ha interagdo com alcool ou troca de Estudos que ndo é de se temer o comprometimento direto da
capacidade de reagéo pelo fumarato de bisoprolol. Se pacientes fazendo uso do produto forem submetidos a cirurgias, deve-se ter especial cuidado
com anestésicos capazes de deprimir a fungao miocardica, tais como éter, ciclopropano e tricloroetileno.

Este i é If para criangas e

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao mé:

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

A seguranga e eficacia de fumarato de bisoprolol nao foram para pacientes pedia Assim, nao se seu uso em criancas.
Néo séo usualmente necessrios ajustes da posologia em fungd@o da idade, a menos que haja concomitancia de alterages renais ou hepéticas
significativas. Nao ha suficiente experiéncia terapéutica com fumarato de bisoprolol em pacientes com idade superior a 80 anos que sofram de
insuficiéncia cardiaca. Efeitos na habilidade de dirigir e operar maqu\nas Uma vez que o medicamento baixa a pressao arterial, alguns pacientes podem
ter prejudicada a sua capacidade de dirigir carros ou operar maquinas, principalmente no inicio do tratamento ou se houver uso simultaneo de alcool.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

Agentes (assim como ializagéo dos efeitos hi s.Com o anthi de agao
central (ex. reserpina, metildopa, clonidina, guanlacma; pode haver, ademais, i dos efeitos negativos. A
clonidina pode ocasionar uma redugao da freq cardiaca e na condugao do estimulo. Alem disso, pode ocorrer uma

elevagao excessiva da pressdo arterial ap6s a interrupgao do tratamento com clonidina. Em caso de interrupgéo de bisoprolol
+ clonidina, esta tltima s6 deve ser retirada alguns dias apds a descontinuagéo do uso de bisoprolol. Antagonistas do célcio - Observou-se uma maior
reducao da pressao arterial, uma redugao da forca de contragdo do miocardio e um retardamento na condugdo do estimulo a partir dos atrios aos
ventriculos cardiacos (tipo nifedipina: potencializagao do efeito hipotensor; tipo verapamil e diltiazem: 40 de efeito

arritmias). Inibidores da monoamino-oxidase (exceto inibidores da MAO-B) - Pode levar tanto a redugéo quanto a elevagao excessiva da pressdo arterial.
Antiarritmicos - Os efeitos de fumarato de bisoprolol e dos antiarritmicos sobre a condugao do estimulo e sobre a forga de contrago cardiacas podem
se somar.

Parassimpaticomiméticos (incluindo-se tacrina) pode ocorrer do tempo de condugéo atri la
Outros blogueadores de receptores beta. Mesmo quando contidos em gotas oftalmicas, podem ampliar o efeito de fumarato de blsopro\ol

Insulina e hi orais - do do efeito dos sintomas de

E recomendavel medir regularmente a glicemia de diabéticos tratados simultaneamente com esses agemes e fumarato de blsopro\ol

Agentes anestésicos - Pode ocorrer uma redugdo aumentada da presséo arterial. Os llagao, como reflexa,
podem ser comprometidos. A continuagéo do bloqueio beta reduz o risco para arritmias durante a \njecao ésicaea |nmba(;ao o deve
ser informado sobre o tratamento com fumarato de blsoprolo\

Digitalicos - a0 dos efeitos 6 épicos negativos.

Mefloguina - Pode ocorrer reducéo da frequéncia dos. atimentos cardiacos.

Inibidores da sintese de prostaglandina (incluindo-se acido acetilsalicilico) - Pode ocorrer redugao do efeito anti-hipertensor de fumarato de bisoprolol.
Derivados da ergotamina - Pode observar-se dos disturbios

Simpaticomiméticos - Pode ocorrer diminuigao dos efeitos de ambos os farmacos. No tratamento de reagdes alérgicas, pode ser necessario aumento
da posologia da epinefrina.

