Travisco®
trapidil

Forma Farmacéutica e Apresentacéao:
Caixa contendo 30 comprimidos.

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

1= L L1 PR
200 mg

Excipientes: lactose, hidroxipropilmetilcelulose, metilcelulose, estearato de magnésio, didxido
de silicio.

INFORMACAO AO PACIENTE:

Acéo esgerada do medicamento:

Travisco (trapidil) € uma substancia que apresenta uma atividade antisquémica e
antiagregante plaquetaria, proporcionando vasodilatacdo dos vasos arteriais e venosos e
diminuicdo da adesividade das plaquetas, estando indicado nas isquemias miocéardicas e na
prevencao da reestenose pos-angioplastia coronaria.

Cuidados de armazenamento:

Mantenha o produto em lugar fresco e ao abrigo da luz e umidade. Aconselha-se utilizar os
comprimidos até dois meses apds abertura da embalagem.

PRAZO DE VALIDADE:

O prazo de validade é de 24 meses, a contar da data de fabricacéo.

N&o Use Medicamentos com Prazo de Validade Vencido.

Gravidez e Lactacéo:

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou ap0s o seu término.
Informe ao médico se estd amamentando.

Cuidados na administragéo:

Recomenda-se ndo administrar o medicamento para as gestantes e no periodo de
amamentacdo. Siga sempre as instru¢cdes do seu médico, respeitando sempre os horarios, as
doses 0 a duracao do tratamento.

Interrupgdo do tratamento:

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico, pois a isquemia miocardica
pode se agravar.

Reacdes adversas:

Informe seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis, tais como lesfGes na
pele, coceira, febre, dores abdominais, nauseas, vomitos ou outros sintomas desagradaveis.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Ingest&o concomitante com outras substancias:

Poderéa ocorrer incompatibilidade com outras substancias que atuem na coagulag¢éo sanguinea,
tais como, dipiridamol, acido acetilsalicilico (aspirina), ticlopidina e outros anticoagulantes.
Contra-indicacdes e precaucdes:

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou durante
o tratamento. O produto ndo estd indicado em pediatria e € contra-indicado a pacientes
gravidas ou que estejam amamentando, aos pacientes que ja tenham apresentado reacéo
alérgica ao produto ou que sejam portadores de distlrbios da coagulacdo sanguinea. Deve-se
ter cuidado ao dirigir veiculos ou operar maquinas devido a possibilidade de ocorrer tonturas
e/ou vertigens durante o uso da medicacgéo.

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

INFORMAGAO TECNICA

Caracteristicas:

O principio ativo do Travisco® é o farmaco denominado trapidil, uma substancia que pertence
ao grupo das tiazolpirimidinas e que apresenta atividade antisquémica e antiagregante
plaquetéaria. O trapidil proporciona vasodilatacdo arterial e venosa, 0 que ocasiona reducao da
resisténcia periférica e da press@o venosa ao nivel dos territérios vasculares coronarianos e



periféricos. Estes efeitos sédo particularmente evidentes na circulacdo coronariana aonde se
observa um aumento do fluxo sanguineo e diminui¢cdo da resisténcia vascular. Assim como se
observa com a nitroglicerina, trapidil exerce sua atividade predominantemente ao nivel dos
vasos coronarianos epicardicos, evitando desta forma, a possibilidade de um sequestro
sangiineo das regides isquémicas.

0 perfil de atividade antiagregante plaquetaria de trapidil é especifico e de grande magnitude,
conforme foi demonstrado quando comparado com uma série de agentes antiagregantes.
Diferentemente dos antiagregantes inibidores da cicloxigenase, a acdo de trapidil ocorre em
uma fase posterior da sintese dos eicosanéides, com inibicdo da liberacdo do tromboxano A2 e
potencializacdo dos efeitos das prostaciclinas. Trapidil esta indicado nas situagbes clinicas
relacionadas com perfusdo arterial reduzida e com hiperagregabilidade plaquetaria, casos em
gue é desejavel uma acéo que favorega a circulagdo sangliinea e que esteja presente uma
acdo antitrombdtica. A formulacdo de Travisco® apresenta caracteristicas farmacocinéticas
especificas que possibilitam uma liberacdo controlada do principio ativo permitindo o seu uso
em intervalos de 12 horas.

