosa-
mente a dose e comegar com doses menores.

Uso em pacientes com comprometimento da fun¢do renal
(dos rins): estudos robustos comparativos demonstraram que
o comprometimento da fungdo renal ndo tem efeito sobre a
farmacocinética do cloridrato de verapamil em pacientes no
estagio final da insuficiéncia renal. Entretanto, alguns casos
reportados sugerem que o cloridrato de verapamil deve ser
usado com cautela e com acompanhamento cuidadoso em pa-
cientes com comprometimento da funcao renal. O cloridrato
de verapamil ndo pode ser removido por hemodialise.

Uso na gravidez: ndo ha dados adequados do uso de clori-
drato de verapamil em mulheres durante a gravidez. Estudos
em animais nao indicaram efeitos danosos direta ou indireta-
mente com respeito a toxicidade reprodutiva. Como estudos
de reproducao feitos com animais ndo preveem sempre a res-
posta em humanos, sé se deve usar cloridrato de verapamil
na gravidez quando for absolutamente necessario e se indica-
do pelo médico. O cloridrato de verapamil pode atravessar
a placenta, podendo ser medido no cordao umbilical.
Lactante: o cloridrato de verapamil ¢ excretado no leite hu-
mano. Dados limitados para administra¢ao oral t¢ém mostrado
que a dose relativa do verapamil no lactante é baixa (0,1 — 1%
da dose oral da mée) e que o uso de verapamil pode ser com-
pativel com a amamentag¢do. Devido ao potencial de sérias
reacdes adversas em lactentes, o verapamil deve ser usado
durante a lactagdo somente se for essencial para o bem-estar
da mae e se indicado pelo médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer
gravidez ou iniciar amamentac¢ao durante o uso deste me-
dicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-dentista.
Interacoes medicamentosas e testes laboratoriais

Caso vocé esteja usando alguma das substancias a seguir, in-
forme seu médico antes de iniciar o tratamento com clori-
drato de verapamil. Ele lhe dara a melhor orientagdo sobre
como proceder. As substancias que interagem potencialmente
com o cloridrato de verapamil sdo: prazosina, terazosina,
flecainida, quinidina, teofilina, carbamazepina, imipramina,
glibenclamida, claritromicina, eritromicina, rifampicina, teli-
tromicina, doxorrubicina, fenobarbital, buspirona, midazolan,
metoprolol, propanolol, digitoxina, digoxina, cimetidina, ci-
closporina, everolimus, sirolimus, tacrolimus, atorvastatina,
lovastatina, sinvastatina, almotriptana, sulfinpirazona, suco
de grapefruit (toranja e pomelo), erva de Sao Jodo (Hype-
ricum perforatum). Informe seu médico quanto ao uso de
antiarritmicos (quinidina, procainamida), betabloqueadores
(metoprolol, propanolol), anti-hipertensivos (furosemida, hi-
droclorotiazida, nifedipino), diuréticos, vasodilatadores (hi-
dralazina, cinarizina, flunarizina), agentes antivirais anti-HIV
(ritonavir, lopinavir), litio, bloqueadores neuromusculares
(gentamicina, tobramicina), acido acetilsalicilico, dlcool, esta-
tinas. Estas substancias, quando utilizadas com cloridrato de
verapamil podem causar algumas alteragdes. Foram observa-
dos nos testes laboratoriais a elevagdo das enzimas hepaticas
(enzimas que demonstram a fung¢ao do figado) e elevagao dos
niveis de prolactina (hormoénio que estimula produgao de leite
e aumento das mamas).



Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico.
Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? O cloridrato de
verapamil deve ser mantido em sua embalagem original e
conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da luz e da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide em-
balagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.
Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas do produto

cloridrato de verapamil 80 mg: comprimido revestido bran-
co, circular, biconvexo, € com vinco em uma das faces.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso
ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mu-
danga 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? As
doses de cloridrato de verapamil devem ser estudadas caso
a caso pelo médico de acordo com a gravidade da doenga, e
tomadas, de preferéncia, com a alimenta¢do ou logo apos. Os
comprimidos devem ser engolidos com um pouco de agua, sem
serem mastigados. A experiéncia clinica mostra que a dose mé-
dia do medicamento varia de 240 mg a 360 mg por dia, confor-
me orientacdo médica. A dose maxima diaria ndo deve passar
de 480 mg para tratamentos longos, apesar de que uma dose
maior que esta pode ser usada para tratamentos curtos.
Adultos e adolescentes com peso maior que 50 kg
Isquemia miocardica, taquicardias supraventriculares paro-
xisticas, “flutter” e fibrilagdo atrial: 120 mg a 480 mg divi-
didos em 3 ou 4 vezes ao dia (a cada 8 ou 6 horas) de acordo
com a prescricdo médica.

Hipertensdo: 120 mg a 480 mg divididos em 3 vezes ao dia (a
cada 8 horas) de acordo com a prescri¢do médica.

Criancas (somente para distirbios do ritmo cardiaco)
Até 6 anos: 80 mg a 120 mg divididos em 2 a 3 vezes ao dia
(a cada 12 ou 8 horas) de acordo com a prescricdo médica.
De 6 a 14 anos: 80 mg a 360 mg divididos em 2 a 4 vezes ao
dia (a cada 12 ou 6 horas) de acordo com a prescrigdo médica.
Nao existe limitagdo para a durag@o do tratamento. O clori-
drato de verapamil ndo deve ser interrompido subitamente
apos tratamentos longos, sendo recomendada uma diminui-
¢do gradual de dose. Em pacientes com problemas no figado,
o médico devera fazer um ajuste da dose, com doses menores
no inicio do tratamento.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duraciao do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mas-
tigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se vocé se esqueceu
de tomar o medicamento, tome uma dose assim que se lem-
brar. Se estiver perto da hora de tomar a proxima dose, vocé
deve simplesmente tomar o proximo comprimido no horario
usual. Nao dobre a préxima dose para repor o comprimido
que se esqueceu de tomar no horario certo.