Antidepressivos triciclicos, barbituricos, fenotiazinas e outros medicamentos anti-hipertensores - Potencializagao do efeito anti-hipertensor do fumarato
de bisoprolol .

Rifampicina - Leve redugéo da meia-vida do fumarato de bisoprolol, normalmente néo sendo necessério ajuste da dose.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Sistema nervoso central - Ocasionalmente podem ocorrer sonoléncia, fadiga, tonteira e cefaleia, pnnmpalmente no inicio do tratamento, de forma \eve
e, geralmente, desaparecendo dentro de 1 a 2 semanas apés o inicio do insénia e & muito

alucinagdes.

Olhos - Muito raramente, redugéo lacrimal (importante quando do uso de lentes de contato) e conjuntivite.

Ouvido - Muito raramente, disfuncéo auditiva.

Sistema cardiovascular - Ocasionalmente, sensagéo de frio i nas bloqueios AV, agravamento da
insuficiéncia cardiaca, hipotensao e hipotensao ortostatica.
Vias em pacientes com histérico de asma brénq ou doencgas i das vias iratd muito

raramente, rinite a\érg\ca.

Trato gastrintestinal - Ocasionalmente, nausea, vomito, diarreia e obstipagéo.

Aparelho locomotor - Raramente, fraqueza muscular e espasmos musculares.

Pele - Muito raramente, reages de hipersensibilidade (prurido, rubor temporario e/ou eczemas psoriaticos, queda de cabelo).

Orgdos genitais e urinérios - Muito raramente, distirbios da poténcia sexual.

Metabolismo - Muito raramente, aumento das enzimas hepaticas, hepatite e aumento dos triglicerideos. O bisoprolol tem sido associado a aumentos no
4cido urico.

SUPERDOSE
Os sinais mais frequ bservads de
e, nos casos graves, podem surgir delirio, coma convulsdes e parada respiratoria. omras arritmias,
e hipoglicemia podem ocorrer, particularmente em pacientes com condigoes subjacentes. N&o existem relams de superdosagem com o produto. Em
caso de suspeita, deve-se interromper o tratamento e manter o paciente sob . O de apoio. No ha antidoto
especifico. Nao existem indicagdes de que o fumarato de bisoprolol seja dialisavel. As medidas gerais recamendadas incluem provocagéo do vémito
e/ou lavagem gastrica, administragéo de carvao ativado, suporte corregdo de e de eventuais
convulsdes. Tomando por base as istentes sobre outros quando r rias, devem ser as seguintes
medidas: Em caso de atropina . Se a resposta for madequada aplicar, com cautela, isoproterenol ou outro agente
com propriedades cronotropicas posmvas 0 uso de glucagon endovenoso tem sido descrito como Gitil em alguns pacientes com superdosagem de
. Em pode ser a insergao de marca- passo transvenoso. Em caso de hipotensdo e choque -

E (ambem comum ocorrer letargia
br

Elovar a6 parmas dos pacientes o fazer reposlcao i Pode ser til a e glucagon. Deve-se considerar o uso de
vasopressores. Pode ser necessario o uso de balao intra-adrtico no choque cardiogénico | miratavel. Em caso de bloqueio AY (sequnta ou tercoiro grat)
- Monitorar os pacientes cuidadosamente e empregar infuséo de i ou insercéo de passo, quando Em caso
de insuficiéncia cardiaca congestiva - Iniciar terapia al, isto 6, diuréticos, agentes inotro Em caso de
bror agentes comoi 10l e/ou aminofilina. Em caso de hipoglicemia - istrar glicose endovenosa.
ARMAZENAGEM

Conservar a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e da umidade.
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fumarato de bisoprolol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido revestido. Embalagem contendo 10, 30, 100 (Emb Hosp) ou 140 (Emb Hosp) comprimido revestido de 1,25 mg, 2,5
mg, 5 mg ou 10 mg.

