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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
ATENEUM

atenolol

APRESENTACOES
Comprimidos de 25mg, 50mg ou 100mg. Embalagen®ndnt30 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25mg contém:

= (=] T ] o PSRRI 25mg
(o] o1 [=T ] (=TS0 1R o PR 1 comprimido

(amido, lactose monoidratada, celulose microcirabmidoglicolato de s6dio, povidona, crospovaion
dioxido de silicio, croscarmelose sédica, laurfistal de sédio, estearato de magnésio)

Cada comprimido de 50mg contém:

== a1 ] o] PSP PEPRPPRN 50mg
o] o] (=T 0 (=TSR o (R o PRSPPI 1 comprimido
(amido, lactose monoidratada, celulose microciisiabmidoglicolato de sodio, povidona, crospovalon

dioxido de silicio, croscarmelose sédica, laurfistal de sédio, estearato de magnésio)

Cada comprimido de 100mg contém:

= 1= 2T o PR 100mg
(o] o1 [=T ] (=TS0 5= PP 1 comprimido
(amido, lactose monoidratada, celulose microcirsabmidoglicolato de s6dio, povidona, crospovaion

diéxido de silicio, croscarmelose sédica, laurfstal de sodio, estearato de magnésio)
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Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES

ATENEUM ¢ indicado para:

Controle da hipertenséo arterial.

Controle da angina pectoris.

Controle de arritmias cardiacas.

Tratamento do infarto do miocardio.

Intervencéo precoce e tardia apds infarto do miboar

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Hipertensao

Os efeitos classicos de farmacos betabloqueadaocesrspla e efetivamente usados para iniciar ontiextéo da
hipertensdo em homens adultos e mulheres de quadtpake. Betabloqueadores sdo recomendados pelpsgyr
de trabalho da Sociedade Britanica de HipertengdS), o Comité Nacional de Deteccdo, Avaliacdo e
tratamento da Hipertensao arterial (JNC) nos Estatfidos e as regras conjuntas da Organizacéo slludeli
Saude e Sociedade Internacional de Hipertensdo (OMSH). Betabloqueadores estdo sendo adequados e
extensivamente testados em estudos de mortalidad®ordjo prazo. Estudos recentes com atenolol tém
confirmado consistentemente os beneficios na reddg®pressao arterial na populacdo com mais deddde
idade. Esses estudos também indicam que o aterdlat a ocorréncia de acidentes vasculares cesidC)
(Coope J, Warrender TS. British Medical Journal8@)9 293: 1145; SHEP Cooperative Research Group.
Journal American Medical Association (1991); 2635%3; Dahlof Bet al. Lancet (1991); 388 (8778): 1281;
MRC Working Party. British Medical Journal (1993)94: 405). Esses estudos indicam que o atenolakrad
ocorréncia de acidentes vasculares cerebrais (AMGitos investigadores sao de opinido de que, quaiados

em doses equipotentes, todos os betabloqueadaregusimente eficazes no tratamento da hiperterdam
ampla reviséo da literatura mundial (Mc Ainsh JyiBalM e Cruickshank JM. Acta Therapeutical (19938);
(4): 373) examinou a capacidade de diferentes tgmshetabloqueadores em abaixar a pressdo aréerial
comparou o efeito anti-hipertensivo do atenolol aanras terapias. Pelo agrupamento dos resultadosadbria
dos estudos controlados e aleatorizados, envolvemals de 3.000 pacientes, foi demonstrado que lateno
diminui a pressdo arterial sistlica mais signtfiamente do que o propranolol, metoprolol e oxiptel
(p<0,01) e presséao arterial diastélica mais sigaifvamente do que o propranolol, metoprolol, cximlol,
pindolol (p<0,01), acebutolol e labetolol (p<0,08).maioria dos estudos incluidos na pesquisa foalte
qualidade e foram utilizadas dosagens apropriddas.existem diferencas significantes na pressawiarde
repouso entre atenolol e antagonistas de calcioiniblores da ECA, enalapril e lisinopril, diminain a
pressao arterial sistélica de repouso em um maiun que o atenolol, mas o contrario € verdadeira pa
captopril. Recentemente, uma avaliacdo pelo GrupdcEstudo Prospectivo do Diabético (UK Prospective
Diabetes Study Group - UKPDS 38 e 39) do atenatopacientes hipertensos com diabetes tipo Il, detnmun
outros beneficios na terapia anti-hipertensiva goidicdes mais estreitas (pressao arterial < 150rBHQ),

na prevaléncia de micro e macro angiopatias conitoragdo em um periodo de 9 anos.

