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PROGRAMA

DiA 01/08/90 — QUARTA-FEIRA J

CURSQS PRE-CONGRESSD:

08 00 35 1200 horas: Sala A: URGENCIAS EM CARDIOLOGIA
Sala B: MEDICINA DO EXERCICIO
Sala C: DOENGA CORONARIANA

13.00 45 §7.00 horas. Sala A: ECOCARDIOGRAFIA
Sala 8: TERAPEUTICA CARDIOVASCULAR
Sala C: CIRURGIA CARDIACA

2000 horas: Sala A- SESSAQ IMAUGURAL DO CONGRESSO

Ceramdniz de Aberluta do Congresse
Conteréncra: © IMPAGTO DA CIAURGIA E DA TECNOLOGIA SOBRE A MEDICINA
Dr. Adib Jalene

Homenagem da SOCER. e da ACCRJ:
Dr. Jesse Teixeira. Palavra do Dz, Pauie Samuel Sanios Filho,
Dr.Paul Schlesinger. Pafavsa do Dr. Francisco Abanesi Filho.

A segur: COQUETEL DE ABERTURA

DIA 02/08/90 — QUINTA-FEIRA

08 3035 10 M herzs  TERAAS LIVRES

Sa'a A ERGOMETRLA
Presgerte; Dn. Augysto Bozza
Secrefane Dr. Frantsco José de Carvalhe

S$aia B. PROTESES YALVARES £ ENDOCARDITE INFECCIOSA
Presxierde. Dr. Carios Aberio Toscang da Graga
Secretaro: Dt. Lus A Fend

Sa.a C. CIRURGIA CARIMACA EM CARDIOPEDEATRIA
Presugerds. . José Leonci Fetlosa
Secrelgno: Dr. 1Aarco Antonig Cunha

1100 a5 12.00 horas. Corderénod

Presdente D Dommgos Junquerra de Moraes
TRATAMENTOQ CIRURGICO DAS TAQUIARRITMIAS
Dr Agh Jakne

Saia A 12.00 horas® wdenvalp pard Almiogo

1400as 15 M horas  MESAS-REDONDAS
S3ia A. DOENGA COROHARIA CRONICA
Coorgeradar: Dr. ke Murad
Oragosico
O Lz Anlono Campas
Teglamenio
Dr Sergn Karser
txdacdo ce Cne
D¢ Salvador Bocges Fiho
Litgrgnd
Dr Celso Garca i
Sala B: CARDIOPATIAS CONGEMITAS
Coordertador. Dra. Rosa Céka Punentel Barbosa
Diagrasteo e manusen 4a cardopalia congéala ng recém-nascds
¢ Frangsto José Araug Chamee.

Calelensmo cargiaco terapéutico. Diatagdo das jesoes obsirulivas e oclusda nos shunls esquerda diedo

D+ Marco Aurélo Saalos
Cirurc:a no recemnascdo
£r Mon Ary Mewer
Crprgid canghaca na cranga
O Detap Otvewa Ebas

16.00 s 12:00 hotas; SIMPOSIO INTERNACIONAL SOBRE HIPERCOLESTEROLEMIA
Coorgenador. Dr, Emilio Antonig Francischeils

Aberura. D1. Fernando Bevilacqua

HMipercolesterolkeana. mportncia como falor de nsco para d Goenga ¢ ha e fund.: fo para 0

racional

Dr, Dag Thele (Suécial

Melabolismo do Colesterdl: receplores LOL ¢ impixacoes para o Iralamenio

Dr. Marcelo Berlglami

Cuando lraiar

Dr, Amménio Guimardes {Bahia)

Lovasialing: experiéncia chinica mandial @ eshudos comparaiivos

Dr. Lawrence Hirsch (EUA)

Lovastalina: experiéncia cinica nacional

Or. Sergio Diogo Gianini

Sinvastatina: Expendncia chnica mundial @ estudos comparatvos

Dr. Tomas Bocanegra {EUA}

16.00 a8 17 horas: CONFROVERSIAS EM CARDIOLOGIA
Sala B: A ENDOCARDITE INFEGCIQSA E HOJE UMA DOENGA DE TRATAMENTO CIRUAGIGO
Moderador: Dr. Edson A. Saad

Dr. Anlonio de Padua Jasbix

0. Antdnip Sérgio Cordeiro da Rocha
Sala C: O CATETERISMO CARDIACO E INDISPENSAVEL NA INDICAGAO DA CIRURGIA VALVAR
Hoderador: Or. Odilon Nogueira

Dr. Femangdo Anténio de Portuga! Morce!

