IHemifumurafo de Bisoprolol

Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

Tratamento de hipertensdo ou angina pectoris
Adultos

Para ambas as indicacdes a dosagem é 5 mg uma vez ao dia. Caso seja necessdrio, a dose pode ser aumentada para 10 mg
uma vez ao dia.

A dose mdxima recomendada é 20 mg uma vez ao dia.

Em todos os casos a dosagem deve ser gjustada individualmente, em particular de acordo com a frequéncia cardiaca e o
sucesso terapéutico.

Tratamento de insuficiéncia cardiaca crénica estavel

Os pacientes devem estar estdveis (sem insuficiéncia aguda) quando for iniciado o fratamento com Hemifumarato de Bisoprolol.
Piora transitéria da insuficiéncia cardiaca, hipotensdo ou bradicardia podem ocorrer durante o periodo de titulacdo e apds. O
fratamento da insuficiéncia cardiaca crénica estdvel com o Hemifumarato de Bisoprolol requer uma fase de fitulacdo.

E recomendado que o médico assistente tenha experiéncia no fratamento de insuficiéncia cardiaca crénica.
O tratamento da insuficiéncia cardiaca crénica estdvel com Hemifumarato de Bisoprolol deve ser iniciado com uma titulacdo
gradual, de acordo com as etapas descritas abaixo. Durante a fase de titulacdo, o aumento da dose dependerd da tolerdncia

do paciente a dose que estd sendo administrada.

Fase de fitulacdo

A dose inicial recomendada € 1,25 mg uma vez ao dia. Dependendo da toleréncia individual, a dose é gradualmente
aumentada para 2,5 mg, 3,75 mg, 5 mg, 7.5 mg e 10 mg uma vez ao dia, de acordo com o esquema de fitulacdo abaixo. O
fratamento deve ser mantido com uma dose mais baixa, caso um aumento de dose ndo seja bem tolerado.

19 semana
1,25 mg uma vez ao dia; caso seja bem tolerado aumentar para.

2% semana
2,5 mg uma vez ao dia; caso seja bem ftolerado aumentar para.

3%semana
Indicagoes do produto

Hemifumarato de Bisoprolol 1,25 mg, Hemifumarato de Bisoprolol 2,5 mg
Tratamento de insuficiéncia cardiaca crénica estdvel com fungdo ventricular sistélica esquerda reduzida, em adicdo a inibidores
da ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos.

Hemifumarato de Bisoprolol 5 mg, Hemifumarato de Bisoprolol 10 mg
Tratamento da hipertensdo.

Tratamento da doenca cardiaca coronariana (angina pectoris).

Tratamento de insuficiéncia cardiaca crénica estdvel com funcdo ventricular sistdlica esquerda reduzida, em adi¢cdo a inibidores
da ECA, diuréticos e, opcionalmente, glicosideos cardiacos.

Contra Indicagoes



O Hemifumarato de Bisoprolol é contraindicado em pacientes com:
Insuficiéncia cardiaca aguda ou durante episddios de descompensacdo da insuficiéncia cardiaca que requeiram terapéutica
inotrépica I.V;

Choque cardiogénico;

Blogueio atrioventricular de segundo ou terceiro grau (sem marcapasso);
Sindrome do né sinusal;

Blogueio sinoatrial;

Bradicardia sinfomdatica;

Hipotensdo sinfomdatica;

Asma brénquica grave;

Formas graves de doenca arterial obstrutiva periférica ou sindrome de Raynaud;
Feocromocitoma ndo tratado;

Acidose metabdlica;

Hipersensibilidade ao Hemifumarato de Bisoprolol ou a qualquer dos excipientes.

Efeitos Colaterais

Muito comuns (= 10%).

Comuns (2 1% e < 10%).

Incomuns (20,1% e < 1%).

Raras (20,01% e <0,1%).

Muito raras (< 0,01%).

Frequéncia ndo conhecida (que ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis.

Disturbios cardiacos

Muito comuns: bradicardia (em pacientes com insuficiéncia cardiaca crénical);

Comuns: piora de insuficiéncia cardiaca pré-existente (em pacientes com insuficiéncia cardiaca cronica);
Incomuns: distUrbios da condugdo AV; bradicardia (em pacientes com hipertensdo ou angina pectoris); agravamento de
insuficiéncia cardiaca preexistente (em pacientes com hipertensdo ou angina pectoris).

Exames de diagndstico

Raros: aumento dos triglicerideos, aumento das enzimas hepdticas (ALAT, ASAT).

Disturbios do sistema nervoso

Comuns: tontura*, cefaleia*.

Disturbios oculares

Raros: fluxo lacrimal reduzido (a ser considerado caso o paciente use lentes de contato);

Muito raras: conjuntivite.

Disturbios do ouvido e labirinto

Raros: distUrbios da audicdo.

Disturbios respiratérios, tordcicos e do mediastino

Incomuns: broncoespasmo em pacientes com asma brénquica ou histérico de doenca obstrutiva das vias aéreas;
Raros: rinite alérgica.

Disturbios gastrointestinais

Comuns: queixas gastrointestinais como ndusea, vémito, diarreia, constipacdo.

DistUrbios da pele e do tecido subcutdneo

Raros: reacdes de hipersensibilidade tais como prurido, rubor, erupcdes cuténeas;

Muito raros: alopecia. Betablogqueadores podem provocar ou piorar psoriase ou induzir erupcdes semelhantes a psoriase.
DistUrbios musculoesqueléticos e do tecido conjuntivo

Incomuns: fraqueza muscular, cdibras musculares.

Disturbios vasculares

Comuns: sensagdo de frio ou dorméncia nas extremidades, hipotensdo (especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca);
Frequéncia ndo conhecida: sincope.

Disturbios gerais

Comuns: astenia, (em pacientes com insuficiéncia cardiaca crénica), fadiga*;

Incomuns: astenia (em pacientes com hipertensdo ou angina pectoris).
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