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pindolol

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

VIA ORAL
USO ADULTO

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Visken®é utilizado para:

e Tratamento de pressao alta, também chamada de hipertensdo;

e Prevenir um tipo de dor no peito, chamada angina pectoris;

e Tratamento do aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia sinusal e atrial, taquicardia paroxistica, taquicardia em
pacientes com flutter atrial ou fibrilacdo, extrassistoles supraventriculares);

e Tratamento de uma condicdo na qual o coracdo bombeia mais ativamente, trabalhando mais rapido do que o
habitual, também chamada de sindrome do coragdo hipercinético.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Visken® pertence ao grupo de medicamentos conhecidos como blogueadores beta-adrenérgicos (betablogueadores). O
principio ativo dos comprimidos de Visken® é o pindolol.

Visken® trabalha afetando a resposta a alguns impulsos nervosos em certas partes do corpo, por exemplo, coracéo, vasos
sanguineos e os pulmdes. No coragdo, diminui a necessidade de sangue e oxigénio, reduzindo a sua carga de trabalho.
Ajuda também a proteger o coracdo da estimulacdo durante o exercicio fisico e o estresse mental e para corrigir
batimentos cardiacos aumentados. Visken® é usado para aliviar a angina (dor no peito) e para prevenir ataques
cardiacos.

Visken® é um betabloqueador que tem atividade vasodilatadora relevante (ou seja, dilata 0s vasos sanguineos), por isso
é usado para tratar pressdo alta.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N4o use Visken® se voceé:

e E alérgico (hipersensivel) a Visken® ou a qualquer outro componente da formulagéo (vide “Composic&o”), ou a
qualquer outro betablogueador;

o  Sofre ou sofreu no passado de asma bronquica, ou outras doencas pulmonares ou dificuldade em respirar;

e Sofre de insuficiéncia cardiaca grave;

e Teve uma alteracdo na estrutura e funcdo do ventriculo direito do coracdo, causada por um distarbio primario do

sistema respiratério (chamada cor pulmonale);

Sofre de dor no peito, principalmente em repouso;

Sofre de bradicardia acentuada (menos de 45 a 50 batimentos/minuto);

Teve perda subita de consciéncia no passado;

Sofre de distdrbios graves do fluxo de sangue dos vasos sanguineos, provocando palidez ou ma circulagdo nas

pernas e bragos (médos ou pés frios);

e Sofre de feocromocitoma (um tumor raro, que normalmente comeg¢a nas células de uma das suas glandulas
suprarrenais).

Se este é 0 seu caso, informe ao seu médico antes de tomar Visken®.

Se vocé acha que pode ser alérgico, converse com seu médico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Siga cuidadosamente todas as instrucdes do seu médico. Elas podem diferir das informagdes gerais contidas nesta bula.

Tome cuidado especial com Visken® se vocé sofre de um dos seguintes itens:

diabetes mellitus (agUcar no sangue), e esta tomando insulina ou um antidiabético oral;

doenca renal grave;

formas mais leves de distdrbios circulatdrios dos vasos sanguineos (por exemplo, palidez, méos ou pés frios);
reacOes alérgicas graves;

hipertireoidismo;

psoriase (doenca da pele caracterizada por manchas de pele grossas vermelho/prata).

Se algum dos itens acima se aplicar a vocé, avise ao seu médico antes de tomar Visken® (quando aplicavel). O médico
vai levar essas coisas em consideracdo antes e durante o tratamento com Visken® e poderd ser necessario o
acompanhamento cuidadoso enquanto voceé estiver usando este medicamento.

Interrupcéo do tratamento

N&o interrompa o tratamento com Visken® repentinamente antes de falar com seu médico, pois pode causar o
agravamento de sua doenga. Antes de ter qualquer tipo de cirurgia ou tratamento dentario, informe ao médico
responsavel ou ao dentista que vocé esta utilizando Visken®.

Se vocé tiver problemas oculares (olhos secos, arenosos ou queimacao), fale com seu médico.