©x. José Barbosa Medeics Gomes Filho

17:30 as 19.00 haras:
Sala 8. MESA-REDONDA: CONDUTA NA INSUFICIENCIA CORONARIANA AGUDA (ICA) COM E SEM INFARTO
DO MIOCARDHO
Coordenador: D1, Joige A, Benedilo Sekelt
Tratamente choico da ICA
Cr Marciano Carvalho
Crilenos de indicacdo de estude hemodinamico
Dr. Aloysio Meirelles Mranda
Calergs da nidhcacdo e rasuiados da angiopiastia
Dr. Paula Sérgio de Qliveira
Coalenos de mdicacdo e resullados oo Iratamento cirurgico
Dr. Roberlo Hugo Costa Lins

DIA 03/08/90 — SEXTA-FEIRA

05 30 as 30 W horas  TEMAS LIVRES

Saig A CARDIOLOGHA CLINICA
FPresdende. Dr. José Hallate
Setrelano. Dr. Jodo Mansw Fiho

Saia B ARRITMIAS
Preswienie. Dr. Paulo G. A. Alves
Secrelzng Dr. Fermando Cruz Filho

Sais C CIRURGIA CARDIACA
Prescierde. Dr. Paulo Rodrigues da Siva
Secredaro. Dr. Jose Aodngues

1 00 a5 12 00 horas:

Sala A Conlerdncra

Presdente. Dr. Jacoh Fucks .

ISQUEMIA RIOCARDICA SiLENCIOSA: DIAGNOSTICO E TRATAMENTOQ
Dr Anhur de Carvalho Azevedo

12:00 horas: INTERVALO PARA G ALMOGCO

14.00 a5 15:30 horas  MESAS-REDONDAS
Sala A. 11 VALVOPATIAS
Coonsenador Dt Eduaidg Arguelios
Criteros de Indicagdo de smiervengdo
Or Jose Geraldo Castrg Amino
Prashas com balie
Or Mang Salles Mello
Plashas cirtngicas
Dr. Francisco Gregory Junior {Parana)
Proleses valvares
D+ Sérgio Gamrha
Sala B: 2y CARDIOMIOPATIAS
Cowrdenador: Dr. Canlidio Drumond Nelo
Mocardiopatia Hperrifica
Or Franoiseo Albanesi Filho
Mocardiapana Diatada
Dr. Dany Kziuzan
Miocardopata Chagasica

Or, Sérgio Akisio Garzon (Sao Paulo}
Miscardoplashia
Dr. Domingas M, Braike (5ao José do Rio Prelo)

16:00 45 17,00 horas: CONTROVERSIAS
Sala A: O PACIENTE CORCNARIANO CRGNICO COM INDICAGAQDE REVASCULARIZAGAO DEVE SER PREFE-
RENTEMENTE TRATADO COM ANGIOPLASTIA
Moderador: Dr. Mawro Marinha
Dr. Edson Sandoval Peixota
1. Waldir Jasbik
Sala B: ODIURETICOE A DAOGA DE ESCOLHA NGO TRATAMENTQ INICIAL DE TODAS AS FORMAS DE HIPER-
TENSAQ ARTERIAL
Moderador: Dr. Ebnas Vasconcelos
Dr. Ayiton Pires Brandao
Dr. Ralael Leite Lura

17:30 horas: SIMPOSIO £ COLOGUIO
Sala A: SIMPOSIO: ATUALFZAGAO EM CARDIOPROTECAD
Coordenadar Dr. Igar Borges de Abrante Juniar
[~ 0 @ palologias conc
Dr. Ivan Luiz Colduwl
Pesquisas bdsicas em cardioprotecdo
Dr Anlonie Carlos Chagas (SP)
Hip artenal e candx
Dr. fran de Caslro {RS)
O pacignte idoso e cardioprolerdo
Dr. Jodo Batisla Serro-Azul (SP) )
Sala B: COLOQUIO: DIAGNOSTICO E CONDUTA NAS ARRITMIAS CARDIACAS
[DISCUSSAQ DE CASQS CLINICOS)
Coordenador. Dr. Wan Gongaives Maia
Participantes: Dr. Jacob Atie
Dr. Henrique Besser
Dr. Plinio Aecha
Dr. Jos#é Garlgs Nibeie
Dra. Silvia Gardoso Bogossian

Cardizem®
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DIA 04/08/90 — SABADO I

08 00 a3 10 00 horas. TEMAS LIVRES
Sala A, CORONARIOPATLAS
Presidente: Dr. Roberio Bassan
Secreiarg. Dr Rubens Costa
Salz B. HEMODIMANICA
Preswipnte, Bt. Ronaldo A Vilelly
Secretano. Dr. Jose Guierme Fana Feres
Sala C. ARRITMIAS E HIPERTENSAD ARTERLAL
Fresdente. . Luco Perena
Secretang. Dr. Robero Sa