Em caso de duavidas, procure orientaciao do farmacéutico
ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR? Reagdes adversas foram relatadas
espontaneamente durante o periodo de pos-comercializacao
e durante estudos clinicos do produto. As frequéncias de rea-
¢Oes adversas sdo definidas como:

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento)

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento)

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento)

Sistemas |Comum |Inco- |Rara Desconhecida
mum
Sistema --- --- --- Hipersensibilidade
imunolo- (alergia)
gico
Sistema | Cefaleia --- | Pareste- |Reag@o extrapira-
nervoso |(dor de sia (sen- | midal; paralisia,
cabeca) e sacdo de |(tetraparesia) e
tontura. formiga- | convulsdes.
mento) e
tremor.
Alteracoes - --- | Sono- -
psiquiatri- léncia
cas

Alteragoes - --- |Zumbi- | Vertigem,
do ouvido do
e do labi-
rinto
Sistema | Hipoten- --- --- ---
vascular |sdo, rubor.
Alteragoes | Bradicar- |Palpi- --- | Bloqueio atrioven-
cardiacas |dia (ba- |tacOes tricular (primeiro,
timentos |e segundo e terceiro
muito taqui- grau), bradicardia
lentos).  |car- sinusal, faléncia
dia. cardiaca, assistolia.
Respira- - - --- | Broncoespasmo
tério
Sistema | Cons- Dor |Dor Desconforto abdo-
gastrintes- | tipacao abdo- |abdomi- | minal, hiperplasia
tinal (intestino |minal |nal gengival (inchago
preso) e da gengiva), ileo
nausea. (paralisia intesti-
nal).
Alteragoes --- --- | Hiperhi- | Angioedema, sin-
na pele e drose  |drome de Stevens-
tecidos (suor Johnson, eritema
subcuta- execes- |multiforme, erup-
neos sivo) ¢do cutanea macu-
lopapular, alopecia
(queda de cabelo),
urticaria (coceira),
purpura e prurido.
Sistema - - --- | Fraqueza muscu-
musculo- lar, mialgia (dores
esquelé- musculares em
tico qualquer parte do
corpo) e artralgia
(dores nas articula-
¢oes).
Sistema -—- - --- | Disfuncao erétil
reprodu- (impoténcia), gine-
tor comastia (cresci-
€ mama mento das mamas
nos homens) ¢
galactorréia (produ-
¢do de leite fora do
periodo pos-parto
ou de lactacdo).
Condicdes |[Edema Fadi- --- -
gerais periférico |ga
Em Inves- - - --- | Aumento de pro-
tigacio lactina plasmatica
e aumento de enzi-
mas hepaticas.

'Houve um unico relato poés-comercializacao de paralisia (te-
traparesia) associada ao uso concomitante de verapamil e col-
chicina. O uso concomitante de verapamil e colchicina ndo ¢
recomendado.
Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista, ou farmacéu-
tico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.
9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTI-
DADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDI-
CAMENTO?
Sintomas: A superdosagem de cloridrato de verapamil pode
causar hipotensdo (pressao baixa), bradicardia (coragdo bate
muito devagar) até bloqueio atrioventricular, hiperglicemia
(aumento na quantidade de agticar disponivel para o corpo),
estupor (diminuigdo ou paralisa¢do das reagdes intelectuais,
sensitivas ou motoras, devidas a causa psiquica ou patologi-
ca) e acidose metabolica (excesso de acidez no sangue). Ca-
sos fatais ocorreram em consequéncia de superdosagem.
Tratamento: Todos os casos de superdosagem devem ser tra-
tados como se fossem graves, e os pacientes devem ser man-
tidos em observagao por até 48 horas, sob cuidados médicos
em hospital. Em caso de superdosagem deve-se procurar um
hospital imediatamente. O cloridrato de verapamil nao pode
ser removido por hemodialise.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.
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cloridrato de
verapamil

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

S SANDOZ

a Novartis company

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

cloridrato de verapamil 240 mg Retard. Embalagem contendo 30
comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 240 mg Retard contém:
cloridrato de verapamil 240 mg
EXCIPIENTES G.8.P. weveveiereierrieeeieeeiceieeeeeees 1 comprimido revestido.
(alginato de sédio, lactose, povidona, celulose microcristaling, diéxido
de silicio, estearato de magnésio, hipromelose, macrogol, diéxido de
titdnio, verde varnish e amarelo quinolina)

INFORMAQéES AO PACIENTE

Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o medica-
mento, ele informa sobre as propriedades deste medicamento.
Se persistirem duvidas ou estiver inseguro fale com seu médico.
Antes de utilizar o medicamento, confira o nome no rétulo e
ndo administre caso haja sinais de violacdo e/ou danos na
embalagem.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de verapamil bloqueia o fluxo de célcio para dentro
da célula do misculo do coracdo e das artérias (bloqueador do ca-
nal lento ou antagonista dos fons cdlcio). O bloqueio dos canais de
célcio do misculo das artérias, melhora a quantidade de oxigénio
oferecida ao misculo do coragdo. Com mais oxigénio, esse misculo
do corac&o consegue relaxar melhor, e trabalhar melhor. Esse rela-
xamento muscular também acontece nos misculos das paredes dos
vasos sanguineos onde o sangue vai poder circular mais facilmente
(diminui a resisténcia vascular) e assim diminui a pressdo alta.

Nas arritmias onde o coracdo estd batendo muito répido, cloridrato de
verapamil age trazendo o coracéo para o ritmo normal. Essas arritmias
sgo: fibrilacéo atrial, “flutter” atrial, extrassistoles causadas por doenca
das corondrias(artérias do coracdo) e pela Doenca de Chagas.
Quando a pessoa toma o comprimido (por via oral) de cloridrato
de verapamil, ele comeca a fazer efeito em 1 a 2 horas.

Quando o cloridrato de verapamil ¢ aplicado na veiq, ele comeca
fazer efeito em 3 a 5 minutos.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
O cloridrato de verapamil é indicado no tratamento de isquemia,
angina e pressdo alta leve a moderada.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Né&o se pode tomar o cloridrato de verapamil quando o pacien-
te apresentar alergia ao verapamil ou a qualquer componente do pro-
duto. Informe sempre ao médico sobre possiveis doencas cardiacas,
renais, hepdticas ou outras que esteja apresentando, para receber
uma orientagdo cuidadosa.

“Néao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamen-
tacéo, exceto sob orientacéo médica. Informe seu médico
se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacéo durante o
uso deste medicamento”

“Informe ao médico ou cirurgiéo dentista o aparecimento
de reacdes indesejaveis”.

