Click to verify

4

-“
‘! 3
L~
Setag


https://rezimadug.tugoduzak.com/952009843102817957811362311142797120364861?regifugowakiruxowuzixetasuloxikarilomapuwedup=daviloxarezewemogukatefenarixoxomebakakifezeginiwalixalemotolusenusotulomezamudonemugawuvulivisipimumuzupemilajonuwunajudokerovogijidifepunabikexuvosawovofogesananajomobidenurezisujokexotelonerikurasatoti&utm_kwd=dilacoron+para+que+serve&favasosuwafavipalakadunerirefuronajapifirisekerufijidotoguvinabuvoxij=zulafegatukigetolefugaratasegizifuzizikukegopusibajexapisisufiwakofejimixosofologigidujumoxefuketuti













Dilacoron para que serve

Dilacoron com posologia, indicagées, efeitos colaterais, interacoes e outras informacoes. Todas as informacdes contidas na bula de Dilacoron tém a intencao de informar e educar, ndao pretendendo, de forma alguma, substituir as orientagdes de um profissional médico ou servir como recomendagao para qualquer tipo de tratamento. Decisoes
relacionadas a tratamento de pacientes com Dilacoron devem ser tomadas por profissionais autorizados, considerando as caracteristicas de cada paciente.Todas as bulas constantes em nosso portal sdo meramente informativas. Em caso de dividas quanto ao contetido de algum medicamento, procure orientagdo de seu médico ou farmacéutico.A
4Medic ndo vende nenhum tipo de medicamentoLaboratérioAbbottReferénciaVerapamilApresentacao de Dilacoroninj. 5 mg cx. ¢/ 5 amp. de 2 ml compr.: - 80 mg cx. ¢/ 30 un. - rev. 80 mg cx. ¢/ 30 um - retard 120 mg cx. ¢/ 20 un. Drg.: - AP cx. ¢/ 20 un. - retard 240 mg cx. ¢/ 12 ou 30 un. Dilacoron - IndicagdesDilacoron® (cloridrato de verapamil)
esta indicado em:1. Isquemia miocardica: a) isquemia silenciosa; b) angina crénica estavel (classica angina de esforco); c) angina de repouso: angina vasoespastica (variante de Prinzmetal) e angina instavel. 2. Hipertensao arterial leve e moderada: Para tratamento da hipertensao arterial leve e moderada, em monoterapia, Dilacoron® (cloridrato de
verapamil) tem a vantagem de poder ser usado em pacientes nos quais outros medicamentos estdo contraindicados ou ndo sao bem tolerados, tais como nos portadores de asma, diabetes mellitus, depressao, transtornos da funcao sexual, vasculopatia cerebral ou periférica, doenca coronariana, hiperlipidemias, hiperuricemia e senilidade. Atua na
reducdo dos niveis pressoricos na crise hipertensiva e na hipertenséo refrataria. 3. Profilaxia das taquicardias supraventriculares paroxisticas: a) conversdo rapida para o ritmo sinusal das taquicardias supraventriculares paroxisticas, incluindo aquelas associadas a feixes anémalos (Sindromes de Wolff-Parkinson-White e Lown-Ganong-Levine). Quando
possivel, manobras vagais devem ser tentadas antes da administracdo de medicagoes; b) controle temporario da resposta ventricular rapida no “flutter” ou fibrilacao atrial, exceto quando associado com feixes anémalos (Sindromes de Wolff-Parkinson-White ou Lown-Ganong-Levine).Contra-indicac6es de DilacoronHipotensdo severa Choque
cardiogénico Insuficiéncia ventricular esquerda Bloqueio AV de segundo e terceiro graus Sindrome do nédulo sinusal Insuficiéncia cardiaca congestiva Bradicardia acentuada Flutter ou fibrilagdo atrial associada a feixe anomalo (Wolff-Parkinson-White e Lown-Ganong-Levine) Hipersensibilidade ao cloridrato de verapamil Administragdo simultanea de
beta-bloqueadores por via endovenosaAdverténciasUsar com cautela nos seguintes casos: ? bloqueio AV de primeiro grau; ? hipotensao; ? bradicardia; ? insuficiéncia hepatica grave; ? doencas nas quais a transmissao neuromuscular é afetada (Miastenia grave, Sindrome de Lambert-Eaton, Distrofia muscular de Duchenne avancada). A medicacao deve
ser administrada exclusivamente pela via que consta em bula, sob o risco de danos de eficacia terapéutica.Uso na gravidez de DilacoronUso na gravidez: ndo h& dados adequados do uso de cloridrato de verapamil durante a gravidez. Portanto, s6 se deve administrar cloridrato de verapamil quando existir uma indicacdo absolutamente necessaria.O
cloridrato de verapamil atravessa a barreira placentaria e pode ser medido no cordao umbilical. Lactante: o cloridrato de verapamil é excretado no leite humano. Dados limitados para administragcao oral tem mostrado que a dose relativa infantil do verapamil é baixa (0,1 ? 1% da dose oral da mé&e) e que o uso de verapamil pode ser compativel com a
amamentagdo. Mas devido ao potencial de sérias reag6es adversas em lactentes, o verapamil deve ser usado durante a lactacdo somente se for essencial para bem-estar da mae.Interagées medicamentosas de DilacoronEstudos metabdlicos in vitro indicam que o verapamil é metabolizado pelo citocromo P450 CYP3A4, CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9 e
CYP2C18. Verapamil mostrou ser um inibidor das enzimas CYP3A4 e Pglicoproteinas (P-gp). Interacoes clinicamente significantes foram relatadas com os inibidores de CYP3A4, com elevagdo de niveis plasmaticos do verapamil, enquanto os indutores de CYP3A4 causaram reducgdo dos niveis plasmaticos do verapamil. Portanto, os pacientes devem ser
monitorados quanto a interagdes medicamentosas. A tabela a seguir fornece uma lista de possiveis interacdes medicamentosas por motivos farmacocinéticos: Possiveis interacdes medicamentosas associadas ao verapamil FArmaco concomitante Efeito potencial Comentario Alfa Bloqueadores prazosina Aumenta a Cmax. da prazosina (~40%), sem
efeito na meia-vida terazosina Aumenta AUC (~24%) e Cmax. (~25%) da terazosina Segue adiante informacao adicional Antiarritmicos flecainida Efeito minimo sobre o clearance plasmatico da flecainida (Reagoes adversas / Efeitos colaterais de DilacoronCardiovasculares: hipotensdo, edema periférico, bloqueio AV de II e II grau, bradicardia,
insuficiéncia cardiaca congestiva Neurolégicas: tontura, cefaléia, fadiga, nervosismo e parestesias Gastrointestinais: constipacao e nauseas Outros: ginecomastia em pacientes idosos, aumento dos niveis de prolactina Dilacoron - PosologiaAdulto: Oral: A dose inicial recomendada é de 240 mg/dia, divididas em 2 a 3 tomadas. Deve-se aumentar a dose
progressivamente, dependendo da resposta clinica observada, para uma dose de até 320 a 480 mg/dia. comprimidos devem ser ingeridos de preferéncia durante a alimentacao, deglutidos com um pouco de dgua, sem mastiga-los. Idosos e pessoas debilitadas: a dose inicial deve ser reduzida para 120 mg/dia acao Injetavel: Uso inicial de 5 mg por via
endovenosa lenta (aproximadamente 2 minutos). Se apds 5 a 10 minutos nao ocorrer uma resposta terapéutica adequada, pode-se administrar nova dose de 5 mg, sob controle eletrocardiografico. Pedidtrico: Recém-nascidos: 0,75 - 1mg (0,3 a 0,4 mL) Lactentes: 0,75 - 2 mg (0,3 - 0,8 mL) Criancas de 1 a 5 anos: 2 - 3 mg (0,8 a 1,2 mL) Criancas de 5 a
14 anos: 2,5 - 5 mg (1,0 a 2,0 mL) Em recém-nascidos e lactentes pode ocorrer sintomas de insuficiéncia cardiaca resultante de taquicardia, deve-se administrar digitalicos por via EV.SuperdosagemA superdosagem com verapamil pode causar hipotensao, bradicardia até bloqueio AV de alto grau e parada sinusal, hiperglicemia, estupor e acidose
metabdlica. Fatalidades ja ocorreram como resultado de superdosagem. Tratamento O tratamento de uma superdosagem de verapamil deve ser principalmente de suporte, embora a administragdo parenteral de célcio, um estimulante beta-adrenérgico e irrigagdo gastrintestinal tenham sido utilizados como tratamento da superdosagem. Devido ao
potencial de absor¢do prolongada da forma de liberacdo retardada, os pacientes podem necessitar de observacao e hospitalizacao por até 48 horas. O cloridrato de verapamil ndo pode ser removido por hemodialiseCaracteristicas farmacolégicasl. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS Dilacoron® (cloridrato de verapamil) contém como principio
ativo o cloridrato de verapamil, que é um inibidor do influxo de ions célcio (bloqueador de canais lentos ou antagonista do ion célcio). O cloridrato de verapamil é um pé quase branco, cristalino, praticamente sem odor, com um sabor amargo. E solivel em 4gua, facilmente soltivel em cloroférmio, pouco solivel em &lcool e praticamente insoliivel em
éter. Farmacodinamica O cloridrato de verapamil bloqueia o influxo transmembrana de célcio para células musculares cardiacas e vasculares. Reduz a exigéncia de oxigénio do miocardio diretamente através da intervencao em processos metabdlicos consumidores de energia no musculo cardiaco, e indiretamente por reducédo da pds-carga. O bloqueio
dos canais de célcio do musculo liso das artérias coronarianas aumenta a perfusao miocéardica, mesmo em tecidos pds-estenose, e relaxa espasmos coronarianos. A acdo anti-hipertensiva do cloridrato de verapamil estd baseada na reducdo da resisténcia periférica, sem efeito rebote na freqiiéncia cardiaca. A pressao arterial normal nao é afetada de
modo consideravel. Dilacoron® (cloridrato de verapamil) possui efeito antiarritmico bem definido, particularmente na presenca de arritmias supraventriculares. O cloridrato de verapamil atrasa a condugao no né atrioventricular. O resultado, dependendo do tipo de arritmia, é a restauracdo do ritmo sinusal e/ou normalizacao da freqiiéncia
ventricular. Freqiiéncias cardiacas normais nédo sao afetadas ou sofrem pequena redugédo. Farmacocinética Absorgao: 90% da dose de cloridrato de verapamil sdo rapidamente absorvidos pelo intestino delgado. A disponibilidade sistémica média do composto inalterado depois de uma unica dose é de 22%, devido a uma extensa metabolizacao hepatica
de primeira passagem. A biodisponibilidade ¢ aproximadamente duas vezes mais alta com administragées repetidas. Distribuigéo: os niveis plasmaticos de pico do cloridrato do verapamil séo alcancados uma a duas horas apds a administragédo do comprimido revestido (exceto comprimido revestido retard). A meia-vida de eliminacao € de 3 a 7 horas.