Pacientes idosos
Visken® pode ser usado por pacientes idosos na mesma dose que para 0s pacientes jovens. No entanto, os idosos podem
sofrer mais efeitos colaterais do que os jovens. Portanto, os idosos devem ser acompanhados de perto pelo médico.

Criancas e adolescentes
N&o ha informagdes suficientes para a indicagdo de uso em criancas.

Gravidez e lactacéo

Informe ao seu médico se esta gravida ou pretende engravidar. Seu médico ira discutir o risco potencial e os beneficios
de tomar Visken® durante a gravidez. Uma quantidade muito pequena do principio ativo de Visken® passa para o leite
materno e pode afetar o seu bebé. Pergunte ao seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

Dirigir veiculos e operar maquinas
Em algumas pessoas, Visken® pode causar tonturas ou cansaco. Se isso acontecer com vocé, ndo conduza, utilize
maquinas ou realize outras tarefas que necessitem de atencéo integral.

Este medicamento pode causar doping.

Tomando outros medicamentos
Informe ao seu médico ou farmacéutico sobre qualquer medicamento que esteja utilizando, antes do inicio, ou durante o
tratamento, incluindo aqueles néo obtidos por prescrigéo.

Outros medicamentos e Visken® podem ter interferéncia um com o outro. Estes medicamentos incluem:
e medicamentos usados para tratar pressdo alta, dor no peito (angina pectoris), distrbios do ritmo cardiaco;
o digitalicos glicoideos e digoxina, um medicamento para o coragao;
e medicamentos contendo adrenalina ou substancias semelhantes, como gotas nasais e colirios, medicamentos para
tosse, ou remédios para o resfriado comum (substancias que aumentam a pressao arterial);
insulina ou medicamentos antidiabéticos ingeridos por via oral;
medicamentos usados para aliviar a dor ou inflamagdo (especialmente medicamentos anti-inflamatérios néo-
esteroidais);
alcaloides do Ergot, uma classe de medicamentos utilizados na prevencao e no tratamento de enxaqueca;
inibidores da monoamina oxidase (medicamentos antidepressivos);
medicamentos utilizados para aliviar azia e Ulcera gastrintestinal (como a cimetidina).

Tomado Visken® com alimentos e bebidas
A . ® .~ A "
Vocé pode tomar Visken™ com a refei¢do ou com o estbmago vazio.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use este 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?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

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

Aspecto fisico: comprimido circular de cor esbranquigada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente as instru¢des médicas. Ndo exceda a dose recomendada.

Como tomar Visken®
Seu médico ira dizer a vocé quanto tomar de Visken®.
O comprimido de Visken® deve ser engolido com um pouco de liquido.

Quanto tomar de Visken®

A dose deste medicamento deve ser diferente para diferentes pacientes. Além disso, o nimero de doses ingeridas a cada
dia e o intervalo entre as doses dependem da indicagdo médica para a qual vocé esta tomando Visken®,

O tratamento geralmente € iniciado com a menor dose. Dependendo de como vocé reage ao tratamento, 0 médico
podera sugerir uma dose maior ou menor.

Geralmente a média diaria de dose varia na seguinte faixa:

- Hipertensao

Doses de 5 a 15 mg podem ser administradas como dose Unica pela manha. Doses de 20 mg devem ser divididas em 2
ingestdes didrias.

- Angina pectoris (dor no peito) e arritmias cardiacas (taquicardia)
A dose diéria de 10-30 mg é normalmente dividida em 2 ou 3 ingestdes.

- Sindrome cardiaca hipercinética
Administrar 10 a 20 mg ao dia.

. ®
Quando tomar Visken
Tomar Visken® no mesmo horario todos os dias ir4 ajuda-lo a lembrar-se quando tomar seu medicamento.

. ®
Por quanto tempo tomar Visken
Continue a tomar Visken® conforme orientagdo do seu médico.
Se vocé tem ddvidas sobre por quanto tempo tomar Visken®, fale com seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura¢do do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nédo deve ser partido, aberto ou mastigado.

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

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de Visken®, tome a dose perdida assim que lembrar. No entanto, se estiver
quase perto da proxima dose, pule a dose perdida e volte ao esquema de dose normal. N&o dobre as doses.