Angina

Uma ampla revisao da literatura mundial (Mc Ainsbdvis JM e Cruickshank JM. Acta Therapeuticalo@)?
18 (4): 373) comparou a eficacia do atenolol comasuclasses de farmacos para terapia antiangiAasaisao
incluiu mais de 1.000 pacientes, a maioria de estutliplo-cego randomizados. O atenolol foi bené&fiaa
ambas as variaveis, subjetivas (ataque de angicarmsumo de gliceril trinitrato) e objetivas (tedesforco),
e foi considerado ao menos tdo bom quanto outr@blogiueadores e outras classes de farmacos pgirean
estavel e instavel. Os resultados do estudo betnotao de isquemia silenciosa com atenolol (Pe@ihet al.
Circulation (1994); 90(2): 762), sugeriram um efditenéfico do tratamento com atenolol em paciectes
isquemia monitorada por eletrocardiograma ambudtGAECG). O atenolol reduziu incidentes de redatte
isquemia e melhorou incidentes de sobrevivéncia lile eventos.

Arritmias Cardiacas
Como com outros betabloqueadores, o atenolol mdigaido para o tratamento de arritmias, inicialmetr via

endovenosa e com a manutencdo por via oral. Dadlogcgdos mostraram que o atenolol € no minimo tédo
eficiente quanto outros farmacos da mesma clagserétmica, para tratamento de arritmias supraveulares,
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fibrilacdo atrial e “flutter” atrial. A capacidade reduzir arritmias ventriculares em infarto decardio agudo

€ também bem reconhecida (Yusuf S, Sleight P, Ressial. Circulation (1983); 67 (6) Part Il). Embora
betabloqueadores tenham uma funcédo limitada nantextto geral de taquiarritmias ventriculares caworide
vida, foram descritos sucessos com atenolol (MatEe Cruickshank JM (1992) Beta-blockers and Cardiac
Arrhythmias. Editor: Deedwania PC, 181).

Infarto do Miocardio

As bases da indicacdo “intervencdo precoce ap@stintlo miocardio agudo” foram estudadas no estudo
Oxford-Wythenshawe (Yusuf S, Sleight P, RossetPal. Circulation (1983); 67 (6) Part 1) que mostrou
reducdes significativas nas dimensdes do infartéiaa e dor no peito apds uso de atenolol i.esds achados
foram concretizados pelo I1SIS-1 (First InternatidBiady of Infarct Survival - Primeiro Estudo Imecional de
Sobrevivéncia ao Infarto) em estudos envolvenda mhil6.000 pacientes com infarto do miocardiote@adol
mostrou uma significativa reducdo na mortalidadedfa 200 pacientes tratados) durante uma médradikes

de tratamento. A aplicacdo da indicacdo da int@@enardia apds infarto agudo do miocardio foi hedaeem
uma revisdo das publicacées de dados de uso deldzpteadores a longo prazo apos suspeita de indarto
miocardio. Embora os dados com uso de atenolofnsgjaito limitados, a propriedade importante do bkig

dos receptores beta-1 para a eficacia sugere ghetalsloqueadores reduzem a mortalidade em 25-3086 ¢
foi observado com agentes ndo-seletivos (propraeotomolol) e beta-seletivos (metoprolol). O bedaief era
maior, quanto maior fosse a reducdo da frequérmidiaca de repouso (Kjerkshus JK. American Journal
Cardiology (1986); 57: 43F). Isto mostra que essamentos salvam vidas (Yusuf S, Peto R, LewRrdg
Cardiovas Disease (1985); XXVII (5): 335; Lance824 (8282): 1159).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O atenolol é um bloqueador beta-1 seletivo (istagé, preferencialmente sobre os receptores adieogigeta-

1 do coracdo), no entanto, a seletividade dimirum @ aumento da dose. O atenolol ndo possui atigida
simpatomimética intrinseca nem atividade estaltibza de membrana. Assim como outros betabloquesdore
atenolol possui efeitos inotropicos negativos, gud, € contraindicado em insuficiéncia cardiaca
descompensada. Como ocorre com outros agentesldaptedores, o mecanismo de acdo do atenolol no
tratamento da hipertensdo ndo esta completameitie &dlo.