Cloridrato de verapamil é transportado no sangue ligado as proteinas plasmaéticas (90%). E metabolizado no figado através do citocromo P450. Metabolizacdo: o cloridrato de verapamil é extensamente metabolizado. Um grande nimero de metabdlitos é produzido em humanos (doze ja foram identificados). Destes metabdlitos, somente norverapamil
tem algum efeito farmacoldgico consideravel (aproximadamente 20% do efeito produzido pelo composto original), que foi observado em estudos com cachorros. Eliminacao: o cloridrato de verapamil e seus metabdlitos sdo eliminados principalmente por via renal. Somente 3 a 4% sdo eliminados sob a forma inalterada. Cerca de 50% da dose é
eliminada via renal em 24 horas e 70% em cinco dias. Até 16% da dose é eliminada nas fezes. Estudos comparativos realizados com pessoas saudaveis e pacientes com disfungéo renal no estagio final revelaram que a farmacocinética do cloridrato de verapamil nao sofre alteragdo com a presenca de disfuncdo renal. A meia-vida do cloridrato de
verapamil é prolongada em pacientes com insuficiéncia hepatica devido a diminuicdo da depuracgédo e elevado volume de distribuigdo.Resultados de eficaciaEm um estudo clinico fase IV que envolveu 4247 pacientes randomizados para placebo ou verapamil 240 mg houve normalizacdo da pressdo arterial diastdlica (Modo de usarAs doses de
Dilacoron® (cloridrato de verapamil) devem ser individualizadas por titulacdao e administradas de preferéncia com a alimentacao. Os comprimidos devem ser deglutidos com um pouco de agua, sem serem mastigados.Uso em idosos, criancas e em outros grupos de riscoUso em idosos: as doses de Dilacoron® (cloridrato de verapamil) devem ser
individualizadas, pois pacientes idosos apresentam uma resposta acentuada ao verapamil. Uso pediatrico: deve-se ter bastante cautela ao administrar cloridrato de verapamil a este grupo de pacientes.ArmazenagemDilacoron (cloridrato de verapamil) deve ser mantido na embalagem original e conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da luz e da umidade.Dilacoron® (cloridrato de verapamil) comprimido revestido 80 mg, e Dilacoron® (cloridrato de verapamil) comprimido revestido retard 240 mg: se armazenado nas condigOes indicadas, o medicamento se mantera préprio para consumo pelo prazo de validade de 42 meses, a partir da data de fabricacao impressa na
embalagem externa. Dilacoron® (cloridrato de verapamil) comprimido revestido retard 120 mg: se armazenado nas condi¢des indicadas, o medicamento se mantera proéprio para consumo pelo prazo de validade de 36 meses, a partir da data de fabricacao impressa na embalagem externa. Dilacoron - InformagoesCada comprimido revestido de

Dilacoron® (cloridrato de verapamil) 80 mg contém: cloridrato de verapamil............ccceueiiiiiiiiieiiiie e e e 80 mg Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sédica, diéxido de silicio coloidal, estearato de magnésio, hidrogeno fosfato de célcio dihidratado, hipromelose, laurilsulfato de sédio, polietilenoglicol 6000, talco,
diéxido de titanio. Cada comprimido revestido retard de Dilacoron® (cloridrato de verapamil) 120 mg contém: cloridrato de verapamil.............c.c.oiiiiiiiiiiiiii i 120 mg Excipientes: alginato de sédio, celulose microcristalina, estearato de magnésio, Cera (E Hoechst), hipromelose, polietilenoglicol 400 e 6000, povidona, talco,
didxido de titanio. Cada comprimido revestido retard de Dilacoron® (cloridrato de verapamil) 240 mg contém: cloridrato de verapamil............c.ccuoeiiiiiiiiiiiiiiie e 240 mg Excipientes: alginato de sédio, celulose microcristalina, estearato de magnésio, Cera (E Hoechst), hipromelose, polietilenoglicol 400 e 6000, povidona, talco,

diéxido de titanio e laca verde E 132/104.Dizeres legaisMS: 1.0553.0267 Farm. Resp.: Fabio Bussinger da Silva CRF-R] n? 9277 Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Estrada dos Bandeirantes, 2400 ? Rio de Janeiro-R] CNP]: 56.998.701/0012-79 INDUSTRIA BRASILEIRA Fabricado sob licenca de Abbott GmbH & Co. KG ? Ludwigshafen ? Alemanha
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA N@ de lote, data de fabricacéo e validade: vide blister e cartucho. < Bula do medicamento DigopressBula do medicamento Dipinal -~ MODELO DE BULA PARA O PACIENTE I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO DILACORON® cloridrato de verapamil APRESENTACAO DILACORON® (cloridrato de verapamil)
comprimido revestido de 80 mg: embalagem com 30 comprimidos. VIA ORAL USO ADULTO E PEDIATRICO COMPOSICAO Cada comprimido revestido de DILACORON® 80 mg contém: cloridrato d@ VETADPAINIL .........c...coueieiueeeiuieeieeeeeteeeeteeeeteeeeteeeeaeeeeteeeeseeeeaeeeeseeaeaeeeeaseeeseeeeaeeeesseeeseeeeseeeeseeeireeans 80 mg Excipientes: celulose microcristalina,
croscarmelose sédica, diéxido de silicio, estearato de magnésio, fosfato de célcio dibasico di-hidratado, hipromelose, laurilsulfato de sédio, macrogol, talco, diéxido de titadnio. II) INFORMAGCOES AO PACIENTE 1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? DILACORON® (cloridrato de verapamil) é indicado para adultos, criancas e adolescentes
no tratamento de: Isquemia miocardica (reducédo da quantidade de oxigénio para o musculo do coragdo): sem angina (dor no peito); com angina apds esforgo; angina em repouso.Hipertensao arterial (pressao alta) leve e moderada: DILACORON® tem a vantagem de poder ser usado em pacientes com pressao alta e que também tenham asma
(bronquite), diabetes, depressao, impoténcia sexual, doenga em vasos cerebrais, varizes, doencas nas artérias coronarias (artérias que irrigam o coragao), colesterol alto, 4cido urico alto e também pode ser usado por idosos. Diminui a pressdo nas crises de pressao alta.Profilaxia das taquicardias supraventriculares (prevencao de alguns tipos de
arritmias do coracgao): previne as arritmias com batimento cardiaco rapido taquicardias supraventriculares; "flutter" ou fibrilagao atrial) por meio de controle ou conversao para ritmo normal. 2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? DILACORON® contém como substancia ativa o cloridrato de verapamil, que bloqueia o fluxo de célcio para
dentro da célula do musculo do coragdo e das artérias, melhorando a quantidade de oxigénio oferecida ao musculo do coragdo. Com mais oxigénio, o musculo do coracdo consegue relaxar mais e trabalhar melhor. Esse relaxamento muscular também acontece nos musculos das paredes dos vasos sanguineos, onde o sangue vai poder circular mais
facilmente, diminuindo, assim, a presséo alta. DILACORON® também atua na normalizacdo da frequéncia cardiaca (nimero de vezes que o coracdo bate por minuto). O tempo médio estimado para o inicio da acdo deste medicamento no organismo é de uma a duas horas apés a administracéo oral. 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? DILACORON® ¢ contraindicado para uso por pessoas com hipersensibilidade ao cloridrato de verapamil ou a outros componentes da formula do medicamento. DILACORON® é também contraindicado em casos de: choque cardiogénico (pressao arterial muito baixa devido a problemas no coracao);bloqueio atrioventricular de
segundo ou terceiro grau (tipos de arritmia do coragdo), a ndo ser que o paciente seja portador de marcapasso;sindrome do nédulo sinusal (tipo de arritmia cardiaca), a ndo ser que o paciente seja portador de marcapasso;insuficiéncia cardiaca congestiva (“coracgao fraco”); “flutter” ou fibrilagdo atrial na presenca de feixe de condugao acessorio (tipo
de arritmia cardiaca), combinagao com medicamentos contendo ivabradina (medicamento para o tratamento da angina do peito). 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias e Precaugoes Infarto Agudo do Miocardio Usar com cautela nos casos de infarto agudo do miocardio complicados por bradicardia (batimentos
cardiacos lentos), hipotensédo acentuada (pressdo baixa) ou disfungdo ventricular esquerda (“coragdo fraco”). Bloqueio cardiaco/ Bloqueio AV de primeiro grau/ Bradicardia/ Assistolia Utilizar com cautela em pacientes com um tipo de arritmia chamada bloqueio AV de segundo ou terceiro grau. DILACORON® raramente é capaz de causar arritmias
mais graves que podem levar a parada cardiaca. Se ocorrer, é mais comum em idosos e dura alguns segundos com retorno espontaneo ao ritmo normal. Deve-se ter cautela com o uso associado com antiarritmicos, betabloqueadores, digoxina, fleicanida e disopiramida. Insuficiéncia cardiaca O paciente deve estar bem controlado dos sintomas de
insuficiéncia cardiaca, antes do uso de cloridrato de verapamil. Doenca nas quais a transmissao neuromuscular é afetada DILACORON® deve ser utilizado com cautela em pacientes com doencgas nas quais a transmissao neuromuscular é afetada (miastenia grave, Sindrome de Eaton-Lambert, distrofia muscular de Duchenne avancada - doencgas que
afetam nervos e musculos que causam fraqueza e fadiga). Inibidores da HMG-CoA Redutase (estatinas) Ver item Interacdes Medicamentosas. Efeitos na habilidade de dirigir e usar maquinas Devido ao seu efeito anti-hipertensivo e dependendo da resposta individual, o cloridrato de verapamil pode afetar a habilidade de reacao a ponto de prejudicar a
habilidade de dirigir um veiculo, de operar méaquinas ou de trabalhar sob circunstancias perigosas. Isso se aplica, principalmente, quando se inicia o tratamento, quando a dose é aumentada, quando hd migracao de outra terapia medicamentosa ou quando alcool é consumido concomitantemente. Verapamil pode aumentar o nivel de alcool no sangue e
retardar sua eliminacgdo, com isso, os efeitos do alcool podem ser exacerbados. Cuidados e adverténcias para populagoes especiais Uso em idosos: as doses de DILACORON® devem ser estudadas caso a caso pelo médico, pois pacientes 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 (mau funcionamento do figado): o verapamil deve ser usado com cuidado em pacientes com fungdo do figado alterada. Uso em pacientes com comprometimento da fungdo renal (mau funcionamento dos rins): cloridrato de verapamil deve ser usado com
