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VISKALDIX

pindolol
clopamida

Formas farmacéuticas e apresentagoes
Comprimidos. Embalagem com 20 comprimidos.

USO ADULTO
Composicao

Cada comprimido contém 10 mg de pindolol e 5 mg de clopamida.
Excipientes: amido, estearato de magnésio e lactose.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: VISKALDIX ¢ usado no tratamento da hipertensao.
Cuidados de armazenamento: O produto deve ser mantido a temperatura ambiente
(15°C a 30°C).

Prazo de validade: A data de validade estd impressa no cartucho. Nao utilize o produto
apos a data de validade.

Gravidez e lactacdo: Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apos o seu término. Informar ao médico se estd amamentando.
Cuidados de administracdo: Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses ¢ a duracao do tratamento.

Interrupcio do tratamento: Niao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

Reacdes adversas: Informe ao seu médico sobre o aparecimento de reagdes
desagradaveis. As mais comuns sdo: tontura, fadiga, distirbios gastrintestinais e
distirbios do sono.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS

Ingestao concomitante com outras substiancias: Informe ao seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.7

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE
SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS
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Farmacodindmica

VISKALDIX ¢ uma combinacao de um beta-bloqueador, o pindolol, e de um diurético do
tipo tiazidico, a clopamida. Ambos os componentes diminuem a pressdo arterial, porém
através de mecanismos de acdo diferentes. Os estudos clinicos mostraram que
VISKALDIX ¢ uma associacdo anti-hipertensiva eficaz e bem tolerada. Ambos os
componentes contribuem para este efeito, sendo que a combinacao € mais eficaz do que
qualquer um dos dois componentes administrados isoladamente.

Pindolol é um potente antagonista de receptores beta (beta-bloqueador). Bloqueia ambos
os receptores beta-1 e beta-2 por mais de 24 horas apos a sua administracdo. Apresenta
uma atividade estabilizadora de membrana insignificante. Como um beta-bloqueador, o
pindolol protege o coracdo da estimulagdo excessiva dos receptores beta pelas
catecolaminas, tanto durante o exercicio fisico como no stress mental, ¢ também reduz os
impulsos simpatomiméticos do coracdo em repouso. No entanto, sua atividade
simpatomimética intrinseca (ASI) mantém o coragdo com um estimulo basal semelhante
ao produzido pela atividade simpatomimética normal em repouso. Desta forma a
freqliéncia cardiaca, a contratilidade em repouso e a condu¢do intracardiaca ndo sao
desnecessariamente deprimidas. Como conseqiiéncia, o risco de bradicardia ¢ pequeno e
o débito cardiaco normal ndo seré reduzido.

Pindolol ¢ um beta-bloqueador com atividade vasodilatadora de relevancia clinica, a qual
¢ resultado da ASI nos receptores beta-2 nos vasos sangiiineos. A resisténcia vascular
elevada da hipertensdo estabelecida ¢ diminuida pelo pindolol, sendo que a perfusao
tecidual e dos 6rgdos nao fica comprometida podendo até ser melhorada.

Contrariamente as alteragdes potencialmente adversas no perfil de lipoproteinas do
sangue observadas durante o tratamento com outros beta-bloqueadores e diuréticos do
tipo tiazidico (uma diminui¢do na razdo HDL/LDL), a propor¢do de lipoproteinas de alta
densidade (HDL) para lipoproteinas de baixa densidade (LDL) nao ¢ alterada, durante o
tratamento a longo prazo com VISKALDIX devido a acentuada ASI do pindolol. A agado
da ASI do pindolol sobre o musculo liso bronquico reduz o risco de broncoespasmo em
individuos ndo asmaticos com doenga pulmonar obstrutiva.

