IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

PROCORALAN®
cloridrato de ivabradina 5,0 e 7,5 mg

APRESENTACOES COMERCIALIZADAS:
Embalagem contendo 14, 28 ou 56 comprimidos revestidos.

USO ORAL

“USO ADULTO”

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 5,0 mg contém:

cloridrato de ivabradina (DCB 09549)........ccouviivuiieeiieiciieeeeeeeeeiveeeeeenne 5,39 mg
correspondente a 5,0 mg de ivabradina

EXCIPICTILES (.S. - wevveruvermeerterteritentertesttesteestesttestesttesbeenbeenbenbeensesaeenbeeneens 1 comprimido revestido

Cada comprimido revestido de 7,5mg contém:

cloridrato de ivabradina (DCB 09549)....... ccoooviiieieeieiiiieeeeeeeeieeeeeeeeeans 8,085mg
correspondente a 7,50 mg de ivabradina
EXCIPICTILES (.S. - wevveruverueerterteritentertesteesteeitesstestesaeesbeenbeemtesbeensesaeenseenbenns 1 comprimido revestido

Excipientes: lactose monoidratada, estearato de magnésio, amido, maltodextrina, diéxido de silicio, hipromelose, diéxido
de titdnio, macrogol, glicerol, 6xido férrico amarelo e 6xido férrico vermelho.

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

a)PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) € indicado em associag¢@o aos beta-bloqueadores.

b)PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) € utilizado quando o tratamento com beta-bloqueadores (como atenolol,
propranolol, metoprolol, etc.), ndo € recomendado.

A angina estdvel é uma doencga do coracdo que se manifesta sempre que o coracdo ndo recebe oxigénio em quantidade
suficiente. Ela surge geralmente entre os 40 e os 50 anos de idade. A angina estdvel aparece mais frequentemente quando
0 coragdo bate mais rapido, em situacdes de exercicio, emogdo, exposicdo ao frio ou apds uma refei¢do. Nestas situacdes,
as pessoas que sofrem de angina estdvel sentem uma dor ou um desconforto no peito.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) age na adaptacio da frequéncia cardiaca. Isto diminui a necessidade de
oxigénio do coragdo, especialmente nas situacdes que podem produzir uma crise de angina de peito. Desta maneira,
PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) ajuda a evitar e a reduzir o niimero de crises de angina de peito.



A acio do PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) tem inicio nos primeiros dias da admmistra¢io e com eficdcia
maxima a partir do 3° més de tratamento.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina):

- se vocé possui um histérico de hipersensibilidade (alergia) a ivabradina ou a um dos componentes da férmula;

- se asua frequéncia cardiaca em repouso antes do tratamento for inferior a 60 batimentos por minuto;

- se voceé sofre de choque cardiogénico (doenga cardiaca que necessita de hospitalizacio);

- se vocé sofre de uma alterag@o do ritmo cardiaco;

- se vocé sofreu um ataque cardiaco;

- se asua pressdo arterial € muito baixa;

- se vocé sofre de uma angina instdvel (uma forma grave na qual a dor no peito é muito frequente, com ou sem
esfor¢o);

- se vocé tem uma insuficiéncia cardiaca grave (quando o coragdo nio funciona corretamente);

- se vocé utiliza um marca-passo;

- se vocé sofre de uma doenga grave do figado;

- se vocé utiliza medicamentos para o tratamento de micoses (como o cetoconazol, o itraconazol), os antibidticos da
familia dos macrolideos (como a josamicina, a claritromicina, a telitromicina ou a eritromicina administrada por via
oral) ou os medicamentos para tratar uma infec¢do pelo HIV (como o nelfinavir, o ritonavir) ou a nefazodona (um
medicamento contra a depressao);

- se voceé estd gravida;

- se vocé esta amamentando.

“Este medicamento nio dever utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.”
“Este medicamento é contraindicado para uso em criancas e adolescentes.”

“Devido a presenca da lactose, este medicamento nao deve ser utilizado em casos de galactosemia, sindrome de ma
absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase (doencas metabdlicas raras).”

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Vocé deve entrar em contato com seu médico antes do uso de PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina):

- se vocé sofre de uma alterag@o do ritmo cardiaco,

- se vocé apresenta sintomas como cansaco ou falta de ar (isto pode significar que seu coragdo bate mais lentamente),
- se voceé sofre de uma fibrilagdo atrial cronica (um tipo de batimento cardiaco irregular),

- se vocé teve recentemente um acidente vascular cerebral (derrame cerebral),

- se vocé sofre de hipotensdo leve a moderada,

- se voceé sofre de insuficiéncia cardiaca cronica (quando o coracdo ndo funciona corretamente),

- se voceé sofre de uma doenca cronica da retina,

- se vocé sofre de problemas moderados do figado,

- se voceé sofre de problemas renais graves.

“Devido a presenca da lactose, este medicamento nao deve ser utilizado em casos de galactosemia, sindrome de ma
absorcao de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase (doencas metabélicas raras).”

“Atencio: Este medicamento contém aciicar (lactose), portanto deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.”



Pacientes idosos
Deve ser considerada uma posologia mais baixa (2,5 mg duas vezes ao dia), na administragdo a pacientes idosos.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:

PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) pode provocar fendmenos visuais luminosos temporarios.

Se isto lhe acontecer, tenha cuidado quando conduzir veiculos ou utilizar maquinas nas ocasides em que possam ocorrer
alteracdes subitas na intensidade da luz, especialmente quando dirigir a noite.

Gravidez
Nio utilizar PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) se vocé estiver gravida ou com suspeita de gravidez.
Se vocé engravidar durante o uso de PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) entre em contato com seu médico.

“Este medicamento nao dever utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.”