cautela e com acompanhamento cuidadoso em pacientes com comprometimento da fungdo renal. O cloridrato de verapamil ndo pode ser removido por hemodidlise. Uso na gravidez (efeitos teratogénicos): nao ha dados adequados do uso de cloridrato de verapamil em mulheres durante a gravidez. Desta forma, cloridrato de verapamil sé deve ser
administrado na gravidez quando for absolutamente necessario e se indicado pelo médico. Lactante: cloridrato de verapamil deve ser usado durante a lactacdo somente se for essencial para o bem-estar da mée e se indicado pelo médico. Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacdo durante o uso deste
medicamento. Categoria de risco: C - Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgidao-dentista. Interagoes medicamentosas e testes laboratoriais Caso vocé esteja usando alguma das substancias a seguir, informe seu médico antes de iniciar o tratamento com DILACORON®. Ele lhe dard a melhor
orientacao sobre como proceder. As substancias que interagem potencialmente com o cloridrato de verapamil sdo: prazosina, terazosina, flecainida, quinidina, teofilina, carbamazepina, fenitoina, imipramina, glibenclamida, metformina, colchicina, claritromicina, eritromicina, rifampicina, telitromicina, doxorrubicina, fenobarbital, buspirona,
midazolam, metoprolol, propranolol, digitoxina, digoxina, cimetidina, ciclosporina, everolimus, sirolimus, tacrolimus, atorvastatina, lovastatina, sinvastatina, almotriptana, sulfinpirazona, dabigatrana e outros anticoagulantes orais (rivaroxabana, edoxabana e apixabana), ivabradina, suco de grapefruit (toranja e pomelo), erva de Sao Joao (Hypericum
perforatum). Informe seu médico quanto ao uso de antiarritmicos (procainamida), agentes antivirais anti-HIV (ritonavir, lopinavir), litio, bloqueadores neuromusculares (gentamicina, tobramicina), acido acetilsalicilico, dlcool, estatinas, fluvastatina, pravastatina, rosuvastatina, anti-hipertensivos (furosemida, hidroclorotiazida, nifedipino), diuréticos,
vasodilatadores (hidralazina, cinarizina, flunarizina). Estas substancias, quando utilizadas com DILACORON® podem causar algumas alteracoes. Foram observados nos testes laboratoriais a elevacao das enzimas hepaticas (enzimas que demonstram a fungdo do figado) e elevacao dos niveis de prolactina (hormonio que estimula producgédo de leite e
aumento das mamas). Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd 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? Este medicamento deve ser mantido em sua
embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (15-30°C). Proteger da luz e umidade. Se armazenado nas condi¢Oes indicadas, o medicamento se mantera proprio para consumo pelo prazo de validade impresso na embalagem externa. Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem. Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Caracteristicas fisicas do produto DILACORON® 80 mg: comprimido branco, com faces biconvexas, sulcado, gravado com inscricdo 80 mg em uma das faces e a outra face lisa. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? As doses de DILACORON® devem ser estudadas caso a caso pelo médico de acordo com a gravidade da doenca, e tomadas, de preferéncia, com a alimentacgéo
ou logo apds. Os comprimidos devem ser engolidos com um pouco de dgua, e ndo devem ser mastigados nem chupados. A experiéncia clinica mostra que a dose média do medicamento varia de 240 mg a 360 mg por dia, conforme orientacdo médica. A dose méaxima diadria ndo deve passar de 480 mg para tratamentos longos, apesar de que uma dose
maior que esta pode ser usada para tratamentos curtos. Nao existe limitagao para a duragao do tratamento. DILACORON® nao deve ser interrompido subitamente apds tratamentos longos, sendo recomendada uma diminui¢do gradual de dose. Adultos e adolescentes com peso maior que 50 kg Isquemia miocardica, taquicardias supraventriculares
paroxisticas, “flutter” e fibrilacao atrial: 120 mg a 480 mg divididos em 3 ou 4 vezes ao dia (a cada 8 ou 6 horas) de acordo com a prescricao médica. Hipertensdo: 120 mg a 480 mg divididos em 3 vezes ao dia (a cada 8 horas) de acordo com a prescricao médica. Criangas (somente para disturbios 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 prescricao médica. Pacientes com problemas no figado: o médico devera fazer um ajuste da dose, com doses menores no inicio do tratamento. Pacientes com
problemas nos rins: DILACORON® deve ser usado com cuidado e com acompanhamento cuidadoso dos pacientes. Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Este medicamento ndo deve ser mastigado. 7. O 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 lembrar. Se estiver perto da hora de tomar a préxima dose, vocé deve simplesmente tomar o préximo comprimido no horario usual. Nao dobre a proxima dose para repor o comprimido que se esqueceu de tomar
no horario certo. Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista. 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Reacgo6es adversas foram relatadas espontaneamente durante o periodo de pds-comercializacdo e durante estudos clinicos do produto. As frequéncias de reagées
adversas sao definidas como: Reagao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento) Reagao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento) Reagao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento) SistemasComumIncomumRaraDesconhecidaAlteragdes no
sistema imunolégico--------- Hipersensibilidade (alergia)Alteracoes no sistema nervosoCefaleia (dor de cabeca) e tontura---Parestesia (sensacdo de formigamento) e tremorReacao extrapiramidal; paralisial (tetraparesia) e convulsdesAlteracdes nutricionais e de metabolismo--------- Hipercalemia (aumento de potassio no sangue)Alteracoes psiquiatricas-----
-Sonoléncia---Alteragdes do ouvido e do labirinto------ ZumbidoVertigemAlteragoes psiquiatricas------ Sonoléncia---Alteragoes do ouvido e do labirinto------ ZumbidoVertigemAlteracoes cardiacasBradicardia (batimentos muito lentos)Palpitagbes e taquicardia---Alguns tipos de arritmias, como: bloqueio atrioventricular (primeiro,segundo e terceiro grau),
bradicardia sinusal, parada sinusal, insuficiéncia cardiaca (“coracgéao fraco”), assistolia (parada cardiaca)AlteragOes no sistema vascularHipotensao, rubor--------- Alteracgoes respiratorias, toracicas e mediastinicas--------- Broncoespasmo, dispneia (falta de ar)Alteracdes no sistema gastrintestinalConstipacdo (intestino preso) e nauseaDor
abdominalVomitosDesconforto abdominal, hiperplasia gengival (inchago da gengiva), ileo paralitico (paralisia intestinal)Alteragdes na pele e tecidos subcutaneos------ Hiper-hidrose (suor excessivo)Angioedema (inchacgo em areas profundas da pele), sindrome de Stevens- Johnson (reacao alérgica grave), eritema multiforme (reacdo imunoldgica da pele),
erupcao cutanea maculopapular (drea vermelha e plana na pele), alopecia (queda de cabelo), urticaria (coceira), purpura (hemorragias na pele) e prurido (coceira)Alteracdes no sistema musculoesquelético--------- Fraqueza muscular, mialgia (dores musculares em qualquer parte do corpo) e artralgia (dores nas articulacdes)Alteracoes no sistema renal e
urinario--------- Insuficiéncia renalAlteragdes no sistema reprodutor e mama--------- Disfuncdo erétil (impoténcia), ginecomastia (crescimento das mamas nos homens) e galactorréia (producao de leite fora do periodo pés-parto ou de lactacdo)Condicoes geraisEdema periféricoFadiga------ Em investigacao--------- Aumento de prolactina plasmatica e aumento
de enzimas hepaticas 1Houve um unico relato pés-comercializacao de paralisia (tetraparesia) associada ao uso concomitante de verapamil e colchicina. O uso concomitante de verapamil e colchicina ndo é recomendado. Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes indesejaveis pelo uso do medicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento. 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? Manifestagoes clinicas A superdosagem de DILACORON® pode causar hipotensio (pressdo baixa), bradicardia (coragéo bate muito devagar) até bloqueio
atrioventricular (tipo de alteragao do ritmo cardiaco), hiperglicemia (aumento na quantidade de agticar no sangue), estupor (diminuicao ou paralisacao das reacoes intelectuais, sensitivas ou motoras, devidas a causa psiquica ou patoldgica), acidose metabdlica (excesso de acidez no sangue) e sindrome do desconforto respiratério agudo (tipo de
insuficiéncia respiratéria caracterizada por uma inflamagao aguda dos pulmoes). Casos fatais ocorreram em consequéncia de superdosagem. Tratamento Todos os casos de superdosagem devem ser tratados como se fossem graves, e os pacientes devem ser mantidos 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 nao pode ser removido por hemodidlise. Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes. III)
DIZERES LEGAIS MS: 1.0553.0267 Farm. Resp.: Marcia C. Corréa Gomes CRF-R] n2 6509 Registrado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Rua Michigan, 735 Sao Paulo - SP CNPJ 56.998.701/0001-16 Fabricado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Rio de Janeiro - R] INDUSTRIA BRASILEIRA Sob licenca de Abbott GmbH & Co. KG -
Ludwigshafen - Alemanha BU 11 ABBOTT CENTER Central de Relacionamento com o Cliente 0800 703 1050 www.abbottbrasil.com.br VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/11/2021. MODELO DE BULA PARA O PACIENTE I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO DILACORON® cloridrato de verapamil
APRESENTAGCAO DILACORON® (cloridrato de verapamil) comprimido revestido de 80 mg: embalagem com 30 comprimidos. VIA ORAL USO ADULTO E PEDIATRICO COMPOSIGAO Cada comprimido revestido de DILACORON® 80 mg contém: cloridrato de

7A=a =1 o1 10011 F U SO SPURPPRRt 80 mg Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sédica, diéxido de silicio, estearato de magnésio, fosfato de célcio dibasico di-hidratado, hipromelose, laurilsulfato de s6dio, macrogol, talco, diéxido de titanio. II) INFORMAGOES AO PACIENTE 1.
PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? DILACORON® (cloridrato de verapamil) é indicado para adultos, criancas e adolescentes no tratamento de: Isquemia miocardica (reducdo da quantidade de oxigénio para o musculo do coragao): sem angina (dor no peito); com angina apés esforco; angina em repouso.Hipertensao arterial (presséo alta)
leve e moderada: DILACORON® 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, doengas nas artérias corondrias (artérias que irrigam o coracgdo), colesterol alto, acido urico alto e também pode ser usado por
idosos. Diminui a pressao nas crises de pressao alta.Profilaxia das taquicardias supraventriculares (prevencao de alguns tipos de arritmias do coragao): previne as arritmias com batimento cardiaco rapido taquicardias supraventriculares; "flutter" ou fibrilagdo atrial) por meio de controle ou conversao para ritmo normal. 2. COMO ESTE
MEDICAMENTO FUNCIONA? DILACORON® contém como substancia ativa o cloridrato de verapamil, que bloqueia o fluxo de célcio para dentro da célula do musculo do coracao e das artérias, melhorando a quantidade de oxigénio oferecida ao musculo do coracdao. Com mais oxigénio, o musculo do coracao consegue relaxar mais e trabalhar melhor.
Esse relaxamento muscular também acontece nos musculos das paredes dos vasos sanguineos, onde o sangue vai poder circular mais facilmente, diminuindo, assim, a pressao alta. DILACORON® também atua na normalizagao da frequéncia cardiaca (nimero de vezes que o coragao bate por minuto). O tempo médio estimado para o inicio da agéo
deste medicamento no organismo é de uma a duas horas apds a administragéo oral. 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? DILACORON® é contraindicado para uso por pessoas com hipersensibilidade ao cloridrato de verapamil ou a outros componentes da férmula do medicamento. DILACORON® é também contraindicado em casos
de: choque cardiogénico (pressdo arterial muito baixa devido a problemas no coragao);bloqueio atrioventricular de segundo ou terceiro grau (tipos de arritmia do coragao), a ndo ser que o paciente seja portador de marcapasso;sindrome do nédulo sinusal (tipo de arritmia cardiaca), a ndo ser que o paciente seja portador de marcapasso;insuficiéncia
cardiaca congestiva (“coracgao fraco”);“flutter” ou fibrilacao atrial na presenca de feixe de condugao acessério (tipo de arritmia cardiaca), combinacdo com medicamentos contendo ivabradina (medicamento para o tratamento da angina do peito). 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Adverténcias e Precaugoes 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 (“coragdo fraco”). Bloqueio cardiaco/ Bloqueio AV de primeiro grau/ Bradicardia/ Assistolia Utilizar com cautela em pacientes com um tipo
de arritmia chamada bloqueio AV de segundo ou terceiro grau. DILACORON® raramente é capaz de causar arritmias mais graves que podem levar a parada cardiaca. Se ocorrer, € mais comum em idosos e dura alguns segundos com retorno espontaneo ao ritmo normal. Deve-se ter cautela com o uso associado com antiarritmicos, betabloqueadores,
digoxina, fleicanida e disopiramida. Insuficiéncia cardiaca O paciente deve estar bem controlado dos sintomas de insuficiéncia cardiaca, antes do uso de cloridrato de verapamil. Doenca nas quais a transmissdao neuromuscular é afetada DILACORON® deve ser utilizado com cautela em pacientes com doencas nas quais a transmissdo neuromuscular é
afetada (miastenia grave, Sindrome de Eaton-Lambert, distrofia muscular de Duchenne avancada - doencgas que afetam nervos e musculos que causam fraqueza e fadiga). Inibidores da HMG-CoA Redutase (estatinas) Ver item Interacées Medicamentosas. Efeitos na habilidade de dirigir e usar maquinas Devido ao seu efeito anti-hipertensivo e
dependendo da resposta individual, o cloridrato de verapamil pode afetar a habilidade de reacédo a ponto de prejudicar a habilidade de dirigir um veiculo, de operar maquinas ou de trabalhar sob circunstancias perigosas. Isso se aplica, principalmente, quando se inicia o tratamento, quando a dose é aumentada, quando hd migracao de outra terapia
medicamentosa ou quando alcool é consumido concomitantemente. Verapamil pode aumentar o nivel de dlcool no sangue e retardar sua eliminagéo, com isso, os efeitos do &lcool podem ser exacerbados. Cuidados e adverténcias para populacoes especiais Uso em idosos: as doses de DILACORON® devem ser estudadas caso a caso pelo médico, pois
pacientes 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 (mau funcionamento do figado): o verapamil deve ser usado com cuidado em pacientes com func¢ao do figado alterada. Uso em
pacientes com comprometimento da fungdo renal (mau funcionamento dos rins): cloridrato de verapamil deve ser usado com cautela e com acompanhamento cuidadoso em pacientes com comprometimento da funcao renal. O cloridrato de verapamil nao pode ser removido por hemodiéalise. Uso na gravidez (efeitos teratogénicos): ndo ha dados
adequados do uso de cloridrato de verapamil em mulheres durante a gravidez. Desta forma, cloridrato de verapamil sé deve ser administrado na gravidez quando for absolutamente necessario e se indicado pelo médico. Lactante: cloridrato de verapamil deve ser usado durante a lactacdo somente se for essencial para o bem-estar da mae e se indicado
pelo médico. Informe ao seu médico ou cirurgidao dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacao durante o uso deste medicamento. Categoria de risco: C - Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista. Interagdes medicamentosas e testes laboratoriais Caso vocé esteja usando
alguma das substéncias a seguir, informe seu médico antes de iniciar o tratamento com DILACORON®. Ele lhe dara a melhor orientacdo sobre como proceder. As substancias que interagem potencialmente com o cloridrato de verapamil sdo: prazosina, terazosina, flecainida, quinidina, teofilina, carbamazepina, fenitoina, imipramina, glibenclamida,
metformina, colchicina, claritromicina, eritromicina, rifampicina, telitromicina, doxorrubicina, fenobarbital, buspirona, midazolam, metoprolol, propranolol, digitoxina, digoxina, cimetidina, ciclosporina, everolimus, sirolimus, tacrolimus, atorvastatina, lovastatina, sinvastatina, almotriptana, sulfinpirazona, dabigatrana e outros anticoagulantes orais
(rivaroxabana, edoxabana e apixabana), ivabradina, suco de grapefruit (toranja e pomelo), erva de Sao Jodo (Hypericum perforatum). Informe seu médico quanto ao uso de antiarritmicos (procainamida), agentes antivirais anti-HIV (ritonavir, lopinavir), litio, bloqueadores neuromusculares (gentamicina, tobramicina), acido acetilsalicilico, alcool,
estatinas, fluvastatina, pravastatina, rosuvastatina, anti-hipertensivos (furosemida, hidroclorotiazida, nifedipino), diuréticos, vasodilatadores (hidralazina, cinarizina, flunarizina). Estas substancias, quando utilizadas com DILACORON® podem causar algumas alteragdes. Foram observados nos testes laboratoriais a elevacdo das enzimas hepaticas
(enzimas que demonstram a funcao do figado) e elevagdo dos niveis de prolactina (hormoénio que estimula producao de leite e aumento das mamas). Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd 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? Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Conservar em temperatura ambiente (15-30°C). Proteger da luz e umidade. Se armazenado nas condigcoes indicadas, o0 medicamento se mantera proprio para consumo pelo prazo de validade impresso na
embalagem externa. Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem. Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Caracteristicas fisicas do produto DILACORON® 80 mg: comprimido branco, com faces biconvexas, sulcado, gravado com inscricdao 80 mg em uma das faces e a outra
face lisa. Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utilizé-lo. Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas. 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? As doses de DILACORON® devem ser
estudadas caso a caso pelo médico de acordo com a gravidade da doenca, e tomadas, de preferéncia, com a alimentacdo ou logo apods. Os comprimidos devem ser engolidos com um pouco de agua, e ndao devem ser mastigados nem chupados. A experiéncia clinica mostra que a dose média do medicamento varia de 240 mg a 360 mg por dia, conforme
orientacao médica. A dose maxima didria ndo deve passar de 480 mg para tratamentos longos, apesar de que uma dose maior que esta pode ser usada para tratamentos curtos. Ndo existe limitacdo para a duracgao do tratamento. DILACORON® nao deve ser interrompido subitamente apds tratamentos longos, sendo recomendada uma diminuigéo
gradual de dose. Adultos e adolescentes com peso maior que 50 kg Isquemia miocardica, taquicardias supraventriculares paroxisticas, “flutter” e fibrilacao atrial: 120 mg a 480 mg divididos em 3 ou 4 vezes ao dia (a cada 8 ou 6 horas) de acordo com a prescricao médica. Hipertensao: 120 mg a 480 mg divididos em 3 vezes ao dia (a cada 8 horas) de
acordo com a prescricao 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 prescricao 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 prescricao médica. Pacientes com
problemas no figado: o médico devera fazer um ajuste da dose, com doses menores no inicio do tratamento. Pacientes com problemas nos rins: DILACORON® deve ser usado com cuidado e com acompanhamento cuidadoso dos pacientes. Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. Este medicamento nao deve ser mastigado. 7. O 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 lembrar. Se estiver perto da hora de tomar a préxima dose, vocé deve