USO ADULTO

USO ORAL

Composigao:

Cada comprimido revestido contém:

fumarato de bisopm\nl 1,25 mg
1 com rev

S fostato de caloio dibasico, amido, diéxido de silicio, celulose microcristalina, estearato de magnésio, hipromelose + macrogol, diéxido de titnio e agua

purificada.

Cada comprimido revestido contém:

fumarato de blsopro\ol 2,5 m

om rev

osiato de Ao dibasico, smido, didwide de siicio, seluioss microcrstaina, sstearato de magnese, Hipromaioses + masrogel, dioxids a6 ianios agua
purificada.

Cada comprimido revestido contém:

fumarato de bisoprolol 5 mg
ipi q.s.p m rev

* fosfato de cio dibasico, amido, diéxido de silicio, celulose microcristalina, estearato de magnésio, hipromelose + macrogol, diéxido de titanio,

corante aluminio laca vermelho 40 e 4gua purificada.

Cada comprimido revestido contém:
fumarato de blsopro\ol 10 mg

rev
Hostato de Calbo dibasico, amido, diéxido de sico, caliiose microsrisialia, estearato de magnésio, Hipromelose + macrogol, dioxido de mamo 6xido
ferro amarelo e agua purificada.

INFORMAGAO AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA
E um betabloqueador (substancia) que serve para diminuir a pressao arterial de pessoas com hipertensao (presséo alta) e para problemas cardiacos,
causados por lesGes nas coronarias (angina de peito) e insuficiéncia cardiaca.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO
Hipertens&o, angina de peito e insuficiéncia cardiaca.

QUANDO NAO DE\_IO USAR ESTE MEDICAMENTO

CONTRAINDICAGOE:!

Nao deve ser usado por criangas, por pacientes com choque de origem cardiaca, com blogueio de ramo, com diminuigéo acentuada na frequéncia
cardiaca, com interrupgao na produgao de urina ou com alergia a qualquer um dos componentes.

Deve-se usar este produto, com cautela, em pacientes com insuficiéncia cardiaca compensada, com asma ou bronquite, com diabetes, com
hipoglicemia espontanea (baixa de aicar no sangue), em tratamento com vacinas antialérgicas ou com psoriase. Nao se deve usar este medicamento
durante a amamentagao. Em gestantes, deve-se suspender o uso deste produto, por um periodo de 48 a 72 horas, antes do parto, para evitar problemas.
respiratérios no bebé.

ADVERTENCIAS

0 uso de fumarato de bisoprolol exige um acompanhamento médico constante, no inicio do Néo

sem o conhecimento de seu médico. A interrupgdo brusca do tratamento com betablogueadores pode, em alguns pacientes com Snsuficiencia
coronariana, ocasionar piora da angina pectoris (dor no peito), arritmia ventricular (irregularidade e das ouinfarto do

miocardio. Se o paciente for hipertireoideo, a interrupgao brusca deste medicamento pode causar aumento dos sintomas.

Este medicamento é contraindicado para criancas e adolescentes.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao médico o de reacodes i

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

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

PRECAUGCOES

Uma vez que o medicamento diminui a pressao arterial, alguns pacientes podem ter prejudicada sua capacidade de dirigir carros ou de operar maquinas,
principalmente no inicio do tratamento ou se houver uso simultaneo de 4lcool. Informe seu médico sobre qualquer medicamento que vocé faga uso,
antes do inicio ou durante o tratamento.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Alingestao junto com alimentos ndo prejudica a absorgdo do NZo tome este 1to junto com bebidas alcodlicas. O produto pode
aumentar a agao de diversos medicamentos, tais como, ésicos gerais, antiarritmi que previnem, inibem ou aliviam irregularidades
cardiacas), medicamentos para baixar a pressao, insulina e antidiabéticos orais que a diabetes), Iitio, etc.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ASPECTO FiSICO

Fumarato de bisoprolol 1,25 mg ~ comprimido revestido, branco, biconvexo e liso.