Lactacgdo
Nio utilizar PROCORALAN ® (cloridrato de ivabradina) se vocé estiver amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Para evitar eventuais interacdes entre varios medicamentos, vocé deve informar se estd fazendo uso de qualquer outro

medicamento.

Informe ao seu médico se vocé utiliza qualquer um dos medicamentos abaixo, uma vez que pode ser necessario um ajuste

da dose do PROCORALAN © (cloridrato de ivabradina) ou a sua monitorizagao:

- diltiazem, verapamil (para tratamento da hipertensdo arterial ou da angina de peito),

- fluconazol (um antifiingico, para tratamento de micoses),

- rifampicina (um antibidtico),

- barbitdricos (para tratamento da insdnia ou epilepsia),

- fenitoina (para tratamento da epilepsia),

- Hypericum perforatum (capsulas, gotas, infusdes, etc. para tratamento da depressio),

- medicamentos que prolongam o intervalo QT utilizados para tratamento das alteragdes do ritmo cardiaco ou outras
patologias, tais como: quinidina, disopiramida, ibutilida, sotalol, amiodarona (para tratamento das altera¢cdes do ritmo
cardiaco),

- Dbepridil (para tratamento da angina de peito),

- alguns tipos de medicamentos para tratamento da ansiedade, a esquizofrenia ou outras psicoses (tais como pimozida,

ziprasidona, sertindol),

- tratamentos antimaldricos (tais como a mefloquina ou a halofantrina),

- eritromicina IV (um antibiético),

- pentamidina (um antiparasitario),

- cisaprida (para tratamento do refluxo gastresofagico).

Alimentos e bebidas
Limitar o consumo de suco de toranja (grapefruit) durante o tratamento com PROCORALAN ® (cloridrato de ivabradina).

“Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.”

“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadide.”

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

PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente
(entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condic¢des, este medicamento possui prazo de validade de 36 (trinta
e seis) meses, a partir da data de fabricag@o.



“Nuamero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.”
“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido.”

“Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.”

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS:

PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) de 5mg é apresentado sob a forma de comprimidos revestidos de coloracio

~ e~ b
salmdo, com formato oblongo, apresentando uma barra de divisdo e gravados com « 5 » sobre uma face e %S> Sobre a
outra.

PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) de 7,5mg é apresentado sob a forma de comprimidos revestidos de coloracio

~ . L]
salmdo, com formato triangular e gravados com « 7,5 » sobre uma face e Lo sobre a outra.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

“Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte o
médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tratamento da doenca arterial coronariana:

Os comprimidos de PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) devem ser ingeridos com um copo de dgua, duas vezes
ao dia durante as refei¢des (um comprimido de manha e um a noite).

A posologia habitual é de um comprimido de PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) Smg duas vezes ao dia. Essa
dose poderd ser aumentada, se necessério, para um comprimido de PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) 7,5 mg
duas vezes ao dia.

Em alguns casos, (por exemplo, se vocé € idoso) a dose poderad ser ajustada para a metade da dose, ou seja , metade de um
comprimido de PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) 5mg (correspondente 4 2,5mg de ivabradina) pela manha e
metade de um comprimido de 5 mg a noite (sempre durante as refeicoes).

Se vocé sentir algum desconforto, tais como tontura, fadiga ou hipotensdo (pressdo baixa), apds a administracido de
Procoralan® (cloridrato de ivabradina), informe imediatamente seu médico. Talvez seja necessario um ajuste na dose.

O tratamento deve ser iniciado de acordo com a prescri¢do médica, podendo ser mantido por varios anos.

“Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.”

“Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.”

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega de tomar PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) no horério receitado pelo seu médico, tome-o
assim que se lembrar. Porém, se ja estiver préximo ao hordrio de tomar a dose seguinte, pule a dose esquecida e tome a
préxima, continuando normalmente o esquema de doses receitado pelo seu médico. Neste caso, ndo tome o medicamento
duas vezes para compensar a dose esquecida. O esquecimento da dose pode, entretanto, comprometer a eficicia do
tratamento.



O calendario impresso sobre o blister permite que vocé verifique qual foi o dltimo dia da semana que vocé tomou um
comprimido de PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina).

“Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR ?
Os efeitos indesejéveis mais frequentemente relatados com o uso de PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) sdo:

Reagdo muito comum (ocorre em mais que 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Alteracdes visuais: fendmenos visuais luminosos transitérios, reversiveis e que ndo causam nenhuma lesio na retina
(breves momentos de luminosidade aumentada, geralmente provocados por alteracdes stbitas na intensidade da luz).

Reag@o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Alteracdes visuais: visdo turva.

- Alteracdes cardiovasculares: redugdo excessiva da frequéncia cardiaca (nimero de batimentos do cora¢io por minuto).
- Alteracdes gerais: dores de cabeca e sensacdo de tontura.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
- Alteracdes cardiovasculares: palpitacdes, batimentos cardiacos mais fortes.

- Alteracdes gastrointestinais: nduseas, constipagdo, diarréia.

- Alteracdes gerais: vertigens, dispnéia (dificuldade de respirar) e cdimbras musculares.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento.”

“Informe a empresa sobre o aparecimento de reacoes indesejaveis e problemas com este medicamento, entrando
em contato através do Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC).”

“ATENCAO: Este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e seguranca

aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer reacoes adversas imprevisiveis ou
desconhecidas. Neste caso, informe seu médico ou cirurgiao-dentista.”

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

O efeito mais provéavel no caso de superdosagem causada por PROCORALAN® (cloridrato de ivabradina) é a bradicardia
(diminui¢do dos batimentos cardiacos) prolongada. Vocé poderd sentir falta de ar e cansaco. Nestes casos procure

imediatamente ajuda médica.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure imediatamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.”

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes sobre como proceder.”
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“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (dia/més/ano)”.