simplesmente tomar o préximo comprimido no horario usual. Nao dobre a proxima dose para repor o comprimido que se esqueceu de tomar no hordrio certo. Em caso de duvidas, procure orientacdao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista. 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Reacgé6es adversas foram
relatadas espontaneamente durante o periodo de pds-comercializagdo e durante estudos clinicos do produto. As frequéncias de reagoes 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) Reacao
rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento) SistemasComumIncomumRaraDesconhecidaAlteragdes no sistema imunolégico--------- Hipersensibilidade (alergia)Alteracdes no sistema nervosoCefaleia (dor de cabeca) e tontura---Parestesia (sensacao de formigamento) e tremorReacdo extrapiramidal; paralisial
(tetraparesia) e convulsdesAlteracoes nutricionais e de metabolismo--------- Hipercalemia (aumento de potassio no sangue)Alteragées psiquiatricas------ Sonoléncia---Alteragoes do ouvido e do labirinto------ ZumbidoVertigemAlteragoes psiquiatricas------ Sonoléncia---Alteragoes do ouvido e do labirinto------ ZumbidoVertigemAlteracoes cardiacasBradicardia
(batimentos muito lentos)Palpitacbes e taquicardia---Alguns tipos de arritmias, como: bloqueio atrioventricular (primeiro,segundo e terceiro grau), bradicardia sinusal, parada sinusal, insuficiéncia cardiaca (“coracdo fraco”), assistolia (parada cardiaca)Alteracdes no sistema vascularHipotensao, rubor--------- Alteragoes respiratorias, toracicas e
mediastinicas--------- Broncoespasmo, dispneia (falta de ar)Alteragbes no sistema gastrintestinalConstipacgéo (intestino preso) e nauseaDor abdominalVomitosDesconforto abdominal, hiperplasia gengival (inchago da gengiva), ileo paralitico (paralisia intestinal)Alteracoes na pele e tecidos subcutaneos------ Hiper-hidrose (suor excessivo)Angioedema
(inchaco em éareas profundas da pele), sindrome de Stevens- Johnson (reacao alérgica grave), eritema multiforme (reacdao imunoldgica da pele), erupcao cutanea maculopapular (drea vermelha e plana na pele), alopecia (queda de cabelo), urticaria (coceira), purpura (hemorragias na pele) e prurido (coceira)Alteragées no sistema musculoesquelético-----
----Fraqueza muscular, mialgia (dores musculares em qualquer parte do corpo) e artralgia (dores nas articulagdes)Alteragoes no sistema renal e urinario--------- Insuficiéncia renalAlteracées no sistema reprodutor e mama--------- Disfuncédo erétil (impoténcia), ginecomastia (crescimento das mamas nos homens) e galactorréia (producao de leite fora do
periodo pés-parto ou de lactagdo)Condicoes geraisEdema periféricoFadiga------ Em investigagcao--------- Aumento de prolactina plasméatica e aumento de enzimas hepéaticas 1Houve um tnico relato pds-comercializagdo de paralisia (tetraparesia) associada ao uso concomitante de verapamil e colchicina. O uso concomitante de verapamil e colchicina nao é
recomendado. Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento. 9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO? Manifestacdes clinicas A
superdosagem de DILACORON® pode causar hipotensao (pressdo baixa), bradicardia (coracao bate muito devagar) até bloqueio atrioventricular (tipo de alteracdo do ritmo cardiaco), hiperglicemia (aumento na quantidade de agtcar no sangue), estupor (diminuicdo ou paralisacdo das reagoes intelectuais, sensitivas ou motoras, devidas a causa
psiquica ou patoldgica), acidose metabdlica (excesso de acidez no sangue) e sindrome do desconforto respiratério agudo (tipo de insuficiéncia respiratoéria caracterizada por uma inflamacédo aguda dos pulmdes). Casos fatais ocorreram em consequéncia de superdosagem. Tratamento Todos os casos de superdosagem devem ser tratados como se
fossem graves, e os pacientes devem ser mantidos 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 hemodidlise. Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes. III) DIZERES LEGAIS MS: 1.0553.0267 Farm. Resp.: Marcia C. Corréa Gomes CRF-R] n? 6509 Registrado por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Rua Michigan, 735 Sao Paulo - SP CNP] 56.998.701/0001-16 Fabricado
por: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. Rio de Janeiro - R] INDUSTRIA BRASILEIRA Sob licenca de Abbott GmbH & Co. KG - Ludwigshafen - Alemanha BU 11 ABBOTT CENTER Central de Relacionamento com o Cliente 0800 703 1050 www.abbottbrasil.com.br VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/11/2021.
Dilacoron Cloridrato de Verapamila Formas Farmacéuticas e Apresentacées de Dilacoron Comprimidos Revestidos:Dilacoron 80mg - Embalagem com 30 comprimidos revestidos sulcados.Dilacoron 120mg AP - Embalagem com 20 comprimidos revestidos.Dilacoron 240mg Retard - Embalagem com 10 ou 30 comprimidos.Solucao Injetavel: Solucao
Injetavel - Embalagem com 5 ampolas de 2ml USO ADULTO E PEDIATRICOComposicao de Dilacoron A forma oral de liberagdo normal contém 80mg de cloridrato de verapamila (Dilacoron 80 mg).A forma oral de liberagao gradativa contém 120 mg de cloridrato de verapamila (Dilacoron AP).A forma Retard, desenvolvida para uma cinétical de
liberacdo e niveis plasmaticos de 24h, contém 240 mg de cloridrato de verapamila (Dilacoron Retard).A forma injetavel contém 5mg de cloridrato de verapamila em 2ml de solucéo fisiolégica2. INFORMAGAO AO PACIENTE: Conservar os comprimidos em lugar fresco, ao abrigo da luz e umidade, e a solucéo injetavel em lugar fresco, ao abrigo da luz.
O prazo de validade é 42 meses para os comprimidos e de 60 meses para solucado injetavel, a contar da data de sua fabricacdo. NAO USE MEDICAMENTOS COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. Assim como qualquer medicamento, Dilacoron s6 deve ser usado durante o primeiro trimestre de gravidez3, sob orientacéo e cuidados médicos. A
ocorréncia de gestacdao durante o uso do medicamento deve ser comunicado imediatamente ao médico. O uso do produto durante a amamentacdo4 deve ser feito somente sob orientacao e cuidados médicos. O produto deve ser usado de acordo com orientacdo dada pelo médico e somente ele podera recomendar a sua interrupgao. No caso de surgirem
reacbes desagradaveis, tais como: cansaco, vertigemb, cefaléia6, fraqueza, nausea?7, constipacao8, palpitacées9, falta de ar, tosse e retencao urinarial0, o médico deve ser imediatamente comunicado. TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS. Pacientes com disturbios hepaticos e/ou renais devem comunicar
o fato ao médico. Nao se deve ingerir bebidas alcodlicas durante o uso de Dilacoron. NAO TOME REMEDIOS SEM CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE11. INFORMACAO TECNICA Dilacoron contém como principio ativo o cloridrato de verapamila, um derivado sintético da papaverina, protétipo de um grupo
de compostos que apresentam a propriedade comum de inibir seletivamente o fluxo dos ions12 célcio para célulal3, através da membrana. O Cloridrato de verapamila é o cloridrato de isopropil - (N-metil-N-homoveratril) - aminopropil-3, 4 - dimetoxifenil - acetonitrilo. Estd bem estabelecido que o processo de contracao em toda célulal3 muscular é
desencadeado pela elevacdo da concentracdo de célcio intracelular. O célcio desencadeia o mecanismo de deslocamento dos filamentos de actina e miosina, ao liberar o sitios ativos da actna, permitindo que as extremidades de miosina se fixem e iniciem o deslocamento. Em niveis terapéuticos do cloridrato de verapamila inibe ao transporte
transmembrana do ions12 célcio através de "canais lentos" ou "canais de célcio", diminuindo, assim, o calcio intracelular disponivel para iniciar o processo de contracdao muscular e modificando os fenomenos elétricos a nivel da membrana celular14. O cloridrato de verapamila exerce sua acdo bloqueante dos "canais lentos", fixando-se a facel5 interna
da membrana e, por isso, necessita entrar na célulal3 para exercer seu efeito.Basta uma molécula de verapamila para interagir com o sitio receptor. Clinicamente, a acdo bloqueante dos canais lentos exercida pelo cloridrato de verapamila é especificada para dois tipos de muisculos16, o musculo liso vascularl7 e as fibras musculares18 do sistema
cardiaco de conducédo. O cloridrato de verapamila bloqueia os canais de célcio do musculo liso19 arterial. O cloridrato de verapamila bloqueia os canais de calcio em alguns locais especificos do sistema cardiaco de conducao (principalmente o nédulo AV20) diminuindo a transmissao dos estimulos ectépicos21 do atrio para o ventriculo e controlando a
freqiiéncia cardiaca. Por suas acOes combinadas, vascular22 e cardiaca, a vasodilatagdo induzida por cloridrato verapamila nao se acompanha de taquicardia23 reflexa, como habitualmente ocorre com outros vasodilatadores.Devido a estas acOes na, insuficiéncia24 coronaria aguda e cronica (angina25 de peito26), Dilacoron por via oral reduz o
consumo de nitritos, o nimero de crises angionosas, normaliza as alteracoes do segmento ST e aumenta a tolerdancia do esforgo fisico. No tratamento de hipertensao27, Dilacoron por via oral, assim como outros vasodilatadores anti-hipertensivos, reduz a resisténcia vascular22 periférica, com a vantagem de nao induzir efeito reflexo taquicardizante e
manter o débito cardiaco28 inalterado. Nesse sentido corresponde a administracdo conjunta de betabloqueador evasodilatador anti-hipertensivo. Dilacoron mantém ou aumenta a fungédo renal29, aumenta o fluxo plasmatico, o filtrado glomerular, o fluxo urindario e a excrecao de sédio. Quando associados a diuréticos30 diminui a perda de potassio. A
reducdo pressorica e gradativa e nao acompanhada de hipotesao ortostatica. Adicionalmente, Dilacoron por via oral restaura a reatividade vascular2?2 fisiolégica2 ao exercicio. Nas arritmias31 taquicardicas, Dilacoron por via oral promove a manuntencéo do ritmo sinusal e faz a profilaxia de crises da maioria dos pacientes com taquicardia23
