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Comprimido 0,25mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE I
TEUTO

Cardcor® —

digoxina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE
REFERENCIA

APRESENTACAO

Comprimido 0,25mg
Embalagens contendo 20 e 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

(0 [To o )] 1 - R PP 0,25mg
EXCIPIENIES (... toeiiiiiiieiieieieeeiit s s e e e e e e e e e e e e e e e e e eeatannen i nnnns 1 comprimido
Excipientes: alcool etilico, amido, estearato degmésio, povidona, manitol, talco,
lactose, laurilsulfato de sddio, crospovidona eaddgl osmose reversa.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Cardcof é um medicamento indicado para o tratamento dafidiéncia cardiaca
congestiva (um conjunto de sinais e sintomas destes do mau funcionamento do
coracdo, que ndo € capaz de bombear o sangueie suacessidade de oxigénio e
nutrientes do organismo) e de certas arritmias,engne se da as variagoes do ritmo dos
batimentos do coracéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A digoxina pertence a um grupo de medicamentos atlam glicosideos cardiacos.
Esses medicamentos aumentam a for¢ca de contrag@distiulo do coracdo e por isso
séo usados para tratar certos problemas, comadigstia cardiaca e irregularidade do
ritmo dos batimentos do coragao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cardcof® é contraindicado nos seguintes casos:

-Alergia a digoxina, a outros glicosideos ou a milgudas substancias presentes no
medicamento (ver o item Composi¢éo).

-Bloqueio atrioventricular completo ou intermiteioie outros tipos de arritmia cardiaca
(alteracdes do ritmo de batimentos do coracéo),ocbioqueio atrioventricular de
segundo grau (especialmente se houver historiaimirosne deStokes-Adamse
taquicardia ventricular (aumento do ritmo cardiamofibrilagéo ventricular.



-Outros tipos de doencas cardiacas, como a charnadfiomiopatia obstrutiva
hipertréfica, a menos que haja também fibrilacamla¢ insuficiéncia cardiaca, mas,
mesmo nesse caso, deve-se tomar cuidado com @ @ardcof.

Cardcof’ ndo deve ser utilizado por pacientes com certobl@mas de coragéo. O
médico com certeza vai checar seu histérico argdbeldreceitar este medicamento. Se
vocé tem alguma preocupacdo com relacéo a isseexsEcom seu médico.

Risco Categoria C durante a gravidez

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacéo
médica ou do cirurgido-dentista.

O médico deve considerar o uso de Cafipmr mulheres gravidas apenas quando os
beneficios clinicos esperados do tratamento dasu@gerarem qualquer possivel risco
para o feto.

Este medicamento é contraindicado para menores dé Anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se voceé responder “sim” a alguma das perguntas@bavise ao seu médico antes de
usar este medicamento. Ele lhe dir4 se este meeitard adequado ou ndo para vocé.
-Vocé tem, ou ja teve problemas nos rins?

-Vocé é idoso?

-Vocé esta usando diurético ou inibidores da ECAnz{fga Conversora de
Angiotensina)?

-Vocé tem o nivel alterado de célcio no sangue?

-Vocé tem doenca da tireoide?

-Vocé tem o nivel baixo de magnésio no sangue?

-Vocé tem alguma doenca no pulmao?

-Vocé sente falta de ar?

-Vocé tem problemas no intestino ou no estbmago?

-Vocé esta gravida, amamentando ou pretende edgravi

-Vocé esta usando ou usou um glicosideo cardiacdltimas duas semanas?

-Vocé sofreu algum infarto recentemente?

-Vocé esta sendo ou sera submetido a tratamertdardeverséo de corrente continua?
-Vocé possui algum dos seguintes problemas casffaco

Amiloidose cardiaca, miocardite, doenca cardiacdeobéri ou pericardite crénica.
Idosos

Os pacientes idosos tém tendéncia a apresentaleprad nos rins e diminuicdo da
massa corporal, e isso faz com que o0s niveis dgosgligoxina no sangue causem
intoxicacdo rapidamente. Esse problema pode s#mdevicom a reducdo das doses
normais administradas a adultos. O médico deverér fa ajuste adequado da dose
conforme o caso.

