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IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

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

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

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

tartarato de MELOPIOIOL ... ... e e e e e e e s s s e e e e e e s e e e e e e eaaeeeenaannne 100 mg
(o] o1 =T ) (=Tl o < o U 1 comrev
* amidoglicolato de sodio, celulose microcristalifapromelose + macrogol, estearato de magnésio,
dioxido de titanio, didxido de silicio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

» Taquiarritmia cardiaca, inclusive arritmias ventliges e supraventriculares;

e Infarto agudo do miocéardio suspeito ou confirmagara prevencdo secundaria apos infarto do
miocardio;

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

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

« Hipertireoidismo (como medicacéo coadjuvante);

« Distlrbios cardiacos funcionais com palpitacdo gae@io de que o coracdo esta acelerado ou batendo
mais forte);

* Prevenc¢éo da enxagueca.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para uso por paaites com:

« alergia (hipersensivelpo metoprolol, a qualquer um dos componentes da fawulacao ou a outros
betabloqueadores

- falta de ar, dificuldade para respirar quando deitinchago dos pés ou pernas, sinais delistarbio
cardiaco,

« batimento cardiaco irregular ou muito lento ou insticiéncia cardiaca;

« dor subita e opressiva no peito como sinal de atagwardiacq

» ma circulagdo nos membrogpor exemplo, muito frio, méos e pés pdlidos ou mws mulsculos da
perna, quando vocé anda);

* pressdo baixancomum;

« tumor da glandula adrenal ndo tratafdm¢romocitoma);

« asmaou historico de dificuldade de respirar com sibdassse;

* problema de grave queda da presséo arterial, &ritatimento cardiaco acelerado, respiragéo ré&pida
superficial, sinais de pele fria e viscosa, sid@isim distdrbio cardiaco chamattwque cardiogénico

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



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

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

» distlrbio cardiaco;

» alto nivel de agucar no sangue (diabete);

» doenca do figado;

* ou esta em risco de ter reacdes alérgicas graves;

» dor no peito quando em repouso;

» ma circulagdo sanguinea nos membros (por exemplio ffmio, maos ou pés palidos ou dor
nos muasculos das pernas quando vocé anda);

 tumor nas glandulas adrenais (feocromocitoma), ued gocé pode requerer um tratamento
adicional para tartarato de metoprolol;

* hiperatividade da glandula tireoide;
» Se vocé passar por uma operagdo na qual um anestésié usado durante o tratamento com
tartarato de metoprolol;
» Se vocé sofre de:

+ doenca respiratdria, como asma;

* sindrome grave, chamada de sindrome oculomucoeyt&n@s sinais incluem conjuntivite
grave, erupcdes na pele e infeccdo de ouvido.

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

* Se vocé notar hemorragia espontanea ou manchasm&sturante o tratamento com tartarato de
metoprolol;

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

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

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

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

 Se sentir alucina¢gBes durante o tratamento coaraaotde metoprolol.

Se vocé tiver algum desses sintomas, informe ao saédico imediatamente.

Acompanhamento durante seu tratamento com tartaratale metoprolol:

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

» Se vocé sofre de altos niveis de agucar no sanigalge(e), seu médico pode verificar regularmente se
nivel de agucar no sangue;

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

« Se vocé estd tomando ou tomou recentemente outdcamentos, seu médico pode realizar alguns
exames de sangue e monitorar sua funcéo cardiaca.

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

Idosos (65 anos ou mais)
O tartarato de metoprolol pode ser utilizado paspas com mais de 65 anos de idade. Se vocé tesn mai
que 65 anos, recebera a mesma dose que outrossaagultenos que seu médico reduza a dose.

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

Mulheres com potencial para engravidar e pacientemasculinos
Gravidez e lactacdo



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

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

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Mulheres em idade fértil
Informe ao seu médico se vocé esta planejandoddgra

Dirigir veiculos e operar maquinas

Se vocé experimentar tontura, cansaco ou visdadmiturante o tratamento com tartarato de metdprolo
nao dirija, opere maquina ou realize outras attlégaque exijam sua total atencdo. A ingestdo dmlalc
pode aumentar o cansago.

Este medicamento pode causar doping.