“Informe ao médico ou cirurgido dentista se vocé esta fa-
zendo uso de algum outro medicamento”.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser administrados de preferéncia com a alimenta-
c&o e engolidos com um pouco de dgua, sem serem mastigados.

Né&o hé restricdes quanto & alimentacdo em relacdo ao tratamento
com o cloridrato de verapamil, mas, caso o seu médico tenha
lhe prescrito uma dieta, siga-a corretamente.

Néo ingerir o cloridrato de verapamil concomitante a bebidas
alcodlicas.

“Para dosagem: vide o item POSOLOGIA em INFORMA-
COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE”.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses e a duracéo do tratamento”.

“Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento de
seu médico”.

“Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado”.
“Né&o use o medicamento com o prazo de validade venci-
do. Antes de usar observe o aspecto do medicamento. A
data de fabricacdo e o prazo de validade estéo impressos
na embalagem externa do produto”.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagraddveis.
Podem ocorrer: cansaco, vertigem, cefaléia, fraqueza, ndusea, consti-
pagdo, palpitacdes, falta de ar, tosse e retengdo urindria.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTI-
DADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

“Em caso de superdose procure um centro de controle de
intoxicacéio ou socorro médico”.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em
local fresco (15 - 30°C), seco e ao abrigo da luz.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodindmica

O cloridrato de verapamil, principio ativo deste medicamento,
¢ um derivado sintético da papaverina, protétipo de um grupo de
compostos que apresentam a propriedade comum de inibir seletiva-
mente o fluxo dos fons cdlcio para a célula, através da membrana.
O cloridrato de verapamil é o cloridrato de isopropil-{N-metil-N-
homoveratril)-aminopropil-3,4-dimetoxifenil-acetonitrilo.

Estd bem estabelecido que o processo de contracdo em toda célula
muscular é desencadeado pela elevacdo da concentracdo de célcio
intracelular. O célcio desencadeia o mecanismo de deslocamento dos fi-
lamentos de actina e miosina, ao liberar os sitios ativos de actina, permite
que as extremidades de miosina se fixem e iniciem o deslocamento.

Em niveis terapéuticos o cloridrato de verapamil inibe o transpor-
te transmembrana do on cdlcio através dos “canais lentos” ou “canais
de cdlcio”, diminuindo o cdlcio intracelular disponivel para iniciar o
processo de contracdo muscular e modificando os fendmenos elétricos
ao nivel da membrana celular. O cloridrato de verapamil exerce
sua acdo bloqueadora dos “canais lentos”, fixando-se a face interna da
membrana e por isso necessita entrar na célula para exercer seu efeito.
Basta uma molécula de verapamil para interagir com o sitio receptor.
Clinicamente, a acdo bloqueadora dos canais lentos exercida pelo
cloridrato de verapamil é especifica para dois tipos de mdsculos,
o musculo liso vascular e as fibras musculares do sistema cardiaco
de conducdo.

O cloridrato de verapamil bloqueia os canais de célcio do mus-
culo liso arterial, produzindo diminvicdo da resisténcia periférica e
uma dilatacdo arterial.

O cloridrato de verapamil blogueia os canais de cdlcio em alguns
locais especificos do sistema cardiaco de conducdo (principalmente o né-
dulo AV) diminuindo a transmisséo dos estimulos ectépicos do dtrio para o
ventriculo e controlando a freqiéncia cardiaca. Por suas acdes combina-
das, vascular e cardiaca, a vasodilatagdo induzida por cloridrato de
verapamil ndo é acompanhada de taquicardia reflexa, como habitu-
almente ocorre com outros vasodilatadores.

Devido a estas agdes, na insuficiéncia coronariana aguda e crénica (an-
gina de peito), cloridrato de verapamil reduz o consumo de nitritos,
o nimero de crises anginosas, normaliza as alteracdes do segmento ST
e aumenta a toleréncia ao esforco fisico. No tratamento da hipertensdo,
cloridrato de verapamil vascular periférica, com a vantagem de néo
induzir efeito reflexo taquicardizante e manter o débito cardiaco inalte-
rado. Neste sentido corresponde a administracdo conjunta de betablo-
queador e vasodilatador antihipertensivo. Cloridrato de verapamil
mantém ou aumenta a funcdo renal, aumenta o fluxo plasmdtico, o filtra-
do glomerular, o fluxo urindrio e a excrecéo de sédio. Quando associado
a diuréticos diminui a perda de potdssio.

A reducdio pressérica é gradativa e n&o é acompanhada de hipotenséo
ortostdtica. Adicionalmente, cloridrato de verapamil restaura a reati-
vidade vascular fisioldgica ao exercicio.

Nas arritmias taquicardicas, cloridrato de verapamil promove a
manutencdo do ritmo sinusal e faz a profilaxia de crises da maioria
dos pacientes com taquicardia paroxistica supraventricular. Produz
reversdo e/ou reducéo da freqiéncia ventricular em pacientes com
fibrilagdo e “flutter” atrial e reduz ou elimina a extrassistolia, espe-
cialmente em arritmias da insuficiéncia coronariana e da Doenca de
Chagas, neste caso quando usado em doses mais elevadas.

Como profilaxia de arritmias apés o infarto, cloridrato de verapamil
por via oral evita o surgimento de arritmias em pacientes com anteceden-
te de infarto, reduz a sua incidéncia apés infarto recente e oferece um
efeito miocdrdioprotetor, quando ndo acompanhado de hipotensdo ou
bradicardia.

Sob a forma injetével, em poucos minutos promove a reversdo ao
ritmo sinusal da grande maioria (acima de 90%) dos casos de Taqui-
cardia Paroxistica Supraventricular, a reversdo ao ritmo sinusal e/ou
normalizacéo da freqiiéncia ventricular em pacientes com fibrilacéo
auricular aguda e crénica, bem como do “flutter” atrial.

Farmacocinética

- Administrado por via oral, é quase completamente absorvido.

- ligac@o a proteinas: 90 %.

- Inicio da ac&o por via oral: 1 a 2 horas.

- Atinge o efeito méximo em cerca de 30 a 90 minutos, por via oral.