Fumarato de bisoprolol 2,5 mg — comprimido revestido circular, branco, biconvexo e monossectado.
Fumarato de bisoprolol 5 mg - comprimido revestido circular, rosa claro, biconvexo e monossectado.
Fumarato de bisoprolol 10 mg - comprimido revestido circular, amarelo, biconvexo e monossectado.

DOSAGEM

Hipertensdo arterial, cardiopatias coronarianas (angina de peito).

Tomar 5 ou 10 mg ao dia, pela manha, em jejum ou junto com o desjejum. Pode-se iniciar o tratamento com 5 mg didrios e aumentar, caso necessario,
para 10 mg ao dia. Raramente é necessério aumentar a dose para uma quantidade que exceda 10 mg didrios. Em casos de transtornos graves da fungao
hepética ou de insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina < 20 ml/min), a dose maxima didria sera de 10 mg. Nao se deve interromper
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bruscamente o tratamento com fumarato de bisoprolol. Deve-se i per o apenas apos
dias, especialmente em portadores de angina de peito.

gradativa da dose, durante 10 a 14

Insuficiéncia cardiaca congestiva crénica estavel, de grau médio a grave, com fungéo ventricular sistélica deprimida.
Deve-se ajustar a posologia, conforme critério médico, de acordo com as necessidades de cada paciente. um aumento ivo das
doses. O paciente deve apresentar insuficiéncia cardiaca crénica estavel, sem udo durante as Ultimas 6 semanas. O
paciente deve também estar sendo tratado com um inibidor da ECA, com dosagem otimizada ou, no caso de intolerancia a inibidores de ECA, com um
outro diurético (medi ue estimula a secregao de urina) ou, eventualmente, com um digitalico. Deve-se manter esta
medicacao basica e inalterada durante as ultimas duas semanas, antes que o tratamento com fumarato de bisoprolol seja iniciado. Deve-se iniciar a
terapia com fumarato de bisoprolol com 1,25 mg, uma vez ao dia, aumentando-se lentamente a dose gradual.

Recomenda-se o seguinte esquema terapéutico:

- 1,25 mg de bisoprolol, uma vez ao dia, durante uma semana. Se esta dose for bem tolerada, aumentar para:
- 25 mg de bisoprolol, uma vez ao dia, durante uma semana. Se esta dose for bem tolerada, aumentar para:
- 3,75 mg de bisoprolol, uma vez ao dia, durante uma semana. Se esta dose for bem tolerada, aumentar para:
- 5'mg de bisoprolol, uma vez ao dia, durante 4 semanas. Se esta dose for bem tolerada, aumentar para:
-7,5mg de bisoprolol, uma vez ao dia, durante 4 semanas. Se esta dose for bem tolerada, aumentar para:

- 10 mg de bisoprolol, uma vez ao dia, como dose de manutengéo.

No inicio do tratamento, com 1,25 mg de bisoprolol, devem-se monitorar os pacientes durante 4 horas (pressao arterial, frequéncia cardiaca, distdrbios
da condug@o do estimulo, assim como sintomas de insuficiéncia cardiaca). A dose recomendada méaxima de 10 mg de fumarato de bisoprolol 6
alcangada ap6s o aumento progressivo da dose, durante 12 semanas, no minimo. Nao se deve exceder esta dose. A ocorréncia de efeitos colaterais
(redugdo da frequéncia cardiaca, redugao da pressao arterial ou sintomas de agravamento da insuficiéncia cardiaca) pode impedir que todos pacientes
sejam tratados com a dose recomendada méxima.

Em caso de um agravamento da insuficiéncia cardiaca ou de outros sintamas de intoleéncia, durante a fase de tulacdo, aconssharse so médica
responsavel, primeiro, reduzir a dose de fumarato de bisoprolol, depois, com base em jt o uso des Neste caso,
pode-se reiniciar novamente o tratamento com fumarato de bisoprolol mais tarde.