paroxistica supraventricular. Produz reversao e/ou reducdo da freqiiéncia ventricular em pacientes com fibrilacao e "flutter" atrial e reduz ou elimina a extrassistolia,especialmente em arritmias31 da insuficiéncia24 coronariana e da Doenca de Chagas32, neste caso quando usado em doses mais elevadas. Como profilaxia de arritmias31 apés o
infarto33, Dilacoron por via oral evita o surgimento de arritmias31 em pacientes com antecedente de infarto33, reduz a sua incidéncia34 apos o infarto33 recente e oferece um efeito miocardioprotetor, quando ndao acompanhado de hipotens@ao35 ou bradicardia36. Sob a forma injetavel, em poucos minutos promove a reversdo ao ritmo sinusal da
grande maioria (acima de 90%) dos casos de Taquicardia23 Paroxistica Supraventricular, a reversdo ao ritmo sinusal e/ou normalizacao da freqiiéncia ventricular em pacientes com fibrilagcdo auricular aguda e cronica, bem como do "Flutter" atrial. Dilacoron injetédvel suprime focos ectépicos21, especialmente supraventriculares. Durante a anestesia37
com halotano (com ou sem emprego de adrenalina38) faz a profilaxia e tratamento de extrassislolias, especialmente ventriculares. Nas crises hipertensivas, Dilacoron injetdvel em poucos minutos produz queda da pressao sangiliinea39 sistolica e diastélica da ordem de 20 a 30% sem atingir niveis de hipotensdo35, especialmente naqueles pacientes
com complicac6es hipertensivas como encefalopatia hipertensiva40, epistaxes, aneurisma41 dissecante da aorta42,toxemia43 gravidica, etc. Na hipertensdo27 grave acelerada, Dilacoron injetavel, quando aplicado em sessées sucessivas durante 1 a 2 semanas, reduz os niveis pressoricos44, promovendo a readaptacao dos barorreceptores45,
tornando, assim, o paciente mais responsivo a terapéutica46 oral. Indicagdes de Dilacoron Dilacoron oral estd indicado em: 1.Isquemia47 miocardica a.isquemia4?7 silenciosa; b.angina25 cronica estavel(classica angina25 de esfor¢o); c.angina25 de repouso angina25 vasospastica(variante de Prinzmetal) angina25 instavel("in
crescendo","pré-infarto33") 2.Hipertensao arterial48 leve e moderada Para tratamento da hipertensao arterial48 leve e moderada, em monoterapia, Dilacoron tem a vantagem de poder ser usado em pacientes onde outras medicacdes estao contra-indicadas ou nao sao bem toleradas, tais como nos portadores de asma49, diabetes mellitus50,
depressao, transtornos da funcao sexual, vasculopatia cerebral ou periférica, doenca coronariana51, hiperlipidemias, hiperuricemia e senilidade. 3.Profilaxia das taquicardias supraventriculares paroxisticas Dilacoron injetavel estd indicado para as taquicardias supraventriculares paroxistica e crise hipertensiva: a.conversdo rapida para o ritmo
sinusal das taquicardias supraventriculares paroxisticas incluindo aquelas associadas a feixes anomalos (Sindrome52 de Wolff-Parkinson-White e Lown-Ganong-Levine).  b.controle temporario da resposta ventricular rdapida no "flutter" ou fibrilagao atrial, exceto quando associados com feixes anémalos (Sindrome52 de Wolff-Parkinson-White e Lown-
Ganong-Levine). c.reducao dos niveis pressoéricos44 na crise hipertensiva e na refrataria. Contra-Indicagdes de Dilacoron hipotensdao35 severa(exceto quando por crise de arritmia53);choque54 cardiogénico;insuficiéncia24 ventricular esquerda;bloqueio AV de segundo e terceiro graus;sindrome52 do nédulo sinusal55;insuficiéncia cardiaca
congestiva56;bradicardia36 acentuada(abaixo de 50 b.p.m.);flutter ou fibrilagéo atrial associada a feixe anomalo (Wolff-Parkinson-White e Lown-Ganong-Levine);hipersensibilidade ao cloridrato de verapamila;administragao simultanea de betabloqueadores por via intravenosa.Precaugoes de Dilacoron Uso Pediatrico: Deve-se ter bastante cautela ao
administrar cloridrato de verapamila. Estudos controlados com verapamila em pacientes pediatricos ainda nao foram realizados, mas experiéncias com administracdao endovenosa em mais de 250 pacientes, metade abaixo de 12 meses de idade e cerca de 25% de recém-nascidos, indicam que os resultados do tratamento sao similares aos observados
em adultos. Entretanto, graves efeitos colaterais57 tem ocorrido, principalmente com a administracdo endovenosa em neonatos58. Uso na gravidez3: Estudos de reproducéao59 realizados em coelhos e ratos com cloridrato de verapamila oral em doses de 1,5 (15 mg/kg/dia) e 6 (60 mg/kg/dia) vezes a dose oral diaria do homem, respectivamente, ndo
revelaram evidéncia de teratogenicidade. Entretanto, como nem sempre os estudos realizados em animais predizem a resposta para o homem, o uso de verapamila durante a gravidez3 deve ser bem avaliado quanto a relagao risco-beneficio. Cloridrato de verapamila atravessa a barreira placentaria e pode ser detectado no sangue60 da veia umbilical
durante o parto.Uso na lactacao61:0 cloridrato de verapamila também é excretado no leite materno. Devido a possivel ocorréncia de reagoes adversas em lactentes62, deve-se interromper a lactacao61 durante o tratamento de Dilacoron.Outros:Deve-se evitar a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o uso de Dilacoron. Em pacientes com funcao
hepatica63 limitada, o efeito do cloridrato de verapamila, dependendo da gravidade do caso, se intensifica e se prolongadevido ao metabolismo64 retardado do fairmaco65. Por conseguinte, nestes casos se deve ajustar muito cuidadosa a dosificacdao e comegar com doses menores. Administragdo intravenosa:Administracdo intravenosa somente deve
ser praticada pelo médico. Aconselha-se especial precaucdo em: bloqueio AV de I grau, bradicardia36 < 50 batidas/min.; hipotensdo0,12 seg.). Em pacientes com distrofia66 muscular progressivas ha observado depois da administragao de varepamila por via intravenosa um caso de parada respiratorio por falha da fungdo muscular. Na insuficiéncia24
coronaria aguda a administracao intravenosa s6 deve ser realizada observando cuidadosamente a indicacao (exclusao de inforto do miocardio67) e baixo estricto do paciente. Durante a gravidez3, especialmente no primeiro trimestre e durante a lactacdao61, s6 deve administrar-se cloridrato de verapamila quando existir uma indicagdo absolutamente
necessaria. Interagées Medicamentosas de Dilacoron Digitélicos: o uso de cloridrato de verapamila em pacientes digitalizados é bem tolerado se a dose de digoxina é adequadamente ajustada. O tratamento cronico68 com verapamila aumenta 50% a 75% os niveis séricos de digoxina durante a primeira semana de terapia, podendo resultar em
intoxicacdo digitalica. Desta forma, ao iniciar-se o tratamento com cloridrato de verapamila em pacientes sob tratamento com digital é recomendavel reduzir os digitalicos a metade, restabelecendo a dose inicial em 1-2 semanas, caso haja necessidade para o éxito terapéutico. Betabloqueadores: a combinacao de cloridrato de verapamila com
betabloqueadores foi usada terapeuticamente em pacientes com angina25 estavel que nado respondiam a nenhuma medicacdo isoladamente. Cloridrato de verapamila e propranolol administrados conjuntamente propiciaram um a melhora mais significativa na tolerancia ao exercicio que qualquer das drogas isoladamente. Entretanto, recomenda-se
cautela no uso combinado docloridrato de verapamila e betabloqueadores em pacientes com comprometimento da funcéo ventricular esquerda ou em pacientes com disfuncédo do nddulo sinusal55 ou bloqueio AV instavel. O cloridrato de verapamila EV nao deve ser usado em pacientes sob tratamento com betabloqueadores. Deve-se evitar a
administracdo intravenosa de betabloqueadores durante o tratamento com Dilacoron 240 mg comprimidos revestidos. Agentes anti-hipertensivos: o cloridrato de verapamila administrado concomitantemente com agentes anti-hipertensivos orais(ex.: vasodilatadores, inibidores da enzima69 de conversao da angiotensina, diuréticos30 e
betabloqueadores) tera um efeito aditivo na reducgao da pressao arterial70, devendo neste caso haver uma monitoragao do paciente. Segundo um estudo realizado, a administracdo concomitante de cloridrato de verapamila e prazosin resultou em queda brusca da pressao sangiiinea39. Disopiramida: até que sejam obtidos dados sobre possiveis
interagdes entre verapamila e fosfato de disopiramida, ndo se deve administrardisopiramida entre 48 horas antes e 24 horas ap6s a administracdo de verapamila. Quinidina: em pequeno nimero de pacientes com cardiomiopatia hipertréfica (HSS), uso concomitante de verapamila e quinidina resultou em significativa hipotensdao35. Até que maiores
dados sejam obtidos, a terapia combinada71 de verapamila e quinidina em pacientes com cardiomiopatia hipertréfica deve ser evitada. Os efeitos eletrofisiolégicos da quinidina e do cloridrato de verapamila sobre a conducao AV foram estudados em 8 pacientes. O cloridrato de verapamila neutralizou significativamente os efeitos da quinidina sobre a
conducgdo AV.Houve um relato de aumento de niveis de quinidina durante a terapia com verapamila. Nitratos: nenhuma interacédo indesejavel tem sido atribuida a combinacdo do cloridrato de verapamila com nitratos de curta e longa acao. O perfil farmacoldgico de ambas as drogas e a experiéncia clinica sugerem interagoes benéficas, reduzindo a
freqiiéncia das crises e o consumo de nitratos. Cimetidina: dois estudos clinicos demonstraram que nao ha interacao significativa do cloridrato de verapamila com a cimetidina. Um terceiro estudo demonstrou que a cimetidina reduziu clearance da verapamila e aumentou sua meia-vida de eliminacao. Ciclosporina: o tratamento concomitante com