- Biodisponibilidade é de 20 a 35 %, por causa da intensa eliminacdo
pré-sistémica.

- Sofre biotransformacdo hepdtica intensa, dando vdrios metabélitos;
os principais s&o produtos N- e O-desalquilados, incluindo norverapa-
mil, que tem atividade vasodilatadora mas n&o afeta a condugdo AV.

- Meia-ida: 4,5 a 12 horas, aumentada em pacientes com cirrose e
reduzida em pacientes com fibrilac&o atrial.

- Volume de distribuicdo no estado estaciondrio: 6 L/Kg; menor nos
idosos com fibrilacéo atrial e maior nos pacientes com cirrose.

- Excretado no leite materno.

- Atravessa a barreira placentdria.

- N&o é removivel por hemodidlise.

- Aproximadamente 70 % de uma dose s&o excretados como meta-
belitos pela urina e 16 % ou mais, pelas fezes; cerca de 3 a 4 %
sd@o excretados pela urina de forma inalterada.

INDICACOES

Isquemia miocardica:

a) isquemia silenciosa;

b) angina crénica estavel (cléssica angina de esforco);

c) angina de repouso;

. angina vasospdstica (variante de Prinzmetal);

. angina instével (“in crescendo”, “pré-infarto”).

Hipertenséo arterial leve e moderada:

Para tratamento da hipertensdo arterial leve e moderada, em monotera-
pia, cloridrato de verapamil tem a vantagem de poder ser usado
em pacientes onde outras medicacdes estdo contra-indicadas ou ndo sdo
bem toleradas, tais como nos portadores de asma, diabetes mellitus, de-
pressdo, franstornos da fungdo sexual, vasculopatia cerebral ou periféri-
ca, doenca coronariana, hiperlipidemias, hiperuricemia e senilidade.

CONTRA-INDICACOES
O cloridrato de verapamil é contra indicado para:



- pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer compo-
nente da férmula;

- hipotens@o severa (exceto quando por crise de arritmia);

- choque cardiogénico;

- insuficiéncia ventricular esquerda;

- bloqueio AV de segundo e terceiro graus;

- sindrome do nédulo sinusal;

- insuficiéncia cardiaca congestiva;

- bradicardia acentuada (abaixo de 50 b.p.m.);

- flutter ou fibrilacéo atrial associada a feixe anémalo (Wolff-Parkin-
son-White e Lown-Ganong-Levine);

- administracdo simulténea de betabloqueadores por via intravenosa.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS
DE ABERTO

Os comprimidos devem ser administrados de preferéncia com a alimenta-
c&io e engolidos com um pouco de dgua, sem serem mastigados.

O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em lo-
cal fresco (15 - 30°C), seco e ao abrigo da luz.

POSOLOGIA

Uso adulto

Oral: as doses de cloridrato de verapamil devem ser individua-
lizadas e administradas de preferéncia com a alimentacdo e degluti-
das com um pouco de dgua, sem serem mastigadas.

A dose inicial usualmente recomendada para adultos é de 240 mg,
divididas em 2 ou 3 tomadas, na dependéncia da apresentacdo esco-
lhida, aumentando-se a dose diariamente. A dose didria total, para a
maioria dos pacientes, encontra-se na faixa de 320 a 480 mg/dia.
Para os pacientes que apresentam uma resposta acentuada ao verapamil
(idosos, pessoas debilitadas, de baixo peso e estatura, etc.), uma dose
didria inicial de 120 mg pode ser usada. A apresentacdo em comprimidos
revestidos sulcados (80 mg) permite o fracionamento quando necessdrio.
Em geral, o efeito méximo das doses administradas torna-se aparente
durante as primeiras 24 a 48 horas de terapia, mas deve-se observar
que nesse periodo, a meia-vida do verapamil aumenta, podendo, por-
tanto, retardar a resposta terapéutica.

ADVERTENCIAS

Uso Pedidtrico - deve-se fer bastante cautela ao administrar cloridrato
de verapamil a este grupo de pacientes. Estudos controlados com
verapamil em pacientes pedidiricos ainda néo foram realizados, mas
experiéncias com administracéo endovenosa em mais de 250 pacien-
tes, metade abaixo de 12 meses de idade e cerca de 25% de recém-
nascidos, indicam que os resultados do tratamento séo similares aos
observados em adultos. Entretanto, graves efeitos colaterais tém ocorri-
do, principalmente com a administracdo endovenosa em neonatos.
Uso na Gravidez - estudos de reproducdo realizados em coelhos e ratos
com cloridrato de verapamil oral em doses de 1,5 (15 mg/kg/dia) e
6 (60 mg/kg/dia) vezes a dose oral digria do homem, respectivamen-
te, ndo revelaram evidéncia de teratogenicidade. Entretanto, como
nem sempre os estudos realizados em animais predizem a resposta
para o homem, o uso de cloridrato de verapamil durante a gravi-
dez deve ser bem avaliado quanto a relacéo risco-beneficio.
Cloridrato de verapamil atravessa a barreira placentdria e pode
ser detectado no sangue da veia umbilical durante o parto.

Uso na lactacéo - o cloridrato de verapamil também é excretado no
leite materno. Devido a possivel ocorréncia de reacées adversas em
lactentes, deve-se inferromper a Iacfcgdo durante o tratamento com
cloridrato de verapamil.

Durante a gravidez, especialmente no primeiro trimestre e durante a lac-
tacdo, sé se deve administrar cloridrato de verapamil quando existir
uma indicagdio absolutamente necessdria.

Outros - deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o uso
de cloridrato de verapamil.

Pacientes com funcéo hepdtica limitada: o efeito do cloridrato de
verapamil nestes pacientes, dependendo da gravidade do caso, se
intensifica e se prolonga devido ao metabolismo retardado do far-
maco.