Consulte seu médico, que indicard outros cuidadoser@m tomados, como 0
acompanhamento dos niveis de eletrdlitos no saragsin como de creatinina, que
deve ser feito periodicamente. E também recomehdfve o médico monitore a
concentracdo de digoxina no sangue durante a s&p&mporaria do tratamento.
Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Pacientes que estdo usando Cafticevem ter cuidado ao dirigir, operar maquinas ou
participar de atividades perigosas.

Gravidez

Risco Categoria C.



O médico deve considerar o0 uso de Caficar gravidez apenas quando os beneficios
clinicos esperados do tratamento da mae superaralouer possivel risco para o feto.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista

Lactacao

Embora a digoxinasteja presente no leite materno, as quantidadesmg@mas, por
isso 0 medicamento ndo é contraindicado durantesangntacao.

Principais interaces com medicamentos, alimentostestes laboratoriais

Interacdes entre medicamento e alimento

Cardcof pode ser ingerido com a maioria dos alimentosteffanito, vocé deve evitar
toma-lo com alimentos ricos em fibras, que podeduzi a quantidade de digoxina
absorvida.

Interacdes entre medicamento e exame laboratorial

O uso de digoxina pode alterar o eletrocardiogrégeaando, por exemplo, resultados
falso-positivos de alteracfes no exame); portagdizer um eletrocardiograma, avise a
pessoa que conduz o teste que vocé esta tomaraondig

A digoxina pode interagir com muitos outros medieatos, incluindo aqueles
adquiridos sem prescricdo médica. Caso faca ustgden medicamento verifique com
seu médico a possibilidade dele interagir com aoxiia. Ndo use nenhum
medicamento junto com digoxina sem orientacdo naedic

Se vocé responder “sim” a alguma das questbes@lmiise seu médico antes de usar
este medicamento.

-Vocé usa medicamentos para tratar o cancer?

-Vocé usa medicamentos para tratar pressao alta?

-Vocé usa medicamentos para tratar epilepsia?

-Vocé usa medicamentos para problemas de ritmdacarel

-Vocé usa medicamentos para tratar problemas d@enagb ou intestino, incluindo
laxantes ou outros para diarreia, indigestao ouite®m

-Vocé usa drogas blogueadoras de receptores beaéadicos ou bloqueadores de
canais de calcio?

-Vocé utiliza drogas que diminuem os niveis de $gtAno sangue, como diuréticos,
sais de litio, corticosteroides, carbenoxolona?

-Vocé faz uso de célcio? (especial atencéo é rat@s® caso dessa utilizacdo ser por
via intravenosa)

-Vocé utiliza inibidores da ECA, amiodarona, flecda, prazosina, propafenona,
quinidina, espironolactona, antibidticos macrol&leotetraciclina, gentamicina,
itraconazol, quinina, trimetoprima, alprazolam,antetacina, propantelina, nefazodona,
atorvastatina, ciclosporina, verapamil, epoprodiecarvedilol, felodipina, nifedipina,
diltiazem, inibidores da P-glicoproteina ou tiap@mi

-Vocé utiliza antiacidos, caolin-pectina, laxantsdestiramina, acarbose, sulfasalazina,
neomicina, rifampicina, citostaticos, fenitoina, tamdopramida, penicilamina,
adrenalina, salbutamol d¢dypericum perforatunferva de Séo Joao)?

Este medicamento contém LACTOSE

Informe ao seu meédico o aparecimento de reacdes gBkjaveis.

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

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu meditode ser perigoso para
sua saude.



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PRE@GER DA
LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

Ndo use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamento:Comprimido circular plano com vinco de cor
branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SOaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Uso exclusivamente oral

Posologia

Siga a orientagdo do seu médico, so ele saberiandiwar a melhor dose. A dose de
Cardcof’ deve ser ajustada individualmente pelo seu médieoacordo com a sua
idade, peso corporal e funcéo renal. As doses isiagaiievem ser interpretadas somente
como uma diretriz inicial.

Vocé deve ingerir o medicamento sempre no mesmdribptodos os dias. Siga a risca
as instrucdes do seu médico.