verapamila aumenta a faixa circulante da ciclosporina. Fenitoina e Fenobarbital: redugédo do nivel plasmatico e do efeito de verapamila. Litio: a terapia com verapamila pode resultar em um decrécimo dos niveis séricos do litio nos pacientes que recebem tratamento cronico68. Um ajuste da dose de litio oral pode ser necessario. Carbamazepina: o
tratamento concomitante com verapamila pode aumentar as concentragoes de carbamazepina. Rifampicina: o uso concomitante de rifampicina pode reduzir acentuadamente a biodisponibilidade oral da verapamila. Teofilina: o uso concomitante com verapamila aumenta os niveis plasmaticos de teofilina. Agentes Anestésicos: dados clinicos e estudos
em animais sugerem que a verapamila pode potencializar a atividade de agentes bloqueadores neuromusculares e anestésicos inalatérios. Solugdes Alcalinas: verapamila sob a forma de solucao injetavel é incompativel com solugdes alcalinas(ex.: solucao de bicarbonato), ja que pode efetuar-se uma precipitagdo da base de verapamila. Reagoes
Adversas de Dilacoron O cloridrato de verapamila é geralmente bem tolerado. Seus efeitos secundarios sédo relativamente raros e sdo geralmente extensao de sua atividade farmacoldgica. Uma recente revisdo da literatura mundial relata cerca de 8% de pacientes com efeitos secundarios, entretanto apenas 1% necessita interromper o tratamento. As
seguintes reacoes adversas foram relatadas: Cardiovascular: hipotensdao35, edema72 periférico, bloqueio AV de II e III graus, bradicardia36, insuficiéncia cardiaca congestiva56. Sistema nervoso central73: tonteira, cefaléia6, fadiga74, nervosismo e parestesias75. Gastrintestinal: constipacdo8 e ndusea7. Em casos muito raros foi observado em
pacientes idosos sob tratamento prolongado, o aparecimento de ginecomastia76, a qual tem sido reversivel em todos os casos depois da suspensdo do medicamento. Existe relatos de aumento do nivel de prolactina77. Posologia de Dilacoron Uso adulto: Oral: As doses de Dilacoron devem ser individualizadas e administradas de preferéncia com a
alimentacdo e deglutidas 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 escolhida, aumentando-se a dose diariamente. A dose diéria total para a maioria dos pacientes encontra-se na faixa de 320 a 480 mg/ dia. Para
pacientes78 que apresOntam uma resposta acentuada a verapamila(idosos, pessoas debilitadas, de baixo peso e estatura, etc.), uma dose didria inicial de 120 mg pode ser usada. A apresentacdo em comprimidos sulcados (80 mg) permite o fracionamento quando necessario. Em geral, o efeito maximo 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 da verapamila aumenta, podendo, portanto, retardar a resposta terapéutica46. Solugdo injetavel: Em todas as suas indicag0es recomenda-se o uso inicial de 5 mg por via intravenosa lenta (aproximadamente 2 minutos). Se apés 5 a 10 minutos ndo houver
resposta terapéutica46 adequada pode-se administrar nova dose de 5 mg sob controle eletrocardiografico. Nos casos graves, como crises hipertensivas, apos infarto33 ou em arritmias31 recorrentes, recomenda-se aplicacdo gota79 a gota79 de 25 mg de Dilacoron injetavel diluidos em 150 ou 250 ml de solucgao glicosada, até uma dose de 100 mg/dia,
em média. A velocidade de administracao estara na dependéncia da resposta terapéutica46, dados eletrocardiograficos e presséricos. A administracdo de Dilacoron injetavel deve ser reduzida ou suspensa quando houver gradativo alargamento do espago PR, aparecimento de bloqueio AV, bradicardia36 ou queda pressoérica abaixo dos niveis normais.
Em caso de acidente com hipotensao35 acentuada e bloqueio AV de alto grau, é necessario aplicar por via intravenosa substancias simpaticomimeticas (como isoproterenol ou orciprenalina) ou parassimpaticoliticas (como atropina) ou, na falta destes, gluconato de célcio ou similar. Ndo se recomenda a aplicagao de Dilacoron injetavel sem controle
pressorico e eletrocardiografico. Infusdes diarias de 25 a 100 mg em geral sdo bem toleradas, respeitando-se as contra-indicagées. Uso pediatrico Recém-nascidos: 0,75 - 1 mg (=0,3 - 0,4 ml) Lactentes62: 0,75 - 2 mg (=0,3 - 0,8 ml) De 1 a 5 anos: 2 - 3 mg (=0,8 - 1,2 ml) De 5 a 14 anos: 2,5 - 5 mg (=1 - 2 ml) Em recém-nascidos e lactentes62 no caso
de apresentar-se sintomas80 de insuficiéncia cardiaca81 dependente de uma taquicardia23 (esgotamento energético do miocardio67) é necessario efetuar uma digitalizagdo antes da administragao por via intravenosa. Recomenda-se interromper a administragao por via intravenosa lenta no momento do inicio do efeito. Caso seja necessario, a dose
podera ser repetida apés 5 a 10 minutos, sempre com observagao e controle eletrocardiografico do paciente. Superdosagem de Dilacoron Em caso de superdosagem devem ser tomadas medidas de suporte, tais como estimulacdo beta-adrenérgica ou administracao de solugao parenteral de céalcio. Tais medidas podem aumentar o fluxo do ion82 calcio
através dos canais lentos, e tem sido utilizadas no tratamento da superdosagem com a verapamila. No caso de ocorrerem reacoes hipotensivas de significancia clinica ou bloqueio AV de alto grau permanente, devem ser utilizados agentes vasopressores ou marca-passo83 cardiaco, respectivamente. Em caso de assistolia devem ser tomadas medidas
usuais incluindo ressuscitacdocardiopulmonar.Contra medidas em casos de efeitos secundarios cardiovasculares agudos:Medidas usuais de terapia intensiva84.Antidodo especifico: Célcio [ex. 10 - 20 ml em uma solugao intravenosa de gluconato de célcio a 10% (2,25 - 4,5 mmol), caso necessario, repetir as doses ou como infusao gota79 a gota79 (ex. 5
mmol/hora)]. Medidas adicionais eventualmente necessarias. Em bloqueio AV de II e III graus, bradicardia36 sinuosal, assistolia: atropina, isoprenalina, orciprenalina ou tratamento com marcapassos. Em hipotensao35: dopamina85, dobutamina, noradrenalina86. Se todavia se observarem sintomas80 de insuficiéncia24 miocardica: dopamina85,
dobutamina e, caso necessario, repetir a injecao87 de cdlcio, eventualmente amiodarona em combinacao com isoproterenol. Um estudo clinico fase IV que envolveu 4247 pacientes com hipertensdo leve, moderada ou grave, teve como objetivo estudar a eficacia anti-hipertensiva e a tolerabilidade do Cloridrato de Verapamil. De acordo com o estudo,
a monoterapia com cloridrato de Cloridrato de Verapamil normalizou a pressao arterial diastélica (< 90 mm Hg) em 90% dos pacientes com hipertensao leve, 70% com hipertensdo moderada e 61% com hipertensao grave. A tolerabilidade cardiaca e extracardiaca com o Cloridrato de Verapamil foi boa e a média da frequéncia cardiaca foi levemente
reduzida e nenhum dos pacientes desenvolveu bloqueio atrioventricular de 22 ou 32 grau.1 Estudo duplo-cego de 6 semanas avaliou 28 pacientes hipertensos estagios I-II que foram randomizados para Cloridrato de Verapamil 160 mg 3x/dia ou nifedipino 20 mg 2x/dia. Cloridrato de Verapamil reduziu a PA diastélica média significativamente mais que
nifedipino, com efeitos colaterais mais incidentes no grupo nifedipino que no grupo Cloridrato de Verapamil. Em conclusao, Cloridrato de Verapamil tem uma eficédcia antihipertensiva superior ao nifedipino2. Evidéncias de varios estudos suportam que Cloridrato de Verapamil é um anti-hipertensivo eficaz e bem tolerado para o tratamento de
hipertensao leve a moderada e equivalente a outros agentes como betabloqueadores, diuréticos e inibidores da enzima de conversado (iECA), sem apresentar os efeitos colaterais mais incidentes destas medicacoes3. O efeito antianginoso de Cloridrato de Verapamil 120 mg 3x/dia ao longo de 1 ano de tratamento foi avaliado em 11 pacientes com



angina de esforco induzida. A tolerancia do teste de esforco em bicicleta foi de 531,8 +/- 123,0 kg/min no grupo placebo e 763,6 +/-124,7 kg/min no grupo Cloridrato de Verapamil (p< 0,001), demonstrando a efic4dcia antianginosa do medicamento. Os beneficios no tratamento a curto prazo sdo sustentados mesmo apds 1 ano de tratamento4. Outro
estudo duplo-cego, randomizado, placebo controlado avaliou a reducédo da frequéncia de episédios anginosos, o consumo de nitroglicerina e a tolerancia ao esforgo em 26 pacientes com angina estavel em uso de Cloridrato de Verapamil 480 mg/dia. Houve redugao de 5,6 +/— 7,3 para 2,2 +/— 3,9 episodios de angina por semana (p < 0,001) e redugao
no consumo de nitroglicerina de 3,4 +/— 4,9 para 1,2 +/— 2,5 comprimidos por semana (p < 0,05) no grupo Cloridrato de Verapamil comparado com placebo. O tempo de esfor¢co aumentou de 6,4 +/— 2,1 minutos e foram observados menos episédios de infradesnivelamento de segmento ST no pico do esforgo (p < 0,05), sugerindo uma favoravel
redistribuicdo do fluxo sanguineo corondrio para zona isquémica5. Um estudo randomizado, duplo-cego, placebo controlado avaliou durante 4 meses a efetividade e seguranga de Cloridrato de Verapamil em 11 pacientes com episddios frequentes de taquicardia paroxistica supraventricular (TPSV). Os episédios de TPSV diminuiram significativamente
no grupo Cloridrato de Verapamil em relacao ao placebo (p < 0,05), demonstrando que Cloridrato de Verapamil oral é seguro e efetivo no tratamento em longo prazo de pacientes com taquicardia paroxistica supraventricular6. Referéncias Bibliograficas: 1)Speders S, Sosna J, Schumacher A, et al. “Efficacy and safety of verapamil SR 240 mg in
essential hypertension: results of a multicentric phase IV study”: J. Cardiovasc. Pharmacol. 1989; 13 suppl 4: S47-9. 2)Midtbo K, Hals O, Van der Meer J; et al. “Verapamil compared with nifedipine in the treatment of essential hypertension”: Journal of Cardiovascular Pharmacology. 1982, vol.4, suppl. 3, p. S363—S368. 3)McTavish D, Sorkin E; et al.