E provavel que a acdo do atenolol na reducdo dméreia e contractilidade cardiacas faca com quesel
mostre eficaz na eliminacdo ou reducédo dos sintaieapacientes com angina. E improvavel que quaisque
propriedades adicionais do S-(-)-atenolol, em caoag#o com a mistura racémica, originem efeitopérdcos
diferentesATENEUM ¢é efetivo e bem tolerado na maioria das populaéf@sas, apesar da possibilidade de
sua resposta ser menor em pacientes ne§fENEUM é compativel com diuréticos, outros agentes anti-
hipertensivos e agentes antianginosos .

Propriedades Farmacocinéticas

A absorcéo do atenolol apés administracdo orahéistente, mas incompleta (aproximadamente 40-5086),
picos de concentracdo plasmatica ocorrendo de zharas apds a administracdo. Os niveis sanguingos d
atenolol s&o consistentes e sujeitos a pequenabiaade. Nao ha metabolismo hepatico signifieatier mais

de 90% de atenolol absorvido alcanca a circulaigénsica na forma inalterada . A meia-vida plascaéé de
aproximadamente 6 horas, mas pode se elevar nengeede insuficiéncia renal grave, uma vez quaeséo a
principal via de eliminacdo. O atenolol penetratmpiouco nos tecidos devido a sua baixa solubiéidguddica,

e sua concentracdo no tecido cerebral é baixa. t&m de ligacdo as proteinas plasmaticas é baixa
(aproximadamente 3%ATENEUM é efetivo por pelo menos 24 horas apds dose oiiah (tharia. Essa
simplicidade de dose facilita a adeséo do pacmmteatamento.

Dados de seguranca pré-clinica
O atenolol é uma substancia na qual adquiriu-seaxtensa experiéncia clinica.

4. CONTRAINDICACOES

ATENEUM , assim como outros betabloqueadores, ndo dewsado nas seguintes situacdes:
- conhecida hipersensibilidade ao atenolol ou at®s componentes da férmula

- bradicardia

- choque cardiogénico

- hipotenséo
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- acidose metabdlica

- distUrbios graves da circulacéo arterial pergéri
- bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grau
- sindrome do nodo sinusal

- feocromocitoma néo tratado

- insuficiéncia cardiaca descompensada

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As precaucdes e adverténcias apresentadas a degeim ser consideradas par&d BENEUM , assim como
para outros betabloqueadores.

Embora contraindicado em insuficiéncia cardiacaaepensadaATENEUM pode ser usado em pacientes
cujos sinais de insuficiéncia cardiaca tenham sidiatrolados. Deve-se tomar cuidado com pacient@s cu
reserva cardiaca esteja diminuida.

ATENEUM pode aumentar o nimero e a duracdo dos ataquesigiea em pacientes com angina de
Prinzmetal, devido a vasoconstricdo da artériarégota mediada por receptores alfa sem oposicéo. gmgue

o atenolol é um bloqueador beta-1 seletivo, seupasiz ser considerado, embora se deva ter o mak@mo
cautela.

Embora contraindicado em distarbios graves da leicéo arterial periféricBATENEUM também pode agravar
distarbios menos graves da circulacdo arteriaféréra.

ATENEUM deve ser administrado com cautela em pacientestmaueio cardiaco de primeiro grau, devido ao
seu efeito negativo sobre o tempo de conducao.

ATENEUM pode modificar a taquicardia da hipoglicemia egyomhscarar os sinais de tireotoxicose. Como
resultado da acéo farmacol6giéd,ENEUM podera reduzir a frequéncia cardiaca. Nos raresscam que um
paciente tratado desenvolver sintomas que possaatrimiiveis a uma baixa frequéncia cardiaca,se gmde

ser reduzida.

