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VISKEN®
pindolol

Formas farmacéuticas e apresentagoes
Comprimidos. Embalagens com 20 comprimidos de 5 mg ou 10 mg.

USO ADULTO

Composicao

Cada comprimido de 5 ou 10 mg contém, respectivamente, 5 ou 10 mg de pindolol.
Excipientes: estearato de magnésio, amido de milho, dioxido de silicio e celulose
microcristalina.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: VISKEN ¢ usado no tratamento da hipertensao.

Cuidados de armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e
30°C).

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

Gravidez e lactacao: Informe ao seu médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia
do tratamento ou apds o seu término. Informe ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administraciao: Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os
horarios, as doses ¢ a duragao do tratamento.

Interrupcio do tratamento: Nao 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 e fadiga, cdibras musculares, tremor,
nauseas, dor de cabeca e dificuldades relacionadas com o sono. No caso de pacientes
diabéticos, o aparecimento de excesso de suor deve ser imediatamente comunicado ao
médico, pois este sintoma ¢ indicativo de queda abaixo do normal do agticar no sangue.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS

Ingestao concomitante com outras substancias: Informe ao seu médico sobre qualquer
medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.
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Precaucdes: Caso o paciente necessite de anestesia geral, o médico deve ser
imediatamente informado de que o paciente estd sob tratamento com VISKEN. Como
pode ocorrer tontura ou fadiga durante o inicio do tratamento com VISKEN, os pacientes
devem ter cuidado ao dirigir veiculos e/ou operar maquinas.

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

INFORMACOES TECNICAS

Farmacodinimica

VISKEN ¢ um potente antagonista de receptores Beta (betabloqueador). Bloqueia ambos,
receptores beta] e beta2 , por mais de 24 horas apds a sua administragdo. Apresenta
atividade estabilizadora de membrana negligivel. Como um betabloqueador, VISKEN
protege o coragdo da estimulacdo dos receptores beta durante o exercicio fisico e o
estresse mental, e 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 freqiiéncia cardiaca, a contratilidade em repouso e¢ a condugao
intracardiaca ndo sdo desnecessariamente deprimidas. Como conseqiiéncia, o risco de
bradicardia ¢ pequeno e o débito cardiaco normal nao sera reduzido.

VISKEN ¢ um betabloqueador com atividade vasodilatadora de relevancia clinica, a qual
resulta do agonismo parcial exercido sobre os receptores beta) nos vasos sangiiineos. A
resisténcia vascular elevada da hipertensdo estabelecida ¢ diminuida pelo VISKEN,
sendo que a perfusdo tecidual e dos orgdos nao fica comprometida, podendo até ser
melhorada.

Contrariamente as alteragdes potencialmente adversas no perfil de lipoproteinas do
sangue observadas durante o tratamento com outros betabloqueadores (uma diminui¢ao
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 VISKEN, devido a sua acentuada ASI. Esta ASI exercida sobre o musculo liso
bronquico reduz o risco de broncoespasmo em individuos ndo asmaticos com doenga
pulmonar obstrutiva.

As baixas doses terapéuticas de VISKEN refletem sua elevada poténcia e
biodisponibilidade. Esta lltima, resultante da absor¢ao quase que completa e um efeito de
primeira passagem pelo figado negligivel, reduz as variagcdes individuais dos niveis
plasmaticos e, assim, leva a efeitos terapéuticos mais constantes numa determinada
posologia.

Farmacocinética

A répida e quase que completa absorcdo (= 95%) e o efeito de primeira passagem
negligivel (13%) de VISKEN resultam em  alta biodisponibilidade (87%). A
concentragdo plasmatica maxima ¢ atingida em 1 hora apos a administracao oral.
VISKEN tem uma ligag@o a proteinas plasmaticas de 40%, um volume de distribui¢do de
2-3 L/kg e um clearance (depuracdo) total de 500 mL/min.
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A meia-vida de eliminagdo de VISKEN ¢ de 3-4 horas. 30-40% s3o excretados
inalterados na urina, enquanto 60-70% sdo excretados via rim e figado, como
metabolitos inativos. VISKEN atravessa a barreira placentaria e passa em pequenas
quantidades no leite materno.

Indicagoes

- Hipertensao arterial.

- Angina pectoris (prevengao de crises).

- Taquicardia sinusal e atrial, taquicardia paroxistica, taquicardia em pacientes com
flutter atrial ou fibrilagdo, extrassistoles supraventriculares.