Nao se deve interrompe bruscamente o tratamento com fumarato de bisoprolol (& que pode levar a um da
cardiaca). Deve-se interromper o tratamento apos a diminuicdo gradativa da dose, durante 10 a 14 dias, especialmente em pacientes ponadcres de
insuficiéncia cardiaca cronica estavel, geralmente, é uma terapia a longo prazo.

ncia hepatica e/ou renal: na auséncia de estudos farmacocinéticos nesses pacientes, deve-se executar, com especial
cautela, a titulagéo da dose em pacientes com insuficiéncia cardiaca e disfungoes hepaticas ou renais concomitantes.

COMO USAR

Voce deve tomar os comprimidos inteiros, sem mastigados, com um pouco de liquido, pela manha, antes, durante ou apés o café. Siga a orientagéo do
seu médico, respeite sempre os horérios, as doses e a duragao do tratamento. O uso de fumarato de bisoprolol exige um acompanhamento médico
constante, espec\a\meme no inicio do tratamento.

Este medicamento é contraindicado para criangas e adolescentes.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Informe ao médico o de reagdes

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de outro medicamento.

Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Informe ao seu médico o de reagoes . As reagdes mais observadas foram as seguintes: tonteira, dor de cabega, cansago,
suores, transtornos do sono, pesadelo, tristeza e desanimo. Também podem ocorrer diarreia, prisao de ventre, enjoos, dores na barriga, vermelhidao e
erupgao na pele, formigamento e sensagao de frio nas maos e pés, fraqueza muscular, caibras e falta de ar.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Os sinais mais freqy r om a st ia (di 4o da frequéncia cardiaca e
hipotenso (pressao baixa). E Iambem comum oconer \eiargla e, nos casos graves, podem surglr de\mo coma, convulsdes e parada respiratéria. Outras
arritmias, cardiaca br podem ocorrer, par em pacientes com condigdes subjacentes.

Nao existem relatos de superdosagem com o produto.
Em caso de suspeita de
hé antidoto especifico.
Néo existem indicagoes de que o bisoprolol seja dialisavel. As medidas gerais recomendadas mcluem provocagao do vomito e/ou \avagem gastrica,
administragao de carvao ativado, suporte corregao de de eventuais

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15° C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

& manter o paciente sob observago. O tratamento é sintomatico e de apoio. Nao

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Betobloqueadores simples

Propriedades farmacodinamicas: A substancia ativa é o fumarato de bisoprolol, agente betabloqueador dotado de seletividade beta1 e desprovido de
agéo simpaticomimética intrinseca (ASI) e efeito estabilizador de membrana. Os efeitos hemodinamicos do bisoprolol devem-se, predominantemente,
a0s seus efeitos cronotropicos negativos mais do que a efeitos inotropicos negativos, com poucas alteragdes observadas no volume sistélico, na
pressdo da auricula direita ou na presséo capilar. Em dose Unica diéria tem efeito seguro, durante 24 horas, em pacientes com hipertensao e angina de
peito. Em ambas as \ndlcagoes o fumarato de bisoprolol ¢ eficaz em até 90% dos casos. Nos pacientes hipertensos, o fumarato de bisoprolol determina
significativa redugao nos niveis de pressao arterial sistélica e diastélica. O mecanismo de agao de seus efeitos anti-hij néo fo

estabelecido. Os fatores que podem estar envolvides incluem: débito cardiaco diminuido, Inibicéo da llberagéio de renina pelos rins, diminuigao dos
impulsos ténicos simpaticos provenientes dos centros vasomotores do cérebro. Nos pacientes com angina de peito, a administracdo de bisoprolol
diminui a frequéncia dos ataques anginosos, propicia aumento da tolerancia ao exercicio (aumentando a capacidade de trabalho), observando-se
diminuicdo na frequéncia cardiaca, no produto frequéncia/pressao e depressdo ST induzida pelo esforco, juntamente com melhora na perfusdo
miocérdica, documentada pela cintilografia com talio. Em voluntarios normais, a terapia com fumarato de bisoprolol resultou em redugéo da taquicardia
induzida pelo exercicio ou pelo isoproterenol. O efeito méaximo ocorreu dentro de 1 a 4 horas apés a tomada de 5 mg e persistiu por 24 horas. Estudos
eletrofisioldgicos no homem demonstraram que o fumarato de bisoprolol diminui significativamente a frequéncia cardiaca, aumenta o tempo de
recuperagao do nodo sinusal, prolonga os periodos refratérios do modo AV e, com estimulagao atrial rapida, prolonga a condugao nodal AV.