ATENEUM néo deve ser descontinuado abruptamente em pexign¢ sofrem de doenca cardiaca isquémica.
ATENEUM pode causar uma reacdo mais grave a uma variddaalérgenos quando administrado a pacientes
com histéria de reacao anafilatica a tais alérgeBetes pacientes podem nédo responder as dosds dsua
adrenalina utilizadas no tratamento de reacOegicdéy.

ATENEUM pode causar um aumento na resisténcia das viaasaém pacientes asmaticos. Uma vez que o
atenolol é um bloqueador beta-1 seletivo, seu ade per considerado, embora se deva ter o maxiroaudela.

Se ocorrer aumento da resisténcia das vias aérddENEUM deve ser descontinuado e, se necessério, deve
ser administrada terapia broncodilatadora (por @kensalbutamol).

Para informac@es referentes a ajuste de dose paranpes idosos, com insuficiéncia renal e nagatifes
indicacdes, ver item Posologia e Modo de Usar.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: é improvavel que o uso deTENEUM
resulte em comprometimento da capacidade de digdaulos ou operar maquinas. Entretanto, devéesado
em consideracdo que ocasionalmente pode ocoriteraosu fadiga.

Uso durante a gravidez e lactacéo:

Categoria de risco na gravidez: D.

O farmaco demonstrou evidéncias positivas de riscfietal humano, no entanto os beneficios potenciais
para a mulher podem, eventualmente, justificar o 8co, como por exemplo, em casos de doencas graues 0
que ameacam a vida, e para as quais ndo existam @g drogas mais seguras.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

ATENEUM atravessa a barreira placentaria e aparece naeattgcorddo umbilical. Nao foram realizados
estudos sobre o0 uso de atenolol no primeiro trireesta possibilidade de danos fetais ndo podexsarida.
Atenolol tem sido utilizado sob supervisdo cuidadpara o tratamento de hipertensdo no terceir@stim. A
administracdo de atenolol a gestantes para o ¢erteohipertenséo de leve a moderada foi assoeiadtardo
no crescimento intrauterino. O usoABENEUM em mulheres que estejam gravidas ou que possarsvetay
requer que os beneficios antecipados sejam avaliealitra 0s possiveis riscos, particularmente imogio e

no segundo trimestres de gravidez. H4 acumulofiigtivo de atenolol no leite materno.

Os neonatos nascidos de mdes em usAHENEUM, durante a gravidez ou na amamentacdo, podem
apresentar risco de hipoglicemia e bradicardia.eBevter cuidado quanddrENEUM ¢é administrado durante
a gravidez ou para mulheres que estejam amamentando
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N&o ha experiéncia clinica em criancas, por esta zao, ndo é recomendado o uso de ATENEUM em
criangas.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso combinado de betabloqueadores e bloqueadoreanal de calcio com efeitos inotrépicos negativo
como por exemplo, verapamil e diltiazem, pode lewam aumento destes efeitos, particularmente eremas
com funcao ventricular comprometida e/ou anormdkdade conducédo sinoatrial ou atrioventricularm [ssde
resultar em hipotensdo grave, bradicardia e ingufita cardiaca. Nenhuma destas substancias deve se
administrada intravenosamente antes da desconfioutecoutra por 48 horas.

A terapia concomitante com diidropiridinas, come xemplo, nifedipino, pode aumentar o risco detepsao

e pode ocorrer insuficiéncia cardiaca em pacieot@s insuficiéncia cardiaca latente. A associacdo de
glicosideos digitalicos com betabloqueadores padeeatar o tempo de conducéo atrioventricular.

Os betabloqueadores podem exacerbar a hiperters@bote que pode ocorrer apds a retirada da aaniSe
estas substancias forem coadministradas, o beta#dqr deve ser descontinuado varios dias antestideda

da clonidina. Se for necesséario substituir o tratsm de clonidina por betabloqueador, a introdudao
betabloqueador deve ser feita varios dias apdeaupcao da administracdo da clonidina.