Clopamida ¢ um salidiurético do tipo tiazidico que pertence ao grupo dos derivados da
sulfonamida. Potencializa a eliminagdo de sodio e cloro pela inibi¢do da sua reabsor¢ao
tubular renal com conseqiiente aumento da excre¢do da agua. O efeito diurético ¢
proporcional a dose manifestando-se 1 a 2 horas apds a administracdo, sendo que o efeito
maximo ¢ obtido apdés 3 a 6 horas. A duragdo média de agdo ¢ de 12 a 18 horas
dependendo da dose.

Como com outros diuréticos, o0 mecanismo da acdo da clopamida na diminui¢ao da
pressdo arterial, ndo ¢ conhecido, mas pode estar relacionado com uma redug¢do no
volume sangiiineo ou com um efeito sobre a musculatura lisa arteriolar com conseqiiente
reducdo da resisténcia periférica.

Na dosagem presente no VISKALDIX , a clopamida ajuda a reduzir a pressdo arterial
sem causar uma diurese excessiva. Foi demonstrado que a sua administragdo
associadamente ao pindolol evita uma excrecao excessiva de potassio e magnésio.

As baixas doses terapéuticas de ambas as substancias refletem sua alta poténcia e
biodisponibilidade. Esta ultima, resultante de uma absor¢do quase que completa e um
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efeito de primeira passagem hepética insignificante, reduz as variagdes individuais de
niveis plasmaticos levando a efeitos terapéuticos constantes em uma determinada dose.

O efeito hipotensor da associagdo ¢ freqiientemente observado dentro de poucos dias mas
o efeito maximo costuma ser atingido ao redor da segunda a terceira semana de
tratamento.

Farmacocinética

A farmacocinética de ambos os compostos ativos ¢ muito similar e ndo ¢ influenciada
pela sua combinagdo ou por sua administracdo com alimentos.

Ambos os componentes sdo rapidos e quase que completamente absorvidos. Apresentam
um metabolismo de primeira passagem hepatica insignificante. Desta forma a
biodisponibilidade de ambos ¢ no minimo de 85%. A concentracdo plasmatica maxima
do pindolol ¢ atingida em 1 hora apds a ingestdo, e a clopamida 1 a 2 horas apods a
ingestdo. A ligacdo a proteinas plasmaticas ¢ de 40% para o pindolol e 46% para a
clopamida. O volume de distribuicdo ¢ de aproximadamente 2 L/kg para o pindolol e 1,5
L/kg para a clopamida. O clearance (depuragao) corporeo total do pindolol ¢ de 400
mL/min e o da clopamida ¢ de 165 mL/min. A meia-vida de eliminagdo ¢ de 3-4 horas
para o pindolol e 6 horas para a clopamida. Aproximadamente 1/3 da dose de ambos os
compostos ¢ eliminado inalterado na wurina. A excrecdo da clopamida ¢ feita
principalmente pelos rins, enquanto o pindolol apresenta uma excre¢do balanceada entre
as vias renal e hepatica.

Os pacientes com fungdes renal ou hepatica comprometidas podem normalmente ser
tratados com as doses recomendadas. Somente em casos graves pode ser necessaria a
reducao da dose diaria.

Indicagoes
Tratamento da hipertensao arterial.

Contra-indicagoes

Referentes ao pindolol

Asma bronquica, insuficiéncia cardiaca refratdria a digitalicos, cor pulmonale,
bradicardia acentuada, bloqueio atrio-ventricular de segundo e terceiro graus.

Referentes a clopamida

Glomerulonefrite aguda, insuficiéncia renal ou hepatica graves, hipopotassemia grave ou
resistente a terapia, hipersensibilidade as sulfonamidas ou a seus derivados (a clopamida
¢ um derivado da sulfonamida), hipercalcemia, moléstia de Addison e gravidez (a
administracao de diuréticos do tipo tiazida deve ser evitada durante a gestacao).

Adverténcias e precaugoes

Pacientes com insuficiéncia cardiaca incipiente ou manifesta devem ser digitalizados
convenientemente antes do tratamento com VISKALDIX.