A utilizacdo de doses maiores que a prescrita petoédico pode ser perigosa.
Controle:

Nao ha diretrizes rigidas quanto a faixa de comagéb sérica mais eficaz, mas a
maioria dos pacientes apresentard bons result@dos,baixo risco de desenvolver
sinais e sintomas de intoxicacdo quando as corg@@s de digoxina no sangue
estiverem entre 0,8ng/mL (1,02nmol/L) a 2,0ng/mi562amol/L). Acima desta faixa
tornam-se mais frequentes sinais e sintomas da&idatgio, sendo muito provavel a
ocorréncia de intoxicacdo quando o0s niveis sangsingtrapassarem a 3,0ng/mL
(3,84nmol/L).

Adultos e criangcas com mais de 10 anos

Dose de ataque

750 a 15009 (0,75 a 1,5mg) como dose Unica.

Dose lenta de ataque

Uma dose de 250 a 75® (0,25 a 0,75mg) pode ser administrada diariameute 1
semana, seguida de uma dose de manutencao apaoftiad resposta clinica deve ser
observada dentro de uma semana.

Nota: a escolha entre a dose rapida ou lenta dpieatdepende do estado clinico do
paciente e da urgéncia da condicao.

Dose de Manutencéao

Seu médico devera avaliar qual a dose mais adeqadaseu caso. Na pratica, isto
significa que a maior parte dos pacientes terasddeemanutencao diarias entre 125 e
250ug (0,125 — 0,25 mg) de digoxina. Entretanto paraeks que demonstrarem
aumento da sensibilidade aos eventos adversogydairtk, uma dose diaria de 62¢b
(0,0625mg) ou menor podera ser suficiente.

Pacientes idosos



A tendéncia de pacientes idosos apresentarem g@leevada fungédo renal ou pouca
massa corporal influencia a farmacocinética daxdingode tal forma que niveis altos de
digoxina no plasma poderdo causar toxicidade rapdée, a menos que sejam usadas
doses de digoxina, inferiores as de pacientes aadu@s niveis de digoxina sérica
devem ser checados regularmente, assim como o nigepotassio, pois 0s idosos
podem desenvolver aumento dos niveis sanguineogotdssio durante o uso da
digoxina.

Siga a orientacdo de seu meédico, respeitando sempoe horarios, as doses e a
duracéo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&es médico.

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

Se vocé se esquecer de uma dose, tome-a assime tpretsar e continue o tratamento
como antes. Nao tome doses duplas do medicamergocpanpensar as que vocé
esqueceu. Caso se esqueca de tomar mais de umaalsealte o farmacéutico ou o
médico para que eles possam orientar vocé.

Em caso de duavidas, procure orientacdo do farmacéab ou de seu médico ou
cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Como qualquer medicamento, a digoxina pode caudsdo® indesejaveis. Entretanto,
muitos deles ocorrem porque a dose prescrita é al@sdio que o necessario, e seu
meédico pode precisar ajusta-la.

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientgue utilizam este
medicamento)

-Desorientacéo, vertigem (tontura) e problemasisovvista turva ou amarelada);
-Mudancgas da frequéncia cardiaca ou dos batimeatd$acos (seu coracdo pode bater
mais devagar ou de forma irregular);

-Sensacao de enjoo, diarreia;

-Manifestac6es alérgicas da pele (inclusive veridéthe coceira).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciersteque utilizam este
medicamento)

-Depressao.

Reacdes muito raras (ocorrem em menos de 0,01% doscientes que utilizam este
medicamento)

-Diminuicdo da contagem de plaquetas (células §ueam seu sangue a coagular), o
gue pode causar hematomas;

-Perda de contato com a realidade, alucina¢gGesgdii®rio emocional;
-Dor de estdmago grave, perda de apetite, dorlegeacansaco, fraqueza;
-Sensacao generalizada de mal-estar;

-Alteracdes graves do musculo do coragao;

-Ginecomastia (crescimento das mamas) em homesgrap@mento de longa duracao.
Se algum dos efeitos indesejaveis se agravarenme o notar algum efeito nao
descrito nesta bula, avise seu médico ou farmaxguti

A primeira e mais frequente manifestacdo de sugagkm de digoxina em bebés,
criancas e adultos é o aparecimento de arritmiaBazas (alteracdo dos batimentos do
coracao). Procure imediatamente o médico se istoarc



Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infue também a empresa atraves
do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE

A INDICADA DESTE MEDICAMENTQO?