Antiarrimicos Classe 1 (por exemplo a disopiramiela@miodarona podem potencializar o efeito no tedgo
conducéo atrial e induzir efeito negativo inotr@i®© uso concomitante de agentes simpatomimétppos,
exemplo, adrenalina, pode neutralizar os efeiteshdtabloqueadores.

O uso concomitante de inibidores da prostaglandintetase (por exemplo: ibuprofeno, indometacirajep
diminuir os efeitos hipotensores dos betabloquezsdor

Deve-se ter cautela ao administrar agentes anestésdbmATENEUM . O anestesista deve ser informado e a
escolha do anestésico deve recair sobre um agemi@ ecnenor atividade inotrdpica negativa possivalso de
betabloqueadores com substancias anestésicas gmdar em atenuacao da taquicardia de reflexareato

do risco de hipotensdo. Agentes anestésicos qeamadepressdo miocardica devem ser evitados.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e umidade.

ATENEUM tem validade de 24 meses a partir da data decéajdr.
Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

ATENEUM ¢ apresentado da seguinte maneira:
ATENEUM 25 mg, 50mg e 100mg: comprimido circular, semi¢da#n branco e sulcado.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

ATENEUM deve ser administrado por via oral, com agua, rééep@ncia no mesmo horario todos os dias. O
paciente ndo deve utiliz&TENEUM se estiver em jejum por tempo prolongado.

Posologia:

- Hipertenséda a maioria dos pacientes responde a 1 dose Uritalidria de 50 a 100mg. O efeito pleno sera
alcancado apos 1 ou 2 semanas. Pode-se consegquiredncdo adicional na pressao arterial combinaedo-
ATENEUM com outros agentes anti-hipertensivos.

- Angina: a maioria dos pacientes com angina pectoris refgpa 1 dose Unica oral diaria de 100mg ou 50mg
administrados 2 vezes ao dia. E improvavel quéoenba beneficio adicional com o aumento da dose

- Arritmias Cardiacas: com a arritmia controlada, a dose de manutengéquada é de 50 a 100mg uma vez ao
dia.

Ateneum — comprimido - Bula para o profissionakdéde 5



qQuimica

- Infarto do Miocardio : para pacientes que se apresentarem alguns diassafrerem um infarto agudo do
miocardio, recomenda-se 1 dose oral de 100mg dia@l@dTENEUM para profilaxia a longo prazo do infarto
do miocérdio.

Idosos:os requisitos de dose podem ser reduzidos, esperitd em pacientes com funcéo renal comprometida.

Criancas: ndo ha experiéncia pediatrica com atenolol e, @& eazdo, ndo é recomendado para uso em
criangas.

Insuficiéncia Renal: uma vez QUATENEUM ¢é excretado por via renal, a dose deve ser realuzid casos de
comprometimento grave da funcao renal. Ndo ocanfienalo significativo de atenolol em pacientes qgréham
clearance de creatinina superior a 35mL/min/1,73ifa faixa normal é de 100-150mL/min/1,73mPara
pacientes contlearance de creatinina de 15-35 mL/min/1,73rtequivalente a creatinina sérica de 300-
600umol/L), a dose oral deve ser de 50mg diarios. Padentes conelearance de creatinina menor que 15
mL/min/1,73n% (equivalente a creatinina sérica > fA®I/L), a dose oral deve ser de 25mg diarios oGGirg
em dias alternados.

Os pacientes que se submetem a hemodidlise deeetnere50mg apéds cada didlise. A administracao deve
feita sob supervisao hospitalar, uma vez que pamEnrer acentuadas quedas na pressao arterial.

Se 0 paciente esquecer-se de tomar uma doAdERNEUM , deve toma-la assim que lembrar, mas o paciente
nao deve tomar duas doses ao mesmo tempo.

9. REACOES ADVERSAS

ATENEUM ¢é bem tolerado. Em estudos clinicos, as possihesisdes adversas relatadas sdo geralmente
atribuiveis as acdes farmacoldgicas do atenolol.