Devido a sua atividade simpatomimética intrinseca (ASI) normalmente o pindolol nado
ocasiona alteracdes significativas na fungdo pulmonar em pacientes com tendéncia a
broncoespasmo devido a doenga pulmonar obstrutiva cronica ndo asmatica. No entanto
como com qualquer beta-bloqueador, um efeito broncoconstritor ndo pode ser totalmente
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excluido e beta-bloqueadores ndo devem ser administrados a pacientes com historia de
asma bronquica. No entanto, se ocorrer broncoespasmo, devem ser tomadas medidas
terapéuticas adequadas (ex.: beta-2 estimulantes, derivados da teofilina).

E necessario monitorizar cuidadosamente a func¢do cardiovascular durante a anestesia
geral em pacientes tratados com beta-bloqueadores. Quando for necessario a interrupgao
do beta-bloqueio antes de uma anestesia geral, a dose de VISKALDIX deve ser reduzida
progressivamente.

E menos provavel que o pindolol produza hiperexcitabilidade de rebote dos beta-
receptores, apds cessacdo abrupta do tratamento cronico, do que beta-bloqueadores sem
ASI. Todavia, se for considerada necessaria a interrup¢ao do tratamento, ¢ aconselhavel
a reducao progressiva da dose de VISKALDIX.

Se pacientes com feocromocitoma forem tratados com um beta-bloqueador (pindolol),
este deve ser sempre administrado com um alfa-bloqueador.

O tratamento com beta-bloqueadores freqiientemente estd associado com um
agravamento dos sintomas pré-existentes de doenga vascular periférica. Todavia, devido
aos efeitos simpatomiméticos do pindolol mediados a nivel de receptores vasculares beta-
2 (vasodilatacdo) os efeitos colaterais vasculares periféricos (extremidades frias) sdo
raramente encontradas no tratamento com VISKALDIX.

Os niveis de potassio devem ser monitorizados em pacientes com insuficiéncia renal ou
hepética, bem como os niveis de 4acido urico em pacientes portadores de gota.

Deve-se ter cuidado quando beta-bloqueadores sdo administrados a pacientes recebendo
tratamento antidiabético, uma vez que pode ocorrer hipoglicemia durante jejum
prolongado e alguns dos seus sintomas (taquicardia, tremor) poderao ser mascarados. No
entanto, os pacientes podem ser treinados em reconhecer a sudorese como principal
sintoma da hipoglicemia durante tratamento com beta-bloqueadores.

Hiponatremia dilucional pode ocorrer no calor em pacientes edematosos tratados com
VISKALDIX. O tratamento mais adequado ¢ restricdo de ingestdo de agua e a nao
administracdo de sal, exceto em casos raros quando a hiponatremia representa risco de
vida ao paciente. Em casos de verdadeira deple¢do de sal, o tratamento de escolha ¢ a
reposi¢ao pelo ion adequado.

Gravidez e lactacao
VISKALDIX nao deve ser administrado a mulheres durante a lactagdo em vista da
possibilidade de hipersensibilidade a sulfonamidas (devido a clopamida) na crianga.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

Uma vez que tontura ou fadiga podem ocorrer durante o inicio do tratamento com
medicamentos anti-hipertensivos os pacientes devem ter cuidado na conducdo de
veiculos e/ou operagdo de maquinas, até ter sido determinada sua reacdo individual ao
tratamento.

Interac6es medicamentosas

Tem sido demonstrado que o uso concomitante de beta-bloqueadores por via oral e
antagonistas de célcio podem ser Uteis no tratamento de hipertensdo, no entanto, deve-se
evitar a injecdo intravenosa de bloqueadores de calcio. O tratamento oral simultaneo com
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bloqueadores de célcio requer uma monitorizacdo cuidadosa, especialmente quando o
beta-bloqueador (pindolol no VISKALDIX) for combinado com um antagonista de calcio
do tipo verapamil.