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Estudos pré-clinicos Estudos de reproducao foram conduzidos em coelhos e ratos através de administracao oral de doses até 1,5 (15 mg/Kg/dia) e 6 (60 mg/Kg/dia) vezes a dose oral didria em humanos, respectivamente, e nao foi evidenciada teratogenicidade. Nos ratos, entretanto, o multiplo da dose humana foi embriocida, e retardou o
desenvolvimento e crescimento fetal. Provavelmente por causa dos efeitos adversos maternos refletidos em perda de ganho de peso pelas ratas prenhas. Entretanto nao foram realizados estudos em mulheres gravidas. Caracteristicas Farmacoldgicas Cloridrato de Verapamil contém como principio ativo o Cloridrato de Verapamil, que é um inibidor do
influxo de ions céalcio (bloqueador de canais lentos ou antagonista do ion célcio). Farmacodinamica Mecanismo de agdo e efeitos farmacodindmicos O Cloridrato de Verapamil bloqueia o influxo de ions de calcio (e possivelmente de sddio) através do canal lento no interior das células cardiacas de contracdo e condugao e células musculares vasculares.
O efeito antiarritmico de Cloridrato de Verapamil deve-se ao seu efeito no canal lento das células do sistema cardiaco de conducao. Reduz a exigéncia de oxigénio do miocardio diretamente através da intervengdo em processos metabdlicos consumidores de energia no musculo cardiaco e indiretamente por redugédo da pds-carga. O bloqueio dos canais
de célcio do musculo liso das artérias coronarianas aumenta a perfusdo miocardica, mesmo em tecidos pds-estenose e relaxa espasmos coronarianos. A agao anti-hipertensiva do cloridrato de Cloridrato de Verapamil estd baseada na redugao da resisténcia periférica, sem efeito rebote na frequéncia cardiaca. A pressao arterial normal nao é afetada de
modo consideravel. A atividade elétrica através dos nodos sinoatrial e atrioventricular depende em grande parte do influxo de célcio do canal lento. Através da inibicao deste influxo, o Cloridrato de Verapamil reduz a condugédo atrioventricular prolongando assim o periodo refratario. Esse efeito resulta na reducdo da transmissao elétrica ventricular
nos pacientes com “flutter” atrial e/ou fibrilagao atrial com répida resposta ventricular. Interrompendo a reentrada no n6 atrioventricular, Cloridrato de Verapamil pode reestabelecer o ritmo sinusal normal em pacientes com taquicardia supraventricular paroxistica, incluindo sindrome de Wolf-Parkinson-White. Cloridrato de Verapamil ndo produz
efeito na conducédo do estimulo elétrico através dos feixes de conducado acessdrios. Seguranca e eficécia clinica Cloridrato de Verapamil ndo altera a possivel acdo atrial normal nem o tempo de conducgéao intraventricular, mas deprime a amplitude, velocidade da despolarizacdo e conducdo em fibras atriais deprimidas. Em casos isolados em coracées de
coelhos, concentracoes de Cloridrato de Verapamil que afetam significativamente as fibras do nodo sinoatrial e as fibras nas regioes medianas e altas do nodo atrioventricular tem efeito muito pequeno nas fibras baixas do nodo atrioventricular (regidao NH) e nao tem efeito nos potenciais de acao atrial ou nas fibras do feixe de His. Cloridrato de
Verapamil ndo induz espasmos arteriais periféricos ou altera o nivel sérico de célcio total. Cloridrato de Verapamil reduz a contratilidade do miocardio e pés-carga. Em muitos pacientes, incluindo pacientes com doenca cardiaca organica, a acao inotrépica negativa se contrapoe pela reducao do débito cardiaco e pds-carga que geralmente nao é
reduzido. Porém em pacientes com disfungdo cardiaca moderada a grave e grave (pressdo pulmonar arterial acima de 20 mm Hg, fracdo de ejecdo menor que 30%), um agravamento agudo da insuficiéncia cardiaca pode ser observado. Cloridrato de Verapamil possui efeito antiarritmico bem definido, particularmente na presenca de arritmias
supraventriculares. O Cloridrato de Verapamil atrasa a conducao no n6 atrioventricular. O resultado, dependendo do tipo de arritmia, é a restauragdo do ritmo sinusal e/ou normalizacédo da frequéncia ventricular. Frequéncias cardiacas normais nao sdo afetadas ou sofrem pequena redugao. Farmacocinética O Cloridrato de Verapamil é uma mistura
racémica que contém porgoes iguais de R-enantiémeros e S-enantiomeros. O Cloridrato de Verapamil é extensivamente metabolizado. O norverapamil é um dos 12 metabdlitos identificados na urina que possui 10% a 20% da agdo farmacoldgica e faz parte de 6% do farmaco excretado na urina. As concentragdes de norverapamil e Cloridrato de
Verapamil no estado de equilibrio sdo similares. O estado de equilibrio estavel apds miultiplas doses diarias € alcancado apds 3 a 4 dias. Absorgdo Mais de 90% da dose de cloridrato de Cloridrato de Verapamil é rapidamente absorvido pelo intestino delgado apds a administragdo oral. A disponibilidade sistémica média do composto inalterado depois de
uma Unica dose oral é de aproximadamente 23%, devido a uma extensa metabolizacdo hepéatica de primeira passagem. A biodisponibilidade é aproximadamente duas vezes mais alta com administragdes repetidas. Os niveis plasmaticos de pico do Cloridrato de Verapamil sao alcancados uma a duas horas apds a administracdao do comprimido revestido.
O pico plasmatico de norverapamil é alcancado aproximadamente 1 hora apds administragdo da dose. A presenca de alimentos nao afeta a biodisponibilidade de Cloridrato de Verapamil. Distribuicdao O Cloridrato de Verapamil é altamente distribuido através dos tecidos do corpo, o volume de distribuicao varia de 1,8 - 6,8 L/Kg em individuos
saudaveis. A ligacao de Cloridrato de Cloridrato de Verapamil com proteinas plasmaticas é de aproximadamente 90 %. Metabolizagao Cloridrato de Verapamil é altamente metabolizado. Estudos in vitro indicaram que o fairmaco é metabolizado pelo citocromo P 450 CYP3A4, CYP1A2, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C18. Em homens saudaveis, o Cloridrato de
Verapamil administrado por via oral, sofre extenso metabolismo no figado, sendo identificados 12 metabolitos, a maior parte deles so6 vestigios. Os principais metabélitos foram identificados como diferentes produtos N e O-dealquilados do Cloridrato de Verapamil. Desses metabdlitos, apenas norverapamil possui algum efeito farmacoldgico,
aproximadamente 20% do componente principal foi observado em estudos com cachorros. Eliminacao A meia-vida de eliminagdo é de 3 a 7 horas. O cloridrato de Cloridrato de Verapamil e seus metabdlitos sdo eliminados principalmente por via renal. Somente 3 a 4% sdo eliminados sob a forma inalterada. Cerca de 50% da dose é eliminada via renal
em 24 horas e 70% em cinco dias. Até 16% da dose é eliminada nas fezes. O clearance total de verapamil é tao alto quanto o fluxo sanguineo hepdatico, aproximadamente 1 L/h/Kg (variacdo: 0,7 - 1,3 L/h/Kg). Populacdes Especiais Pediatrico Informacao limitada de pacientes pedidtricos estd disponivel. A concentracao plasmatica de estado de equilibrio
parece ser menor na populacao pediatrica apds ingestdo oral da dose, quando comparado com a populacdo adulta. Idosos A idade pode afetar a farmacocinética do Cloridrato de Verapamil em pacientes hipertensos. A meia-vida de eliminacao pode ser prolongada em pacientes idosos. O efeito anti-hipertensivo do Cloridrato de Verapamil ndo tem
relacao com a idade. Insuficiéncia Renal A funcgao renal nao tem efeito sobre a farmacocinética de Cloridrato de Verapamil conforme demonstrado em estudos comparativos em pacientes com insuficiéncia renal avancada e individuos saudaveis. Apesar disso, recomenda-se administracdo cautelosa de Cloridrato de Verapamil em pacientes com
insuficiéncia renal. O Cloridrato de Verapamil ndo sdo significativamente removidos por hemodialise. Insuficiéncia hepatica A meia-vida de Cloridrato de Verapamil é prolongada em pacientes com alteracao da funcao hepatica com menor clearance e maior volume de distribuigdo. O Cloridrato de Verapamil nessa populacdo deve ser usado com
cuidado.