Os eventos adversos descritos a seguir, listadosigiemas, foram relatados com as seguintes dadiside
frequéncia: comum>(/100 e < 1/10), incomun®(1/1.000 e < 1/100), rare>(1/10.000 e < 1/1.000) e muito
raro (< 1/10.000) incluindo relatos isolados.

Desordens cardiacas
Comum: bradicardia.
Rara: piora da insuficiéncia cardiaca, desencadsande bloqueio cardiaco.

Desordens vasculares

Comum: extremidades frias.

Rara: hipotensao postural que pode ser associsithe@pe, claudicacao intermitente pode ser aumesaesta
ja estiver presente, em pacientes susceptivesréoieno de Raynaud.

Desordens do sistema nervoso
Rara: tontura, cefaleia e parestesia.

Desordens psiquiatricas
Incomum: distarbios do sono que podem ser notadimsautros tipos de betabloqueadores.
Rara: alterac@es do humor, pesadelos, confusamgesi e alucinacdes.

Desordens gastrointestinais
Comum: disturbios gastrointestinais.
Rara: boca seca.

Avaliacdes laboratoriais

Incomum: elevacao dos niveis das transaminases.

Muito rara: aumentos na ANA (anticorpos antinuasarfoi observado, entretanto a relevancia clin@a é
clara.

Desordens hepatobiliares
Rara: toxicidade hepatica incluindo colestase ihepatica.
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Desordens do sangue e sistema linfatico
Rara: purpura e trombocitopenia.

Desordens da pele e tecido subcuténeo
Rara:alopecia, reacdes psoriaseformes na peleerbggéo da psoriase e erupcdes cutaneas.

Desordens oculares
Rara: olhos secos e distlrbios visuais.

Desordens do sistema reprodutivo e mamas
Rara: impoténcia.

Desordens respiratérias, toracicas e do mediastino
Rara: pode ocorrer broncoespasmo em pacientes siom lronquica ou com histérico de queixas asmaticas

Desordens gerais
Comum: fadiga.

A descontinuacdo do medicamento deve ser consalesadde acordo com critério médico, o bem-estar do
paciente estiver sendo adversamente afetado plijugnaima das reacdes descritas acima.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA,
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notiisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria
Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os sintomas de superdosagem podem incluir bradicartipotensdo, insuficiéncia cardiaca aguda e
broncoespasmo.

O tratamento geral deve incluir: monitorizacdo adiosa, tratamento em unidade de terapia intensseade
lavagem gastrica, carvao ativado e um laxante pr&ngenir a absorcdo de qualquer substéncia airedzme no
trato gastrointestinal, o uso de plasma ou sulbasitdo plasma para tratar hipotensao e choque. diélise ou
hemoperfusao também podem ser consideradas.

Bradicardia excessiva pode ser controlada com Ipdenatropina por via intravenosa e/ou com marcapas
cardiaco. Se necessario, em seguida, pode-se attaninima dose efolus de 10 mg de glucagon por via
intravenosa. Se necessario, esse procedimentospodepetido ou seguido de uma infuséo intravedesk10
mg/hora de glucagon, dependendo da resposta oBidado houver resposta ao glucagon, ou se 0 me&ono
estiver disponivel, pode-se administrar um estinteldeta-adrenérgico, como a dobutamina (2,heflkg/min)
por infusdo intravenosa. A dobutamina, devido apedeito inotrépico positivo, também poderia seadsspara
tratar hipotenséo e insuficiéncia cardiaca agudgebdendo da quantidade da superdose ingeridayvéavet
que as doses indicadas sejam inadequadas parderessrefeitos cardiacos do bloqueio beta. Porta®o
necessario, a dose de dobutamina deve ser aumgrgtealgue se atinja a resposta desejada de acomias
condicdes clinicas do paciente.

O broncoespasmo pode geralmente ser revertidaugelde broncodilatadores.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientacdes.
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Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hél- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

OsAac
0800 97 99 900
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Moédulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - IndUstria Brasileira
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peti¢éo/notificagdo gue altera bula Dados das alterac@es de bulas
Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
04/02/2015 inclusgo Inicial de | 040212015 inclusdo Inieial de | 410212015 Versao inicial VPIVPS | Comprimido
60/12 RDC 60/12
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