Sintomas e sinais ver item 8Qtiais os males que este medicamento pode me
causaf”).

A maioria das manifestacdes de toxicidade em criaag ocorre durante ou logo
apos a administracdo da dose de ataque da digoxina.

A superdosagem com digoxina pode ser fatal. Em dasuperdosagem ou de suspeita
de superdosagem procure socorro médico imediatam&rassisténcia médica deve ser
rapida para adultos e criancgas.

A primeira e mais frequente manifestacdo de sugagim da digoxina em adultos e
criancas é o aparecimento de arritmias cardiattasa@do dos batimentos cardiacos).
Outros sintomas muito comuns incluem:

-Sintomas gastrintestinais, como reducdo do apetdeseas e vomitos. Entretanto,
nauseas e vomitos ndo sdo muito comuns em bebis eas.

-Sintomas neurolégicos, como tontura, fadiga e estds.

-Disturbios visuais.

Em casos de superdosagem outros sintomas também foglatados como: dor
abdominal, sonoléncia e distarbios comportamentais.

Adultos

Em adultos sem doenca cardiaca clinicamente obhs#naingestdo de 10 a 15mg de
digoxina resulta na morte em cerca da metade dtigidlnos. A ingestdo de doses
superiores a 25mg, certamente resultara em matelosa toxicidade progressiva,
sensivel somente ao tratamento com anticorposaffr&ab) especificos para digoxina
(Digibind®).

Manifestaces Cardiacas

Manifestacdes cardiacas sé@o os sinais mais fregpiengraves de intoxicacdo aguda e
cronica. O pico dos efeitos cardioldgicos geralmeatorre 3 a 6 horas apés a
superdosagem e pode persistir pelas proximas 24imagsi A intoxicacdo por digoxina
pode resultar em qualquer tipo de arritmia. Diversanstornos no ritmo cardiaco em
um mesmo paciente sdo comuns (ex.: taquicardial gigroxistica, com bloqueio
atrioventricular variavel, aceleracdo do ritmo jonal, fibrilagdo atrial lenta, com
variacdo muito discreta da frequéncia ventricul@ggicardia ventricular bidirecional).
As arritmias mais frequentes séo as contracOesimdares prematuras, seguidas de
bigeminismo e de trigeminismo.

Bradicardia sinusal e outras bradicardias també&ms#to comuns.

Também sdo comuns os bloqueios cardiacos de poinseigundo e terceiro graus, além
da dissociacédo AV. Toxidade precoce pode se maaifapenas por prolongamento do
intervalo PR.

Taquicardia ventricular também pode ser uma maaifés de toxicidade.

Fibrilacdo ventricular ou assistolia, levando aagar cardiaca por toxicidade da
digoxina sao geralmente fatais.

Uma superdosagem aguda pode resultar em hiperealeng ou pronunciada pela
inibicdo da bomba de sddio-potéssio. A hipocalgmoide contribuir para a toxicidade.
Manifestac6es Nao-cardiacas

Sintomas gastrintestinais sdo muito comuns na icaQ#o aguda ou crbnica. Os
sintomas precedem as manifestacfes cardiacas emtinapdamente metade dos



pacientes, na maioria dos relatos da literaturaréia, ndusea e vémitos tém sido
relatados com uma incidéncia de até 80%. Essesnsaist geralmente se apresentam
logo no inicio de uma superdosagem.

Manifestacdes neuroldgicas e visuais ocorrem naxigd¢cdo aguda ou cronica.
Vertigem e varios transtornos do sistema nervostrale fadiga e mal-estar sdo muito
comuns. A perturbacao visual mais frequente é umearacdo no “colorido” da visdo
(predominancia de verde-amarelo). Esses sintomasoldgicos e visuais persistem
mesmo apoés a resolucéo de outros sinais de todeida

Criancas

Em criancas de 1 a 3 anos de idade, sem doendaaaadinicamente observavel, uma
superdosagem de digoxina de 6-10mg resulta em rdarteetade dos pacientes e em
evolucéo fatal em todos os pacientes no caso desdungperiores a 10mg de digoxina,
caso ndo seja administrado tratamento por fragme(regido Fab) do anticorpo
digoxina ligante (Digibin8).

