ICIoridrato de Ivabradina

refeicoes.

Posologia
Para as diferentes doses, comprimidos revestidos de Cloridrato de Ivabradina contendo 5mg e 7.5 mg estdo disponiveis.

Tratamento sinfomdatico da angina pectoris crénica estével.

E recomendado que a decisdo de iniciar fratamento ou fitulacé@o de dose ocorra com a disponibilidade da medicdo seriada da
frequéncia cardiaca, ECG ou monitoramento ambulatorial de 24h.

A dose inicial de Cloridrato de Ivabradina ndo deve exceder 5 mg duas vezes ao dia em pacientes com idade abaixo de 75
anos. Apds trés ou quatro semanas de fratamento, se o paciente ainda for sintomdtico, se a dose inicial for bem tolerada e se
frequéncia cardiaca em repouso permanecer acima de 60 bpm, a dose pode ser aumentada para a proxima dosagem em
pacientes recebendo 2.5mg duas vezes ao dia ou 5mg duas vezes ao dia. A dose de manutengdo ndo deve exceder 7.5mg duas
vezes ao dia.

Se ndo existir melhora nos sinftomas da angina no periodo de 3 meses apds o inicio do tratamento, a terapia com Cloridrato de
Ivabradina deve ser descontinuada.

Em adicdo, a descontinuacdo do tratamento deve ser considerada se existir apenas resposta sintomdtica limitada e quando ndo
hd reducdo clinica relevante na frequéncia cardiaca em repouso dentro de 3 meses.

Se, durante o fratamento, a frequéncia cardiaca em repouso diminuir abaixo de 50 batimentos por minuto (bpm), ou se o
paciente apresentar sinfomas relacionados & bradicardia tais como tonturas, fadiga ou hipotensdo, a dose deve ser titulada para
baixo, incluindo a menor dose de 2,5 mg duas vezes ao dia (metade de um comprimido de 5 mg duas vezes ao dia). Apds a
reducdo da dose, a frequéncia cardiaca deve ser monitorada. O tratamento deve ser descontinuado se a frequéncia cardiaca
permanecer inferior a 50 bpm ou os sinfomas de bradicardia persistirem apesar da reducdo da dosagem.

Tratamento da insuficiéncia cardiaca
O fratamento deve ser iniciado somente em pacientes com insuficiéncia cardiaca estdvel. Recomenda-se que o médico tenha
experiéncia no fratamento da insuficiéncia cardiaca crénica.

A dose inicial usualmente recomendada de Cloridrato de Ivabradina é de 5 mg duas vezes ao dia. Apds duas semanas de
tratamento, a dose pode ser aumentada para 7,5 mg duas vezes ao dia se a frequéncia cardiaca de repouso estd
persistentemente acima de 60 bpm ou diminuida para 2,5 mg duas vezes ao dia (metade de um comprimido de 5 mg duas vezes
ao dia), se a frequéncia cardiaca de repouso estd persistentemente abaixo de 50 bpm ou em caso de sinfomas relacionados a

Indicagoes do produto

Tratamento sinfomdatico da angina pectoris crénica estével.
Cloridrato de Ivabradina € indicada no tratamento sintomdtico da angina pectoris crénica estdvel na doenca arterial
coronariana de adultos com ritmo sinusal normal e frequéncia cardiaca = 70bpm.

Cloridrato de Ivabradina € indicada

Em adultos intolerantes ou que apresentem contraindicacdo ao uso de betabloqueadores;

Ou em combinac&o com betabloqueadores em pacientes inadequadamente controlados com a dose 6tima de
betabloqueadores.

Tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica

A Cloridrato de Ivabradina é indicada no tratamento da insuficiéncia cardiaca sistdlica de classe NYHA classe Il & IV
(Classificacdo Funcional da Associacdo de Cardiologia de Nova York) nos pacientes com ritmo sinusal e frequéncia cardiaca =
70bpm, em combinacdo com terapia padrdo incluindo betabloqueadores ou quando os betabloqueadores sdo contraindicados
ou ndo tolerados, reduzindo sintomas, mortalidade cardiovascular, mortalidade por insuficiéncia cardiaca e hospitalizagcdo
devido a piora da insuficiéncia cardiaca.

Contra Indicagoes



Hipersensibilidade a substancia ativa;

Frequéncia cardiaca em repouso abaixo de 60 batimentos por minuto antes do tratamento;

Choque cardiogénico;

Enfarte agudo do miocdrdio;

Hipotensdo grave (< 90/50 mmHg);

Insuficiéncia hepdtica grave;

Sindrome do nédulo sinusal;

Bloqueio sino-auricular;

Insuficiéncia cardiaca aguda ou instavel;

Dependéncia de pacemaker (frequéncia cardiaca imposta exclusivamente pelo pacemaker);

Angina instavel;

Bloqueio AV de 3° grau;

Combinacdo com fortes inibidores do citocromo P450 3A4, tais como antifUngicos azol, (cetoconazol, itraconazol), anfibidticos
macrélidos (claritromicina, eritromicina oral, josamicina, telitromicina), inibidores da protease do VIH (nelfinavir, ritonavir) e
nefazodona;

Gravidez, aleitamento e mulheres em idade fértil que ndo estejam a usar medidas contracetivas apropriadas.

Categoria C.

Este medicamento ndo dever utilizado por mulheres grdvidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos Colaterais
A Cloridrato de Ivabradina foi avaliada durante estudos clinicos envolvendo cerca de 45.000 pacientes.

As reagdes adversas mais frequentemente relatadas com o uso da Cloridrato de Ivabradina, fendmenos luminosos (fosfenos) e
bradicardia, sdo dose-dependentes e estdo relacionados ao efeito farmacolégico do medicamento.

Tabela com lista de reacdes adversas

As seguintes reacdes adversas foram relatadas durante os estudos clinicos e estdo categorizadas usando a seguinte frequéncia
Reagdes muito comuns (>1/10);

Reacdes comuns (>1/100 e <1/10);

Reacgdes incomuns (1>1.000 e <1/100);

Reacdes raras (>1/10.000 e < 1/1.000);

Reacdes muito raras (< 1/10.000);

Desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis).
Classe de Sistema de Orgdos Frequéncia Termo Preferido

Alteracdo do sistema sanguineo e linfatico Incomum Eosinofilia
Alteracdes do metabolismo e nutricionais Incomum Hiperuricemia
Alteracdes do sistema nervoso Comum Dor de cabeca, geralmente durante o primeiro més de tratamento
Tonturas, possivelmente relacionadas a bradicardia

Incomum?* Sincope, possivelmente relacionada a bradicardia
Alteracdes Visuais Muito comum Fendmeno luminoso (fosfenos)
Comum Visdo Turva

Incomum* Diplopia

Alteracdo Visual

Alteracdes do ouvido ou labirinfo Incomum Vertigem

Alteracoes Cardiacas Comum Bradicardia

Blogueio atrio-ventricular de 1° grau (intervalo PQ prolongado no ECG)
Extra-sistoles ventricular

Fibrilacdo atrial

Incomum Palpitagdes, extra-sistoles supraventriculares

Muito rara Blogueio dtrio-ventricular de 2° grau e 3° grau

Sindrome do né sinoatrial

Alteracdes vasculares Comum Pressdo arterial ndo controlada
Incomum* Hipotens&o, possivelmente relacionada a bradicardia
Alteracdes respiratérias, tordcicas e do mediastino Incomum Dispnéia
Alteracoes gastrointestinais Incomum Ndusea

Constipacdo

DCB-Denominagdo Comum Brasileira

Ndo tem