Propriedades farmacocinéticas:

Absorgzo: o fumarato de bisoprolol & muito bem absorvido pelo intestino (> 90%), com reduzido efeito de primeira passagem (< 10%), o que garante
elevada biodisponibilidade (88 %).Distribuico: o fumarato de bisoprolol tem meia-vida plasmatica de cerca de 11 horas. Tem baixa ligagdo as proteinas
plasmaticas (cerca de 30 %). Sua farmacocinética independe da idade. Atravessa pouco a barreira hematencefalica. Metabolismo/Eliminagao: o
fumarato de bisoprolol elimina-se de forma balanceada pelos rins e vias biliares. Nao da origem a metabolitos ativos.

RESULTADOS DE EFICACIA

Os achados em estudos clinicos hemodinamicos de curta duragdo séo i com os va com outros Os efeitos
hemodinamicos do fumarato de bisoprolol de aos seus efeitos cronotropit negativos mais do que a efeitos inotropicos
negativos, com pauicas alteragbes observadas no volume sistélico, na pressdo da auricLla direlta ou na pressao capilar. Em dose tnica diéria tem efelto
seguro, durante 24 horas, em pacientes com hipertensao e angina de peito. Em ambas as indicagdes o fumarato de bisoprolol é eficaz em até 90% dos
casos.

INDICAGOES

Hipertenso arterial. Cardiopatias coronarianas (angina de peito). Insuficiéncia cardiaca congestiva crénica, estavel, de grau médio a grave, com fungéo
ventricular sistolica deprimida (fragao de ejegao menor ou igual a 35%, em com inibidores da ECA,
diuréticos e glicosideos cardiacos, se necessario.

CONTRAINDICAGOES

Chogque cardiogénico, insuficiéncia cardiaca aguda ou descompensada (que exija terapia intravenosa com substancias que aforca cardiaca),
blogueio AV de Il e Ill graus sem marca-passo, bradicardia acentuada antes do inicio do tratamento (frequéncia cardiaca < 60 batimentos/min.), bloqueio
sino-atrial, sindrome do seio enfermo (sick-sinus syndrome), asma bronquica grave ou disfuncéo pulmonar obstrutiva cronica grave, sindrome de
Raynaud, hipotenso arterial (pressao sistdlica < 100 mmHg), acidose reconhecida a substancia ativa
ou a qualquer dos excipientes da formula.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO
Os comprimidos devem ser ingeridos inteiros, sem serem mastigados, com um pouco de liquido, pela manha, antes, durante ou apés o café. Siga a
orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.O uso de fumarato de bisoprolol exige um
acompanhamento médico constante, especialmente no inicio do tratamento.

POSOLOGIA

Hipertensdo arterial, cardiopatias coronarianas (angina de peito)

Tomar de 5 ou 10 mg ao dia, pela manha, em jejum ou junto com o desjejum. O tratamento pode ser iniciado com 5 mg diérios e aumentado, caso

necessdrio, para 10 mg ao dia. S6 muito raramente é necessério aumentar a dose além de 10 mg didrios. Em casos de transtornos graves da fungao

hepética ou de insuficiéncia renal grave (clearance de creatinina < 20 mi/min.) a dose méxima didria sera de 10 mg. O tratamento com fumarato de

bisoprolol néo deve ser interrompido bruscamente, mas apenas apés diminuigo gradativa da dose durante 10 a 14 dias, especialmente em portadores

de angina de peito.