Por conseguinte, nestes casos se deve ajustar muito cuidadosamente a
dosificacéo e comecar com doses menores.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

Deve-se ter atencéo especial a esses pacientes principalmente quan-
do estes tiverem algum comprometimento na funcéo renal. Veja os
itens Posologia e Adverténcias. Para este tipo de paciente, a dose
deve ser individualizada a critério médico.

|NTERA§6ES MEDICAMENTOSAS

Digitdlicos - o uso de cloridrato de verapamil em pacientes digitaliza-
dos é bem tolerado se a dose de digoxina é adequadamente ajustada.
O tratamento crénico com verapamil aumenta de 50% a 75% os niveis
séricos de digoxina durante a primeira semana de terapia, podendo resul-
tar em infoxicacdo digitdlica. Desta forma, ao iniciarse o tratamento com
cloridrato de verapamil, em pacientes sob tratamento com digitalicos,
é recomenddvel reduzir os digitdlicos a metade, restabelecendo a dose
inicial em 1-2 semanas, caso haja necessidade para o éxito terapéutico.
Betablogqueadores - a combinacdo de cloridrato de verapamil com
betabloqueadores foi usada terapeuticamente em pacientes com angi-
na estdvel que ndo respondiam a nenhuma medicacdo isoladamente.
Cloridrato de verapamil e propranolol administrados conjuntamente
propiciaram uma melhora significativa na tolerdncia ao exercicio que
qualquer das drogas isoladamente. Entretanto, recomenda-se cautela no
uso combinado do cloridrato de verapamil e betabloqueadores em
pacientes com comprometimento da funcéo ventricular esquerda ou em
pacientes com disfuncdo do nédulo sinusal ou bloqueio AV instdvel.
Deve-se evitar a administracdo intravenosa de betabloqueadores durante
o tratamento com cloridrato de verapamil 240 mg Retard.

Agentes antihipertensivos - o cloridrato de verapamil administrado
concomitantemente a agentes antihipertensivos orais (ex.: vasodilatado-
res, inibidores da enzima de conversdo da angiotensina, diuréticos, be-
tabloqueadores) terd um efeito aditivo na reducdo da pressdo arterial,
devendo neste caso haver uma monitoracéo do paciente. Segundo um
estudo realizado, a administracdo concomitante cloridrato de verapa-
mil e prazosin resultou em queda brusca da pressdo sangiinea.

Disopiramida - até que sejam obtidos dados sobre possiveis interacées en-
tre verapamil e fosfato de disopiramida, néo se deve administrar disopira-
mida entre 48 horas antes e 24 horas apés a administracdo de verapamil.
Quinidina - em pequeno nimero de pacientes com cardiomiopatia
hipertréfica (HSS), o uso concomitante de verapamil e quinidina resul-
tou em significativa hipotenséo. Até que maiores dados sejam obtidos,
a terapia combinada de verapamil e quinidina em pacientes com car-
diomiopatia hipertréfica deve provavelmente ser evitada.

Os efeitos eletrofisioldgicos da quinidina e do cloridrato de verapamil
sobre a condugdo AV foram estudados em 8 pacientes. O cloridrato de
verapamil neutralizou significativamente os efeitos da quinidina sobre
a condugdo AV. Houve um relato de aumento dos niveis de quinidina
durante a terapia com verapamil.

Nitratos - nenhuma interacdo indesejdvel tem sido atribuida a com-
binacéo do cloridrato de verapamil com nitratos de curta e longa
acdo. O perfil farmacolégico de ambas as drogas e a experiéncia cli-
nica sugerem inferacdes benéficas, reduzindo a freqiéncia das crises
e o consumo de nitratos.

Cimetidina - dois estudos clinicos demonstraram que n&o hd intera-
cdo significativa do cloridrato de verapamil com a cimetidina. Um
terceiro estudo demonstrou que a cimetidina reduziu o clearance do
verapamil e aumentou sua meia vida de eliminagéo.

Ciclosporina - o tratamento concomitante a verapamil aumenta a fai-
xa circulante da ciclosporina.

Fenitoina e fenobarbital - reducdo do nivel plasmdtico e do efeito
de verapamil.

Litio - a terapia com verapamil pode resultar em um decréscimo dos niveis
séricos do litio nos pacientes que recebem tratamento crénico. Um ajuste
da dose de litio oral pode ser necessdrio.

Carbamazepina - o tratamento concomitante de verapamil pode
aumentar as concentracdes de carbamazepina.

Rifampicina - o uso concomitante de rifampicina pode reduzir acen-
tuadamente a biodisponibilidade oral do verapamil.

Teofilina - o uso concomitante de cloridrato de verapamil aumenta
os niveis plasmdticos da teofilina.

Agentes Anestésicos - dados clinicos e estudos em animais sugerem que
o verapamil pode potencializar a atividade de agentes bloqueadores neu-
romusculares e anestésicos inalatdrios.

Solucées alcalinas - Verapamil sob a forma de solucdo injetdvel é
incompativel com solugées alcalinas (ex. solucdo de bicarbonato), jd
que pode efetuar-se uma precipitacdo da base de verapamil.
Mostrou-se que o suco de toranja (grapefruit) aumenta os niveis plas-
mdticos de verapamil. Portanto, néo se deve ingerir suco de toranja
(grapefruit) com cloridrato de verapamil.

REAGéES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

O cloridrato de verapamil ¢, geralmente, bem tolerado. Seus efei-
tos secunddrios sd@o relativamente raros e, normalmente, sGo extensdo
de sua atividade farmacolégica. Uma recente revisdo da literatura
mundial relata cerca de 8% de pacientes com efeitos secunddrios,
entretanto apenas 1% necessita interromper o tratamento.

As seguintes reacdes adversas foram relatadas:

Cardiovascular - hipotenséo, edema periférico, bloqueio AV de Il e
Il grau, bradicardia, insuficiéncia cardiaca congestiva.

Sistema Nervoso Central - tonteira, cefaléia, fadiga, nervosismo e
parestesias.

Gastrintestinal - constipacéo e ndusea.

Em casos muitos raros foi observado em pacientes idosos sob trata-
mento prolongado, o aparecimento de ginecomastia, a qual tem sido
reversivel em todos os casos depois da suspensdo do medicamento.
Existem relatos de aumento do nivel de prolactina.

SUPERDOSE

Em caso de superdosagem devem ser tomadas medidas de suporte, tais
como esfimulacdo beta-adrenérgica ou administracéo de solucdo pa-
renteral de cdlcio. Tais medidas podem aumentar o fluxo do fon célcio
através dos canais lentos, e t&m sido utilizadas no tratamento da super-
dosagem com o verapamil. No caso de ocorrerem reacdes hipotensivas
de significancia clinica ou bloqueio AV de alto grau permanente, devem
ser utilizados agentes vasopressores ou marca-passo cardiaco, respec-
tivamente.