A maioria das manifestacdes de toxicidade em criaag ocorre durante ou logo
apos a administracdo da dose de ataque com digoxina

Manifestaces Cardiacas

As mesmas arritmias ou combinacdo de arritmias apggrem em adultos podem
ocorrer em criangas. Taquicardia sinusal, taquiaasdpraventricular e fibrilacao atrial
rapida séo vistas menos frequentemente na popytechatrica.

Pacientes pediatricos sdo mais predispostos aeapaesranstorno da conducéo AV, ou
bradicardia sinusal.

Ectopia ventricular € menos comum, entretanto nzersiosagem, foram relatadas
ectopia ventricular, taquicardia ventricular eifdgdo ventricular.

Em neonatos, bradicardia sinusal ou blogueio sirefsa prolongamento do intervalo
PR, frequentemente sao sinais de toxicidade. Aidaatia sinusal € comum em bebés e
criancas. Em criancas maiores, o bloqueio AV @uwstiorno de condugédo mais comum.
Qualquer arritmia ou alteracéo da conducéao cardjaease desenvolva em uma crianca
medicada com digoxina, deve ser considerada conmada pela digoxina, até que se
prove o contrario.

Manifestacfes Nao-cardiacas

Como observado em adultos, as manifestacbes nd@mcas mais frequentes sao as
gastrintestinais, as do SNC e as visuais. Entietadusea e vémitos ndo sédo frequentes
em bebés e criangcas menores.

Em casos de superdosagem os seguintes sintomasdbsgrvados:

Além dos efeitos indesejaveis, observados nas dosagcomendadas, perda de peso
em pacientes mais idosos e transtornos do crestneem criangas, dor abdominal em
virtude de isquemia mesentérica arterial, sono#émcidisturbios de comportamento,
incluindo manifestacdes psicoticas, foram relatadosuperdosagem.

Tratamento

Apos ingestdo recente, como envenenamento acideataleliberado, a sobrecarga
disponivel para absorcéo deve ser reduzida pogésmayastrica.

Pacientes com ingestdo de grandes quantidadegitidicihs devem receber altas doses
de carvao ativado, a fim de prevenir absorcdoagdig da digoxina ao intestino durante
recirculagdo enteroentérica.

Caso ocorra hipocalemia, esta deve ser corrigidastplementos de potassio, seja por
via oral ou intravenosa, dependendo da urgénciasitizacdo. Nos casos de
superdosagem de digoxina, pode ocorrer hipercaledgaorrente da liberacdo de
potassio a partir do musculo esquelético, deverdgsrtanto, conhecer o nivel de



potdssio sérico antes de se administrar potassicsitracdo de superdosagem de
digoxina.

A bradiarritmia pode responder a atropina, mas ged@ecessario o uso de marcapasso
cardiaco temporario. Arritmias ventriculares podesponder a lidocaina e fenitoina.
Didlise ndo é particularmente eficaz na remocadigexina corporal em intoxicagdo
gue ameace a vida.

Digibind® é um tratamento especifico para intoxicacdo cayoxiia e é muito efetivo.

A administracdo intravenosa de anticorpos (fracab) Fespecificos para digoxina,
resulta em reversdo rapida das complicacbes adasc& envenenamento grave por
digoxina, digitoxina e glicosideos relacionadosraPmaiores detalhes, consultar a
literatura sobre o Digibirid

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do meditento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais oregies.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das altera¢@es de bulas

Data do N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
11/03/2016 | 1350702/16-8 10457 - 11/03/2016 | 1350702/16-8 10457 — 11/03/2016 Versdao inicial VP -0,25 mg com ct bl
SIMILAR — SIMILAR — plas inc x 20.
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de -0,25 mg com ct bl a
Texto de Bula - Texto de Bula - plas inc x 30.
RDC - 60/12 RDC - 60/12
11/03/2016 - 10756 - 11/03/2016 - 10756 - 11/03/2016 Identificagdo do VP -0,25 mgcomcthbl a
SIMILAR - SIMILAR - Medicamento plas inc x 20.

Notificacdo de
alteracao de textd
de bula para
adequacao a

intercambialidade]

Notificagcéo de
alteracao de textd
de bula para
adequacao a

intercambialidade

-0,25 mg com ct bl al

plas inc x 30.

al