Insuficiéncia cardiaca congestiva crénica estavel, de grau médio a grave, com fungéo ventricular sistélica deprimida

A posologia deve ser ajustada a critério médico e de acordo com as necessidades de cada paciente. um aumento ivo das doses.

O paciente deve apresentar insuficiéncia cardiaca crénica estével, sem agudo durante as (ltimas 6 semanas. Deve

também estar sendo tratado com um inibidor da ECA com dosagem otimizada ou, no caso de intolerancia a inibidores de ECA, com um outro
diurético ou, \te, com um digitélico. Esta medicagao basica deve ser mantida inalterada durante as tltimas duas

semanas, antes que o tratamento com fumarato de bisoprolol seja iniciado. A terapia com fumarato de bisoprolol deve ser iniciada com 1,25 mg, uma

vez ao dia, aumentando-se a dose gradual e lentamente.

O seguinte esquema terapéutico é recomendado:

1,25 mg de fumarato de bisoprolol, uma vez ao dia, durante uma semana. Se esta dose for bem tolerada, aumentar para:

- 2,5 mg de fumarato de bisoprolol, uma vez ao dia, durante uma semana. Se esta dose for bem tolerada, aumentar para:

- 3,75 mg de fumarato de bisoprolol, uma vez ao dia, durante uma semana. Se esta dose for bem tolerada, aumentar para:

- 5'mg de fumarato de bisoprolol, uma vez ao dia, durante 4 semanas. Se esta dose for bem tolerada, aumentar para:

- 7,5 mg de fumarato de bisoprolol, uma vez ao dia, durante 4 semanas. Se esta dose for bem tolerada, aumentar para:

- 10 mg de fumarato de bisoprolol, uma vez ao dia, como dose de manutengao.

No inicio do tratamento com 1,25 mg de fumarato de bisoprolol, os pacientes devem ser monitorizados durante 4 horas (press&o arterial, frequéncia

cardiaca, distirbios da condugao do estimulo, assim como sintomas de insuficiéncia cardiacas, por exemplo). A dose recomendada méaxima de 10 mg

de fumarato de bisoprolol é alcancada ap6s o aumento progressivo da dose durante 12 semanas, no minimo, e nao deve ser excedida. A ocorréncia

de efeitos colaterais (reducéo da frequéncia cardiaca, redugao da presséo arterial ou sintomas de agravamento da insuficiéncia cardiaca) pode impedir

que todos os pacientes sejam tratados com a dose recomendada maxima. Em caso de um agravamento da insuficiéncia cardiaca ou de outros sintomas

de intolerancia durante a fase de titulagao, aconselha-se ao médico responsavel, primeiro, reduzir a dose de fumarato de bisoprolol, apés o que,

eventualmente, havendo razées que o justifiquem, interromper o seu uso. Neste caso, o tratamento com fumarato de bisoprolol pode ser novamente

reiniciado, mais tarde. O tratamento com fumarato de bisoprolol nao deve ser interrompido bruscamente (ja que pode levar a um agravamento temporario

da insuficiéncia cardiaca), e sim apés diminuicdo gradativa da dose durante 10 a 14 dias, especialmente em pacientes portadores de angina de peito.

O tratamento da insuficiéncia cardiaca cronica estével, geralmente, é uma terapia a longo prazo. Posologia nos casos de insuficiéncia hepética e/ou

renal: na auséncia de estudos farmacocinéticos nesses pacientes, a titulacéo da dose em pacientes com insuficiéncia cardfaca e disfungaes hepaticas

ou renais concomitantes deve ser executada com cautela especial.