- Sindrome cardiaca hipercinética.

Contra-indicagoes
Asma bronquica, insuficiéncia cardiaca refrataria a digitalicos, cor pulmonale,
bradicardia acentuada, bloqueio atrioventricular de 2° ou 3° graus.

Adverténcia e precaugoes

Apesar de VISKEN produzir menos depressdo na fungdo miocardica em repouso do que
betabloqueadores sem ASI, pacientes com insuficiéncia cardiaca incipiente ou manifesta
devem ser digitalizados convenientemente antes do tratamento com VISKEN.
Analogamente, quando VISKEN for administrado para tratamento do infarto do
miocardio agudo, ¢ necessario manter os parametros cardiovasculares sob controle
constante.

Devido a sua atividade simpatomimética intrinseca, normalmente VISKEN ndo ocasiona
alteragcdes significativas na funcdo pulmonar em pacientes com tendéncia a
broncoespasmo devido a doenca pulmonar obstrutiva cronica ndo asmatica. No entanto,
como com qualquer betabloqueador, um efeito broncoconstritor ndo pode ser totalmente
excluido e betabloqueadores ndo devem ser administrados a pacientes com histéria de
asma bronquica. No entanto, se ocorrer broncoespasmo, devem ser tomadas medidas
terapéuticas adequadas. (ex.: beta-2 estimulantes, derivados da teofilina).

E essencial monitorar cuidadosamente a fungio cardiovascular durante anestesia geral em
pacientes tratados com betabloqueador.

E menos provavel que o VISKEN produza hiperexcitabilidade de rebote dos beta-
receptores apods cessacdo abrupta do tratamento cronico, do que betabloqueadores sem
ASI. Todavia, se for considerada necessaria a interrup¢do do tratamento, € aconselhavel a
reducdo progressiva da dose de VISKEN.

Se pacientes com feocromocitoma forem tratados com betabloqueadores, estes devem ser
sempre administrados com um alfabloqueador.

O tratamento com betabloqueadores freqiientemente esta associado com um agravamento
dos sintomas pré-existentes de doenca vascular periférica. Todavia, devido aos seus
efeitos simpatomiméticos mediados ao nivel de receptores vasculares beta2
(vasodilatacao) os efeitos colaterais vasculares periféricos (extremidades frias) sao
raramente encontrados no tratamento com VISKEN.
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Em insuficiéncia renal grave, somente em casos excepcionais foi observada piora
adicional da func¢ao renal pelo tratamento com VISKEN.

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

Gravidez e lactacao

Os estudos experimentais em animais nao forneceram evidéncias de efeito teratogénico
do VISKEN. No tratamento de mulheres gravidas com hipertensdo demonstrou-se que o
medicamento é eficaz e bem tolerado sem causar efeitos desfavoraveis no feto, exceto,
em raras ocasides, bradicardia ou hipoglicemia no recém-nascido, como possivel
conseqiiéncia do bloqueio beta-adrenérgico.

VISKEN passa em quantidades pequenas para o leite materno, mas ¢ improvavel que
afete a crianga, quando sdo usadas doses terapéuticas.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculo e/ou operar maquinas

Como pode ocorrer tontura ou fadiga durante o inicio do tratamento com
betabloqueadores, os pacientes devem ter cuidado na conducdo de veiculos ou operagao
de maquinas, até ter sido determinada sua reacao individual ao tratamento.

Interag6es medicamentosas

Antidiabéticos: veja "Precaugdes".

Bloqueadores dos canais de cadlcio: a experiéncia mostra que o uso simultaneo de
betabloqueadores orais e antagonistas do calcio do tipo diidropiridinico podem ser tteis
na hipertensdo ou na angina pectoris. No entanto, por causa de seu efeito potencial sobre
o sistema de condugdo e contratilidade cardiaca, a via i.v. deve ser evitada. O tratamento
oral requer monitoragdo cuidadosa, especialmente quando o betabloqueador for
combinado com um antagonista do célcio do tipo verapamil.

A cimetidina pode aumentar os niveis plasmaticos dos betabloqueadores, possivelmente
por interferéncia com o metabolismo hepatico.

Clonidina: quando se interrompe a terapia de pacientes que recebem um betabloqueador
e a clonidina simultaneamente, os betabloqueadores devem ser descontinuados
gradativamente alguns dias antes da descontinuacdo da clonidina, a fim de reduzir o risco
potencial de uma crise hipertensiva por absten¢do da clonidina.