Ingestdo concomitante com outras substancias

Informe ao seu médico, farmacéutico ou profisdigdl@asaude sobre qualquer medicamento que esteja
usando, antes do inicio, ou durante o tratamemétyindo ervas e medicamentos sem prescri¢do. Algun
outros medicamentos podem interagir com tartar@atmetoprolol os quais incluem:

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

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

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

* anestésicos usados durante cirurgia;

« adrenalina ou substancias similares, que séo gadastem alguns medicamentos em gotas para o olho
e nariz, e em alguns medicamentos para tosse adrespara o resfriado comum;

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

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

« alguns antibioticos (por exemplo, rifampicina);

« alguns antivirais (por exemplo, ritonavir);

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

« alguns medicamentos usados para tratar a malériaxiemplo, hidroxicloroquina ou quinidina);

« alguns medicamentos antipsicaticos (por exempdgdazina, clorpromazina, flufenazina, haloperidol)

« alguns antidepressivos (por exemplo, fluoxetinaoxetina, fluvoxamina, sertralina, desipramina,
clomipramina, ou bupropiona);

« alguns antifiingicos (por exemplo, terbinafina);

- alcaloides da Ergot, uma classe de medicameni@adbts para prevenir e tratar enxaquecas;

« dipiridamol, medicamento usado para diminuir oaide coagulos.

O tartarato de metoprolol com alimento e bebida

O tartarato de metoprolol deve ser engolido intedm um copo de agua.

Se vocé foi aconselhado a tomar tartarato de natdganto com comida ou sem comida, entdo vocé
deve continuar com a mesma programacéo duranteatddeacdo do tratamento.

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

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

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.



Aspecto fisico
O tartarato de metoprolol 200mg: Comprimido circutaconvexo, branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.

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

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

Quando e como tomar tartarato de metoprolol

O tartarato de metoprolol comprimidos deve ser ttomateiro, sem mastigar, com um copo de agua.
O seu médico Ihe dird quando tomar os comprimidos.

Tomar seus comprimidos no mesmo hordrio a cadséd&@uda-lo a lembrar de toma-los.

Quanto tomar de tartarato de metoprolol

Seu médico Ihe dira exatamente quantos comprintdddartarato de metoprolol vocé deve tomar.

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

Quando tartarato de metoprolol é usado para thatartireoidismo (sobre atividade da glandula idled

a dose é geralmente de 150 a 200 mg por dia, astraid@a em trés ou quatro doses separadas.

Quando tartarato de metoprolol é usado para ontet® de batimento cardiaco irregular, a dose é
geralmente de 100 a 150 mg por dia, administradoduas ou trés doses separadas.

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

Por quanto tempo tomar tartarato de metoprolol

Continue tomando tartarato de metoprolol de acoaio as orientacdes de seu médico.

N&o altere a dose ou interrompa o tratamento séan é@am o seu médico. Se vocé parar de tomar
tartarato de metoprolol muito repentinamente, smadigdo pode piorar. O seu médico pode querer
reduzir gradualmente a dose antes de parar o gatam

Se vocé tiver dlvidas sobre quanto tempo deve ttan@rato de metoprolol, fale com o seu médico ou
farmacéutico ou outro profissional de saude.

Se vocé parar de tomar tartarato de metoprolol

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

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o cont@mento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

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

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
Assim como com todos os medicamentos, vocé poderiexpntar algumas reacdes adversas durante o
tratamento com tartarato de metoprolol, embora toglais as pessoas as apresentem.

Algumas reacdes adversas podem ser sérias e podegzgeassitar de atencdo médica
Comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utiliztenraedicamento)
« batimento cardiaco muito lento.



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

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

« dedos dormentes ou frios como possiveis sinaigndaosne de Raynaud;

« batimento cardiaco irregular.

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

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

« alucinagdes;

* pele e olhos amarelos, ndusea, perda de apefite, escura(sinal de distirbio hepético), hepatite,
curvatura anormal do pénis.

Se vocé apresentar alguma destas reacdes, inforsmuanédico imediatamente.