Como os diuréticos do tipo tiazida diminuem o clearance (depuragdo) renal do litio a
dosagem do mesmo deve ser reduzida e os niveis plasmaticos devem ser monitorizados
durante o tratamento simultdneo com VISKALDIX e preparagdes de litio.

Os corticosterdides e medicamentos antiinflamatérios nao esterdides podem diminuir a
excre¢do de sodio e agua de modo que sua co-administragdo com VISKALDIX pode
requerer uma dose adicional de um diurético. O efeito de anticoagulantes por via oral
pode ser reduzido pelos diuréticos tiazidicos.

Reacgoes adversas

VISKALDIX ¢ de um modo geral bem tolerado. Ocasionalmente podem ser observados:
tontura, fadiga, disturbios gastrintestinais, distirbios do sono (similares aos observados
com outros beta-bloqueadores e suas associagdes). Estes efeitos colaterais sdo na maioria
dos casos leves e transitorios.

Reacdes cutaneas e sintomas psiquicos (depressao, alucinacdes), necessitando a
interrupc¢do do tratamento sdo raramente observados.

Foram observados em casos isolados trombocitopenia e leucopenia durante o tratamento
com diuréticos tiazidicos.

Posologia

Inicialmente 1/2 a 1 comprimido ao dia ao desjejum. Se a pressdo arterial ndo diminuir
satisfatoriamente apds 2 a 3 semanas poderd ser administrado um segundo comprimido
de preferéncia ao almogo. Nos casos resistentes deverd ser considerada adi¢do de um
anti-hipertensivo vasodilatador.

Uso em criancas: ndo exitem relatos sobre o emprego de VISKALDIX em criangas.

Uso em idosos: ndao existem evidéncias de que a posologia ou a tolerancia de
VISKALDIX seja afetada pela idade avancada, no entanto, devido ao componente
diurético, os pacientes idosos devem ser avalidados cuidadosamente, uma vez que fatores
algumas vezes associados com o envelhecimento, tais como, dieta pobre ou func¢ao renal
comprometida podem indiretamente interferir na posologia ou na tolerancia.

Superdosagem

Sintomas:bradicardia, ndusea, vomitos, disturbios ortostaticos, sincope, hipopotassemia e
os disturbios que a acompanham.

Tratamento:no caso de dosagem excessiva ou hipersensibilidade a beta-bloqueadores
(muito raro), 0,5 - 1,0 mg (ou mais) de sulfato de atropina deve ser administrado por via
intravenosa. Se necessario, com a finalidade de estimular os receptores beta-
adrenérgicos, podera ser administrado cloridrato de isoprenalina por inje¢do endovenosa
lenta, iniciando-se com aproximadamente 5 mcg/min, até ser obtido o efeito desejado.
Em casos refratarios poderd ser considerada a administracdo intravenosa de 8 - 10 mg de
cloridrato de glucagon. A injecdo podera ser repetida em 1 hora, e se necessario, seguida
por uma infusdo endovenosa de 1 - 3 mg/hora. O paciente devera estar sob monitorizagao
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continua durante qualquer um dos procedimentos acima descritos. Se indicado, o balango
eletrolitico devera ser restabelecido.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. MS -1.0068.0014

Farm. Resp.: Marco A. J. Siqueira - CRF-SP 23.873

Lote, data de fabrica¢ao e de validade: vide cartucho
Fabricado e distribuido por Novartis Biociéncias S.A.

Av. Ibirama, 518 - Complexos 441/3 - Tabodo da Serra - SP
CNPJ n° 56.994.502/0098-62 - Industria Brasileira

® = Marca registrada de Novartis AG, Basiléia,Suica

Fabricado de acordo com o processo original de Novartis AG, Suica; resultante da fusdo
de Ciba-Geigy e Sandoz.

SIC

SERVICO DE INFORMAGOES
AO CLIENTE

0800 838 3003

sic.novartis@
pharma.novartis.com
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