Em caso de duvidas, procure orientagédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, pacientes tomando Visken® podem apresentar reacdes adversas, embora nem todos as
apresentem.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias

Batimento cardiaco lento (chamado de bradicardia);

Distdrbio do ritmo cardiaco (chamado de distdrbio de condugdo cardiaco);

Insuficiéncia cardiaca ou dor toracica subita e opressiva;

Tontura, delirio (hipotensdo);

Frio, formigamento, queimacao ou dorméncia nos bragos ou pernas (sinais de sindrome de Raynaud);
Dificuldade em respirar com chiado ou tosse (broncoespasmo);

Alucinagdes (ver, sentir ou ouvir coisas que nao existem).

Se vocé apresentar qualquer uma destas reacdes, fale imediatamente com o seu médico.

Outras rea¢des adversas

Se voce tiver alguma destas reagdes adversas, fale com o seu médico logo que possivel:
o Faltadear;

Cansaco;

Tonturas;

Dor de cabeca;

Tremor,

Dores de estdmago (principalmente nauseas);

Caimbras musculares;

Distubio do sono;

Depressao;

Reacdo de pele;

Sudorese excessiva;

Agravamento da psoriase (manchas de pele grossas vermelho/prata).

Se vocé apresentar qualquer outra reacdo adversa ndo mencionada nesta bula, avise seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes 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?

Se vocé acidentalmente tomou mais comprimidos de Visken® do que o receitado entre em contato ou vé para o hospital
de emergéncia mais préximo ou avise seu médico imediatamente, ou certifique-se que alguém pode contata-los para
VOCé.

Os sinais e sintomas causados pela superdose de Visken® podem ser: batimento cardiaco anormalmente baixo, baixa
pressao arterial, baixo nivel de aglcar no sangue; acdo insuficiente do coracdo para bombear o sangue que pode levar a
perda de consciéncia; batimentos cardiacos irregulares, insuficiéncia cardiaca, dificuldade em respirar com chiado ou
tosse, falta de ar, vomitos, convulsoes.

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 orientacgdes.
Dizeres legais

MS - 1.0068.0062

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

Registrado por:
Novartis Biociéncias S.A.
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Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sé&o Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Inddstria Brasileira.

Fabricado por:
Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabodo da Serra, SP

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica

Venda sob prescricdo médica

SIC

SERVICO DE INFORMACOES

AD CLIENTE

'?}‘ 0800 838 3003
"

sic.novartis@
novartis.com

BPL 05.02.14
VP4

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 22/12/2014.
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Historico de Alteracdo da Bula do Paciente

Dados da submisséo eletrénica

Dados da petigdo/notificacédo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N® do Assunto Data do N® do Assunto Data de Itens de bula versoes Apresentacdes relacionadas
expediente| expediente expediente | expediente aprovacéo (VPIVPS) P &
-10 MG COM CT 2 BL AL
MEDICAMENTO NOVO - PLAST INC x 10
10/04/2013|0272431/13-6| Incluséo Inicial de Texto de NA NA NA NA NA VP2
Bula — RDC60/12 - 5 MG COM CT 2 BL AL PLAST
INC x 10
- 10 MG COM CT 2 BL AL
MEDICAMENTO NOVO — - ReaglGes adversas PLAST INC x 10
06/03/2014| 0161029145 | Notificagdo de Alteracéo de NA NA NA NA ) ) VP3
Texto de Bula — RDC60/12 - Dizeres Legais - 5 MG COM CT 2 BL AL PLAST
INC x 10
Alteracdo Local Fab. - 10 MG COM CT 2 BL AL
MEDICAMENTO NOVO — Medicamento Lib. _ _ PLAST INC x 10
19/01/2015 Notificacdo de Alteracdo de | 14/11/2014 |1038603/14-3 c ional 22/12/2014 - Dizeres Legais VP4
Texto de Bula — RDC 60/12 onvencional ¢/ prazo - 5 MG COM CT 2 BL AL PLAST
andlise INC x 10

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