Algumas reacdes adversas sdo comurfecorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizate e
medicamento)

* tontura;

« dor de cabeca;

- tontura, desmaio ao levantar-se (sinal de hipoteog@statica - as vezes com perda de consciéncia);
« falta de ar;

* nauseas;

* vOMmiItos;

 dor abdominal,

- fadiga.

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

Algumas reacdes adversas séo rarg®corre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artilieste
medicamento)

« cdimbras musculares;

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

« constipacéao;

« dificuldade em respirar com chiado ou tosse;

« inchaco;

* palpitacéo;

« diminuic&do do estado de alerta, sonoléncia, owias@ificuldade em dormir);

» dorméncia, formigamento nas extremidades os silggjmrestesia;

* depresséo;

* pesadelos.

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

Algumas reag8es adversas sdo muito rargecorre em menos de 0,01% dos pacientes que uiikezste
medicamento)

« mudanca na personalidade;

« distdrbio visual (por exemplo, visao borrada);

« olhos secos, irritacéo nos olhos;

« ruidos (assobio, por exemplo) nos ouvidos;

« deficiéncia auditiva (por exemplo, audicdo reduzadaperda de audicdo), em doses superiores as
recomendadas);

« dor no peito;

e gangrena em pacientes com graves distlrbios diécida periféricos pré-existentes (nos quais as
artérias estreitadas reduzem o fluxo sanguineogsam@&mbros);

 congestao nasal, coriza, espirros como sinaisde;ri

* boca seca;

« aumento da sensibilidade da pele ao sol;



* transpiragdo anormalmente excessiva,

« perda de cabelo;

* manchas espessas na pele vermelho/prata (sinpisrdeda psoriase);

« dor articular e rigidez (sinais de artrite);

- alteracédo no desejo sexual;

« mudanca na capacidade de alcancar ou manter ugéogre

e aumento de peso;

« resultados anormais do teste de funcdo hepatica;

« dor lombar, distdrbio renal, presséo arterial edayaoagulos (possiveis sinais de acumulo de tecido
fibroso no espaco retroperitoneal, contendo os @ioga, trato renal e diversas outras estruturas).

Se alguma destas reacGes afetar vocé com gravidéatene ao seu médico.

Outras reacdes adversas reportadas

« confuséo;

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

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

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

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

Alguns sintomas de superdose sao: batimento cardiaarmalmente lento ou irregular, pressao arterial
muito baixa, falta de ar, dificuldade de respiraarmgdo deitado, inchago dos pés, perda de conszjénci
nausea, vomito, coloragdo azul dos labios, lingpele, convulsdes, sibita e opressiva dor no eito
morte.

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

DIZERES LEGAIS

MS — 1.0583.0566

Farm. Resp.: Dra. Maria Geisa P. de Lima e Silva
CRF-SP n° 8.082

Registrado por:

GERMED FARMACEUTICA LTDA.

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

CEP 13.186-901 - Hortolandia/SP

CNPJ: 45.992.062/0001-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e Embalado por:

EMS S/A

Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRIGCAO MEDICA

SAC: 0800-7476000
www.germedpharma.com.br







Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula VersBes | Apresentacdes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
Atualizagéo de texto de bula
(10459) - conforme bula padrédo publicada Embalagem
GENERICO — no bulério. contendo 10, 20
Incluséo Inicial
04/07/2014| 0531070/14-9| = /"X N/A N/A N/A N/A Submisso eletrénica para VP/VPS gg&iﬁ; rgi% i,
Bula — RDC disponibilizacdo do texto de revestidos.
60/12 bula no Bulario eletrénico da
ANVISA.
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Quando nao devo usar este
medicamento? / O que devo
(10452) - saber antes de usar este Embalagem
GENERICO - medicamento? / Como devo contendo 10, 20|
Notificacdo de usar este medicamento? / Quai
20/12/2016| 2623391166 | 0 FEDE | NIA N/A N/A NIA | 3 hales que este medicamentg””/VPS cgr%p?i?ﬁ 60
Texto de Bula — pode me causar? revestidos.
RDC 60/12 VPS
Indicacdes / Caracteristicas
Farmacologicas / Adverténcias
e precaucdes / Interagcbes
medicamentosas / Posologia e
modo de usar / Reagdes
adversas / Superdose
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