Em caso de assistolia devem ser tomadas medidas usuais incluindo
ressuscitacdo cardiopulmonar.

Contra medidas em casos de efeitos secundérios cardio-
vascular agudo: Medidas usuais de terapia intensiva.

Antidoto especifico: Cdlcio [ex. 10 - 20 mL em uma solugdo intraveno-
sa de gluconato de célcio a 10% (2,25 - 4,5 mmol), caso necessdrio,
repetir as doses ou como infusdo gota a gota (ex. 5 mmol/hora).
Medidas adicionais eventualmente necessdrias.

Em blogueio AV de Il e Ill grau, bradicardia sinusal, assistolia: atropi-
na, isoprenalina, orciprenalina ou tratamento com marcapassos.

Em hipotenséo: dopamina, dobutamina, noradrenalina.

Se, todavia se observarem sintomas de insuficiéncia miocdrdica: do-
pamina, dobutamina e, caso necessdrio, repetir a injecdo de cdlcio,
eventualmente amiodarona em combinac&o com isoproterenol.

“Para sua seguranca, néo descarte abula e o cartucho até
o uso total deste medicamento”.
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cloridrato de verapamil

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

S SANDOZ

a Novartis company

APRESENTACOES
cloridrato de verapamil 120 mg AP comprimido revestido.
Embalagem contendo 20 comprimidos revestidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido de revestido de 120 mg AP contém:
cloridrato de verapamil 120 mg
CXCIPICNLES .S.P- veeveeveeeerreereeeeenns 1 comprimido revestido
(alginato de sodio, lactose, povidona, celulose microcristali-
na, dioxido de silicio, estearato de magnésio, hipromelose,
macrogol, diéxido de titanio e 6xido de ferro amarelo)
INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de verapamil ¢ destinado ao tratamento de:
1. Falta de oxigénio (isquemia) para o musculo do corag@o:
sem angina (dor no peito); com angina apos esforco; angina
em repouso.
2.Hipertensdo arterial (pressdo alta) leve e moderada: O clo-
ridrato de verapamil tem a vantagem de poder ser usado
em pacientes com pressdo alta e que também tenham asma
(bronquite), diabetes, depressdo, impoténcia sexual, doenga
em vasos cerebrais, varizes, doenca coronarias, colesterol
alto, acido trico alto e também pode ser usado por idosos.
Diminui a pressdo nas crises de pressdo alta.
3.Previne as arritmias com batimento cardiaco rapido (taqui-
cardias supraventriculares; “flutter” ou fibrilagdo atrial).
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? O clo-
ridrato de verapamil contém como substancia ativa o clori-
drato de verapamil, que bloqueia o fluxo de céalcio para den-
tro da célula do musculo do coragdo e das artérias (bloqueador
do canal lento ou antagonista de ions calcio). O bloqueio dos
canais de calcio para as células musculares cardiacas e vascu-
lares melhora a quantidade de oxigénio oferecida ao musculo
do coragdo. Com mais oxigénio, o musculo do coragdo con-
segue relaxar mais e trabalhar melhor. Esse relaxamento mus-
cular também acontece nos musculos das paredes dos vasos
sanguineos, onde o sangue vai poder circular mais facilmente
(diminui a resisténcia vascular), diminuindo, assim, a pressao
alta. O cloridrato de verapamil também atua na normaliza-
¢do da frequéncia cardiaca (nimero de vezes que o coragao
bate por minuto). O tempo médio estimado para o inicio da
acdo farmacolodgica no organismo ¢ de quatro a cinco horas
apos a administragdo oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMEN-

TO? O cloridrato de verapamil é contraindicado para o

uso por pessoas com hipersensibilidade ao cloridrato de

verapamil ou a outros componentes da formula do medi-
camento. O cloridrato de verapamil ¢ também contraindi-
cado em casos de:

* choque cardiogénico;

* bloqueio atrioventricular de segundo ou terceiro graus (ex-
ceto em pacientes com marcapasso ventricular artificial em
funcionamento);

* sindrome do nédulo sinusal (exceto em pacientes com mar-
ca-passo artificial em funcionamento);

« insuficiéncia cardiaca congestiva;

« flutter ou fibrilagdo atrial na presenga de feixe de condugao
acessorio (por exemplo: sindrome de Wolft-Parkinson-Whi-
te e Lown-Ganong-Levine). Estes pacientes correm risco de
desenvolver taquicardia, incluindo fibrilacdo ventricular se
cloridrato de verapamil for administrado.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE ME-

DICAMENTO? Adverténcias e Precaucées: Infarto Agudo

do Miocardio: Usar com cautela nos casos de infarto agudo

do miocardio complicados por bradicardia (batimentos cardia-
cos lentos), hipotensdo acentuada (pressao baixa) ou disfuncao
ventricular esquerda. Bloqueio AV/ Bloqueio AV de primeiro
grau/ Bradicardia/ Assistolia: O cloridrato de verapamil
age sobre os nodulos de AV (atrioventricular) e SA (sino atrial)
e prolonga o tempo de condugao atrio ventricular. Utilizar com
cautela no desenvolvimento de bloqueio AV de segundo ou ter-
ceiro grau. Nos casos de bloqueio do ramo unifascicular, bi-
fascicular ou trifascicular ha a necessidade de descontinuacdo
do tratamento com cloridrato de verapamil e, se necessario,
implementar um tratamento adequado. O cloridrato de vera-
pamil age sobre os nodulos AV e SA e raramente permite a
evolucao de bloqueio AV para segundo ou terceiro grau, bra-
dicardia e em casos extremos, assistolia. Isso ¢ mais provavel
de ocorrer em pacientes com doenga do no sinusal, que ¢ mais
comum em pacientes idosos. Em pacientes que ndo possuem
essa doenga, assistolia, ¢ geralmente de curta duracdo (alguns
segundos ou menos) com retorno expontaneo do ritmo normal.
Se o retorno ndo ocorrer rapidamente, deve ser iniciado trata-
mento adequado. Insuficiéncia cardiaca: Pacientes com insu-
ficiéncia cardiaca com fragdo de ejegdo maior que 35 % devem
ser compensados antes do inicio do tratamento com cloridrato
de verapamil. Antiarritmicos, betabloqueadores: Poten-
cializacdo mutua de efeitos cardiovasculares (grau superior
bloqueio AV, grau superior de frequéncia cardiaca, indugdo de
insuficiéncia cardiaca e hipotensdo potencializada). Bradicar-
dia assintomatica (36 batidas/minuto) com uso de marcapas-
so atrial (wandering atrial pacemaker) foram observados em
um paciente recebendo concomitantemente colirio de timolol