Inibidores da MAQO: o uso simultaneo com betabloqueadores nao ¢ recomendado.
Teoricamente, pode ocorrer hipertensdo, possivelmente significativa, até 14 dias apos a
descontinuagdo do inibidor da MAO.

Antiinflamatorios ndo hormonais (AINHs): o efeito de muitos anti-hipertensivos,
inclusive de betabloqueadores, pode ser reduzido quando sdo usados simultaneamente
com esses medicamentos, possivelmente como resultado da inibi¢do da sintese da
prostaglandina renal e da retengdo de sodio e liquidos causada pelos AINHs.
Fenotiazinas: o uso simultdneo com betabloqueadores pode resultar em concentragao
plasmatica aumentada de qualquer uma das drogas.
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Reserpina: o uso simultdneo pode resultar em um bloqueio beta-adrenérgico aditivo e
possivelmente excessivo.

Simpatomiméticos com atividade estimuladora beta-adrenérgica e xantinas: 0 UsO
simultdneo com betabloqueadores pode resultar em inibicdo mutua dos -efeitos
terapéuticos; além disso, os betabloqueadores podem diminuir a depuragao da teofilina.

Reacgoes adversas

VISKEN ¢ de um modo geral bem tolerado. Os efeitos colaterais incluem: fadiga,
tontura, cdibras musculares, tremor, disturbios gastrintestinais (principalmente nauseas);
cefaléia, distarbios do sono (similares aos observados com outros betabloqueadores).
Estes efeitos colaterais sdo na maioria dos casos leves e transitorios.

Reacdes cutaneas e sintomas psiquicos (depressao, alucinacdes), necessitando a
interrupcdo do tratamento, sdo raramente observados (veja também ‘“Adverténcias e
precaucdes’).

Posologia e administragao

A dose deve ser adaptada as necessidades individuais do paciente e normalmente a dose
média varia de 5-30 mg por dia.

Hipertensao arterial: recomenda-se 5 a 15 mg como dose Unica pela manha. Quando a
dose prescrita for de 20 mg, esta deve ser dividida em 2 tomadas didrias. Nos casos de
hipertensdo leve e moderada a administragcdo de VISKEN por si so6 ¢ freqiientemente
suficiente. Nos casos mais graves ou resistentes podera ser necessaria a associacdo com
outros medicamentos anti-hipertensivos.

Angina pectoris e arritmias cardiacas: a dose diaria de 10-30 mg ¢ normalmente
dividida em 2 ou 3 tomadas.

Sindrome cardiaca hipercinética: 7,5 a 20 mg ao dia.

Criangas: a experiéncia do emprego de VISKEN em criancas ¢ limitada.

Os pacientes com fung¢do hepatica ou renal comprometida podem geralmente ser tratados
com doses normais. Somente em casos graves pode ser necessaria uma redugdo da dose
diéria.

Superdosagem

Normalmente a dosagem excessiva com VISKEN ndo requer tratamento especial. Se em
casos graves for necessario o tratamento, 0,5-1,0 mg (ou mais) de sulfato de atropina
deve ser administrado por via intravenosa. Alternativamente, com a finalidade de
estimular os receptores beta-adrenérgicos, podera ser administrado cloridrato de
isoprenalina, por inje¢do endovenosa lenta, iniciando-se com aproximadamente
Smcg/min. até ser obtido o efeito desejado.

Em casos refratarios, a administracdo parenteral de 8-10 mg de cloridrato de glucagon
pode ser eficaz; a inje¢do podera ser  repetida e, se necessario, seguida por uma
infusdo endovenosa de 1-3 mg/hora. O paciente devera estar sob monitoragdo continua
durante esses procedimentos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Reg MS - 1.0068.0062
Farm. Resp.: Marco A. J. Siqueira - CRF-SP 23.873

Lote, data de fabricagdo e de validade: vide cartucho

SIC

SERVICO DE INFORMAGOES

Fabric?ldo por Novartis Biociéncias S.A. 0800 858 3003
Av. Ibirama, 518 - Complexos 441/3 - Taboao da Serra - SP ohelicnovertis®

CNPJ n° 56.994.502/0098-62 - Industria Brasileira
® = Marca registrada de Novartis AG, Basiléia, Suiga

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