Indicacéo:

Cardiopatia isquémica. Prevencao da reestenose pds-angioplastia coronaria.

Indicac@es terapéuticas complementares:

Arteriopatias periféricas, na prevencdo de acidentes vasculares cerebrais e demais doencas
com risco trombogénico com hiperagregacao plaquetaria.

Contra-indicagdes:

Hipersensibilidade conhecida ao farmaco.

Pacientes portadores de didteses hemorragicas ou distlrbios da coagula¢@o sangliinea, Ulcera
péptica em atividade, AVC hemorragico ou hemopatias com aumento do tempo de
sangramento.

Adverténcias, Precauc8es e/ou Cuidados:

O produto dever4d ser usado com cautela em pacientes com insuficiéncia hepatica.
N&do é aconselhado o uso do produto na gravidez presumida ou confirmada, bem como em
pacientes que apresentem colagenoses, pelo aumento da incidéncia dos efeitos colaterais.
Devem ser tomados cuidados especiais na administracdo concomitante com anticoagulantes
orais, heparina e antinflamatérios nédo esteroides.

Suspender a administragdo do produto 3 a 5 dias antes de intervengdes cirdrgicas.

Interagdes medicamentosas:

Poderd ocorrer interacdo medicamentosa com outros antiagregantes plaquetérios (acido
acetilsalicilico, dipiridamol, ticlopidina), anticoagulantes orais (dicumarinicos) e/ou
anticoagulantes sistémicos (heparina), assim com, com antiinflamatérios nao-esterdides
inibidores da cicloxigenase.

Reacbes adversas e efeitos colaterais:

Em pacientes hipersensiveis ao farmaco, foram observadas erupc¢des cutaneas, prurido e,
raramente, febre. Ocasionalmente foi descrito aumento das taxas de transaminases (TGO e
TGP), fato reversivel com a suspensdo da terapéutica. Foram reatadas, algumas vezes,
reacOes gastrintestinais, tais como: sensacdo de plenitude gastrica, flatuléncia, distdrbios
gastricos, nauseas, vomitos, falta de apetite e dor abdominal; raramente diarréia ou
constipagdo intestinal. Reac¢des neuroldgicas do tipo cefaléia e/ou vertigem e raros casos de
sonoléncia ou fadiga e de ins6nia foram ocasionalmente descritos, geralmente ao inicio do
tratamento. Foram observadas raramente palpitagbes, hipotensdo ortostética, taquicardia,
sudorese e opressao toracica.

Em 2.086 pacientes que participaram dos estudos clinicos, a incidéncia dos efeitos adversos foi
inferior a 1%.

Uso durante a Gravidez ou Lactagéo:

O produto s6 devera ser administrado durante o periodo de gravidez ou lactacdo em caso de
necessidade absoluta e sob supervisdo médica intensa.

Uso em Pediatria:

Nao existe experiéncia clinica com o produto no tratamento de pacientes pediatricos.
Posologia:

Via oral. Para uso por pacientes adultos. Travisco® 200 mg: um comprimido duas vezes ao
dia.

Na prevencdo da reestenose pés-angioplastia coronaria a posologia pode ser aumentada, a
critério médico e com base no quadro clinico, para 600 mg por dia.

E aconselhavel a administracdo dos comprimidos apds as refeicdes.



Superdosagem:

Em caso de superdosagem, sera indispensavel supervisionar os parametros hemodindmicos
(presséo arterial, freqiiéncia cardiaca) do paciente e administracdo de uma terapéutica
sintoméatica de apoio.

Pacientes idosos:

Nos pacientes idosos, € recomendavel iniciar-se o tratamento com doses mais baixas,
aumentando-se gradativamente de acordo com a resposta clinica.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

Lote, data de fabricacao e validade: vide cartucho.
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