(bloqueador beta adrenérgico) e cloridrato de verapamil oral.
Digoxina: Se verapamil for administrado concomitantemente
com digoxina, a dose de digoxina deve ser reduzida. Ver item
Interagdes Medicamentosas. Doeng¢a nas quais a transmissio
neuromuscular é afetada: O cloridrato de verapamil deve
ser utilizado com cautela em pacientes com doengas nas quais a
transmissao neuromuscular ¢ afetada (miastenia grave, Sindro-
me de Eaton-Lambert, distrofia muscular de Duchenne avan-
¢ada). Inibidores da HMG-CoA Redutase (estatinas): Vide
item Interagdes Medicamentosas. Efeitos na habilidade de di-
rigir e usar maquinas: Devido ao seu efeito anti-hipertensivo
e dependendo da resposta individual, o cloridrato do verapa-
mil pode afetar a habilidade de reacdo a ponto de prejudicar
a habilidade de dirigir um veiculo, de operar maquinas ou de
trabalhar sob circunstancias perigosas. Isso se aplica, princi-
palmente, quando se inicia o tratamento, quando a dose ¢ au-
mentada, quando ha migragdo de outra terapia medicamentosa
ou quando alcool ¢ consumido concomitantemente. Verapamil
pode aumentar o nivel de dlcool no sangue e retardar sua elimi-
nagdo, com isso, os efeitos do alcool podem ser exarcebados.
Cuidados e adverténcias para populacoes especiais: Uso em
idosos: as doses de cloridrato de verapamil devem ser estu-
dadas caso a caso pelo médico, pois pacientes idosos apresen-
tam uma resposta maior ao verapamil. Uso pediatrico: deve-se
ter bastante cautela ao administrar cloridrato de verapamil a
este grupo de pacientes. Uso em pacientes com insuficiéncia
hepatica: o verapamil deve ser usado com cuidado em pacien-
tes com fungdo do figado alterada. Nestes casos deve-se ajustar
muito cuidadosamente a dose e comegar com doses menores.
Uso em pacientes com comprometimento da fun¢do renal
(dos rins): estudos robustos comparativos demonstraram que o
comprometimento da funcao renal ndo tem efeito sobre a farma-
cocinética do cloridrato de verapamil em pacientes no estagio
final da insuficiéncia renal. Entretanto, alguns casos reportados
sugerem que o cloridrato de verapamil deve ser usado com
cautela e com acompanhamento cuidadoso em pacientes com
comprometimento da funcdo renal. O cloridrato de verapa-
mil ndo pode ser removido por hemodidlise. Uso na gravidez:
ndo ha dados adequados do uso de cloridrato de verapamil
em mulheres durante a gravidez. Estudos em animais nao in-
dicaram efeitos danosos direta ou indiretamente com respeito
a toxicidade reprodutiva. Como estudos de reproducdo feitos
com animais ndo preveem sempre a resposta em humanos, s6
se deve usar cloridrato de verapamil na gravidez quando for
absolutamente necessario e se indicado pelo médico. O clori-
drato de verapamil pode atravessar a placenta, podendo ser
medido no corddo umbilical. Lactante: o cloridrato de vera-
pamil ¢ excretado no leite humano. Dados limitados para ad-
ministracdo oral tém mostrado que a dose relativa do verapamil
no lactante ¢ baixa (0,1 — 1% da dose oral da mae) e que o uso
de verapamil pode ser compativel com a amamentacdo. Devido
ao potencial de sérias reagdes adversas em lactentes, o verapa-
mil deve ser usado durante a lactagdo somente se for essencial
para o bem-estar da mae e se indicado pelo médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer
gravidez ou iniciar amamentacio durante o uso deste me-
dicamento.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.
Interacoes medicamentosas e testes laboratoriais: Caso
vocé esteja usando alguma das substincias a seguir, infor-
me seu médico antes de iniciar o tratamento com cloridrato
de verapamil. Ele lhe dara a melhor orientagdo sobre como
proceder. As substancias que interagem potencialmente com
o cloridrato de verapamil sdo: prazosina, terazosina, fle-
cainida, quinidina, teofilina, carbamazepina, imipramina,
glibenclamida, claritromicina, eritromicina, rifampicina, te-
litromicina, doxorrubicina, fenobarbital, buspirona, midazo-
lan, metoprolol, propanolol, digitoxina, digoxina, cimetidina,
ciclosporina, everolimus, sirolimus, tacrolimus, atorvastatina,
lovastatina, sinvastatina, almotriptana, sulfinpirazona, suco de
grapefruit (toranja e pomelo), erva de Sdo Jodo (Hypericum
perforatum). Informe seu médico quanto ao uso de antiarrit-
micos (quinidina, procainamida), betabloqueadores (metopro-
lol, propanolol), anti-hipertensivos (furosemida, hidrocloro-
tiazida, nifedipino), diuréticos, vasodilatadores (hidralazina,
cinarizina, flunarizina), agentes antivirais anti-HIV (ritonavir,
lopinavir), litio, bloqueadores neuromusculares (gentamicina,
tobramicina), acido acetilsalicilico, alcool, estatinas. Estas
substancias, quando utilizadas com cloridrato de verapamil
podem causar algumas alteragdes. Foram observados nos tes-
tes laboratoriais a elevacdo das enzimas hepaticas (enzimas
que demonstram a funcdo do figado) e elevacdo dos niveis
de prolactina (hormonio que estimula producado de leite e au-
mento das mamas).

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 saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? O cloridrato de
verapamil deve ser mantido em sua embalagem original e
conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da luz e da umidade.



Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide em- [Sistema Hipoten- — — —
balagem. vascular sio, rubor.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. [Ajteracoes |Bradicar- |Pal- — | Bloqueio atrio-
Guarde-o em sua embalagem original. cardiacas  |dia (ba- |pita- ventricular (pri-
Caracteristicas fisicas do produto timentos |¢Bes e meiro, segundo
cloridrato de verapamil 120 mg AP: comprimido revestido muito taqui- e terceiro grau),
bege, circular, biconvexo, e com vinco em uma das faces. lentos). car- bradicardia sinu-
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso dia. sal, faléncia car-
ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mu- diaca, assistolia.
dang:a’no asp’ecto, consulte o farmacéutico para saber se Respiratorio — — ___ Broncoespasmo
podera utilizi-lo. . Sistema gas- | Cons- Dor |Dor Desconforto
To.do medicamento deve ser mantido fora do alcance das trintestinal | tipagio abdo- |abdomi- |abdominal,
criangas. : : : : : }
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? As gf;:j;lgo minal |nal 2152?2'3?&%?
doses de cloridrato de verapamil devem ser estudadas caso néusea. da gengiva), ileo
a caso pelo médico de acordo com a gravidade da doenga, ¢ (paralisia inices—
tomadas, de preferéncia, com a alimentagdo ou logo ap6s. Os tinal).
comprimidos devem ser engolidos com um pouco de agua, sem e coes - - |Hiperhi- | Angioedema
serem mast'igados. A experiéncia clinica mostra que a dosem¢- | o pele e drose sindrome de ’
dia do.medlciamer’ltc.) varia de 240 mga 369 mg por dia, confor- | . idos sub- (suor Stevens-Johnson,
me orientagdo médica. A dose maxima didria ndo deve passar | . eanao execes- | eritema multi-
de 480 mg para tratamentos longos, apesar de que uma dose sivo) forme, erupgio
maior que esta pode ser usada para tratamentos curtos. cutin e’ a4 macu-
Adultos e adolescentes com peso maior que 50 kg: Isque- lopapular, alo-
mia miocardica, taquicardias supraventriculares paroxisticas, pecia ( qu;: da de
“flutter” e fibrilagdo atrial: 120 mg a 480 mg divididos em 1 cabelo), urticéria
ou 2 vezes ao dia (a cada 24 ou 12 horas) de acordo com a (coceir.';) purpu-
prescri¢do médica. ae pruri’do.
Hipertensao: 120 mg a 480 mg divididos em 1 ou 2 vezes ao dia Sistema . — —  |Fraqueza mus-
(a cada 24 ou 12 horas) de acordo com a prescri¢do médica. musculoes- cular, mialgia
Nao existe limitagao para a duragdo do tratamento. O clori- quelético ( dorés muscula-
drato de verapamil alcanga o pico de concentragdo plasmatica res em qualquer
apos 4 a 5 horas da administra¢ao do medicamento. arte do corpo)
A estimativa da dose liberada do medicamento, cloridrato de g artraloia gores
verapamil 120 mg comprimido revestido, no organismo por nas a rtigculagf)es)
unidade de tempo segue na tabela abaixo: Sistema — — ~~ |Disfuncio erétil :
Tempo de liberag¢io do | Dose liberada do medicamen- | | reprodutor e (impoténcia),
medicamento to (%) apos administraciio mama ginecomastia
1 hora 7,5% a 20% (crescimento
2 horas 21% a35% das mamas nos
4 horas 36% a 56% homens) e galac-
& horas Minimo 70% torréia (produgﬁo
10 horas Minimo 80% de leite fora do
O cloridrato de verapamil ndo deve ser interrompido su- periodo pos-parto
bitamente apds tratamentos longos, sendo recomendada uma ou de lactacdo).
diminui¢io gradual de dose. Em pacientes com problemas no |Condi¢des |Edema  |Fadi- | - -
figado, o médico deverd fazer um ajuste da dose, com doses |gerais periférico |ga
menores no inicio do tratamento.
Siga a orienta¢io de seu médico, respeitando sempre os |Em Investi- --- --- --- | Aumento de
horarios, as doses e a durac¢ao do tratamento. gacio prolactina plas-
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu matica e aumento
médico. de enzimas hepa-
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mas- ticas.

tigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER
DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Se vocé se esqueceu
de tomar o medicamento, tome uma dose assim que se lem-
brar. Se estiver perto da hora de tomar a proxima dose, vocé
deve simplesmente tomar o proximo comprimido no horario
usual. Nao dobre a préxima dose para repor o comprimido
que se esqueceu de tomar no horario certo.

Em caso de duavidas, procure orientaciao do farmacéutico
ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR? Reagdes adversas foram relatadas
espontaneamente durante o periodo de poés-comercializacao
e durante estudos clinicos do produto. As frequéncias de rea-
¢oes adversas sdo definidas como:

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento)

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento)

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que
utilizam este medicamento)

"Houve um unico relato pés-comercializagdo de paralisia (te-
traparesia) associada ao uso concomitante de verapamil e col-
chicina. O uso concomitante de verapamil e colchicina ndo ¢
recomendado.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista, ou farmacéu-
tico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTI-
DADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDI-
CAMENTQ?

Sintomas: A superdosagem de cloridrato de verapamil pode
causar hipotensdo (pressdo baixa), bradicardia (coragdo bate
muito devagar) até bloqueio atrioventricular, hiperglicemia
(aumento na quantidade de agticar disponivel para o corpo),
estupor (diminuicao ou paralisagdo das reacdes intelectuais,
sensitivas ou motoras, devidas a causa psiquica ou patologi-
ca) ¢ acidose metabolica (excesso de acidez no sangue). Ca-
sos fatais ocorreram em consequéncia de superdosagem.
Tratamento: Todos os casos de superdosagem devem ser tra-
tados como se fossem graves, e os pacientes devem ser man-

tidos em observacao por até 48 horas, sob cuidados médicos
em hospital. Em caso de superdosagem deve-se procurar um

hospital imediatamente. O cloridrato de verapamil ndo pode
ser removido por hemodialise.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento,
procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800
722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.
DIZERES LEGAIS
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Sistemas Comum |Inco- |[Rara Desconhecida
mum
Sistema --- --- --- | Hipersensibilida-
imunologico de (alergia)
Sistema Cefaleia --- |Pareste- |Reag@o extrapira-
nervoso (dor de sia (sen- | midal; paralisia,
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