ADVERTENCIAS

rdiaca com fumarato de bisoprolol exige acompanhamento médico rigoroso, especialmente no inicio do
atamento. © 4so sontinuaco d6 betablogueadores pode, em alguns pacientes, desencadear insuficiéncia cardiaca. Aos primeiros sinais ou sintomas
de insuficiéncia cardiaca, os pacientes devem ser tratados apropriadamente e suas respostas cuidadosamente observadas, ou deve-se interromper o
uso do produto. A interrupgdo brusca da terapia com betabloguedores pode, em alguns pacientes com insuficiéncia coronariana, ocasionar
exacerbagdes da angina pectoris, arritmia ventricular ou infarto do miocérdio. Desta forma, os pacientes devem ser instruidos a nao interromper o

médica. Se sintomas quando da retirada de betabloqueadores deve-se reinstituir o uso desses agentes, pelo
menos temporariamente. E necessario cautela quando da administrago na presenga de jejum prolongado, durante terapia de dessensibilizagao,
bloqueio AV de primeiro grau, angina de Prinzmetal, doenca obstrutiva arterial periférica (possivel das dores, no inicio do
tratamento). Por ser o fumarato de bisoprolol um agente bloqueador beta-1 altamente seletivo, o produto pode ser usado, com cautela, em pacientes
com doenga pulmonar bror que Deve-se empregar a menor dose possivel, estando o paciente
Em pacientes com asma pode ocorrer ocasionalmente, um aumento da resistencia
das vias respiratérias, tornando-se necessario o Zumento da doss do bet Em caso de (asma brénquica) ou de
outras disfungGes pulmonares obstrutivas cronicas, uma terapia broncodilatadora paralela deve ser empregada. Os betab\oqueadores podem mascarar
algumas manifestages da hipoglicemia, particularmente a Os podem induzida
pela insulina e retardar a recuperagao dos niveis séricos de glicose. Devido a sua seletividade beta-1, isso é menos provavel de ogormer om o bisoprolol.
No entanto, pacientes sujeitos a hi e pacientes diabé ratados com insulina ou antidiabéticos orais devem ser alertados
quanto a essas possibilidades. Em caso de histérico pessoal ou familiar de psoriase, os betabloqueadores somente devem ser administrados apos
avaliagéo cuidadosa da relagao beneficio/risco. Em pacientes com tumor da medula supra-renal (veccromocnoma) fumarato de bisoprolol somente deve

ser apos prévia de alfabloqueadores. Sintomas de hiper podem ser pelo bloqueio
beta-adrenérgico. A infermupgao brusca do biogueio pode ser seglida par exacarbagdo dos Sintomas do P i u precipitar

tiroidiana. Reagoes de I podem ser pelo uso de fumarato de bisoprolol, uma vez que o medicamento
reduz a contra-reg Srgica. Gomo outros o fumarto de bisoprolol pode aumentar a sensibilidade a alérgenos e a gravidade

das reagoes anamancas nem sempre com resposta a epinefrina, Até a presente data, nao existe experiéncia terapéutica suficiente com o emprego de
fumarato de bisoprolol em pacientes apresentando concomitantemente insuficiéncia cardiaca e diabete insulino-dependente (diabete melito tipo ),
disfungdes renais (creatinina sérica igual > que 3,4 mg/d), disfunces hepaticas, cardiomiopatia restritiva, doencas cardiacas congénitas ou doengas
valvulares cardiacas hemodinamicamente relevantes. Também nao ha experiéncia suficiente com insuficiéncia cardiaca leve (NYHA ll), assim como em
insuficiéncia cardiaca e infarto do miocardio nos Gltimos tres meses. Em pacientes com depuragdo de creatinina inferior a 40 mi/min, a meia-vida
plasmatica do fumarato de bisoprolol é aumentada em até trés vezes. O produto deve ser descontinuado se a fungéo renal progressiva tornar-se
aparente. Em pacientes com hapatopatias deve-se levar em conta que a eliminagdo do fumarato de bisoprolol & significativamente mais lenta em
pacientes com cirrose hepatica. Devido ao efeito anti-hipertensivo do fumarato de bisoprolol, a capacidade de dirigir automéveis ou operar maquinas
pode ficar prejudicada de maneira variavel de individuo para individuo. Isto ¢ mais observado no inicio do tratamento, no aumento de dose ou quando