10 15 hiiras.
Sala A SIMPOSIO
ATUALIZAGAQ EM ARTERIQESCLERQOSE
Comrgerader D Foberlo Huga da Cosla Lins
Etopalogena da Arerpesoerose
Dr Jose A F.Ramres 159;
Piaquelas e kpwes ra lerapdubea Onde £513 3 conexdo
[« Lar G T. Aberc (EUA}

Salz A 1200 horas
ENTAEGA DOS PREWOS D05 TRABALHOS DE TEMAS LIVRES

A:moco sob patoce-o Go Laboraione Prodrome
PROGRAKA DOS CURSOS PRE-CONGRESSO

08 00 as *2 00 horas
Salz A URGENCIAS EM CARDICLOGIA
Cocroenador. O Cesar Catdoso ge Ohvena
Arrrags
Dt Maroo Fagundes
Oor Tovaoca
Cx Qendson Abuguergoe
Emergéncas hperdenswas e suds compivacoes
Oe3 Tt2a Perrota Yar
Sacomes cQuemcas audas
Dr Sergo Saves Yaer
Sala B, MEQICRIA DD EXERCKCIO
Cocederacer D Recardo Vreacqua
FISCONg 00 e1eoco
D Louciano Loos
Efeias 3oudos e Crineos oo ererce
C- Claudo G2
I=leprelacdo oo tesie ergoemetno
Dr Washangion B Araue
Rozlnaacd0 cacovascular
Dr Satvador Serra
Sa'a C DOENCA COROHARIAMA
Loergeracor D Paubo Robesto Dulra da Siva
Aspecias ESQpaloiag0as ¢e Goen(d squeémcd 6o macaids
O Jorge A 8 SekeT

13.00 as 17:00 hatas:
Sala A: ECOCARDIOGRAFIA
Coordenador: Dr. Ao Januzzi
Fundamenios basicos € corelacdo anakimica. koo v € brdimrgnsional
Dr. Paulp Abves
Doppier e Doppler a cores
Dr. Rogério Tasca
Avahagdo da fungdo sistolica e diastdhes do VE
Dn. Luiz Henrique Weilzel
Lesoes valvares requrgiantes
. Jodo Renako Cories
Lesdes valvares esiendlicas
Dr. Evandra Mesquita
Mocardepalias
. Amando Canlisano
Doenca corgranand
Dr. Luciano Belem
Tumores pericardicos e dorlopalids
[s. Jaime Porlugal
Sala 8. TERAPEUTICA CARDIOVASCULAR
Coordenador: Dr. Evandro Tinoto Mesquila
Uso das drogas cardiovasculares na geslante
Or. lvan Cordovil
Fatmacolerapia cardovascular no 13oso
Dr Evandrg Tinoco Mesguita
falrogena no vso das fitmacos cardiovasculares
Dx. Carlos Auguslo Cardeso Faria
Papel da terapéulica vasoaaladora e ialiopicos nas LC C.
Dr_ Raul C. Pareto
Antcosgulantes
D1 Heraldo José Victer
Trombolticas
D1. Rubens Costa Filho
Analse enica das drogas anhangnesas
Dr. Mascelo Montera
Uso de anliaralmicns em SiUacoes especis
Dr Roberto Esporcate
Terapéuiica aiual no romboembo Pk
Dr. A A Couto
Terapeuica anMunossupressord na msuliciencia cardisca
Dr. Charles Mady (USP)
$ala C: CIRUHGIA CARDIACA
LCoordenador: Dr. Joao de Deus Bnto
Mondonizacdo hemodindmica em Cuurgid cardiaca
Dr Fabiano Gouvéa
Protecda do mocardio em ciruigra cardidcd
Dv. Jodo de Deus Bulo
Fundamenlos 0a Citciacdo extracorporea
Dr. Eduardo Baslos

Carcopaha SQUENEa avakacdo dagnosied ndo-nvaswa Cirurgna cardhaca no neonalo

D Pavio J Wora de Souza Dr. Décio Elias

s 2 mrdicar cmeangrocer grata nas S 1SQUEMICAs esl: Ciryrgea cardiaca nd ¢nanga ¢ nd adoiescéncia

Dr Frangisco M. Abanese Dr. Milton Meier

Tratemenit Cds SIRCrOmes <quemicds esIavess » angingsa € SHentiosa - Bases Ianmacoiogeas e condula Conglta crurgrea na anging inslavel e no wmiarlo aguda o mocardio

Cr dnlgno Sergo Corderro ¢a Rocha

Argag csiave! - lerapbuixa e condida

Br Pauio Roberdo Dulra da Siva

ni37i5 350 0O TG « OPCORS erapéulicas aluais
Cr Jose E Assad

Coioque Fergunias oo audions aos expositares

Dr. Antomo Jazbnk

Cirurgna e revasculanzacdo oo mocardie
Dr. Waldm Jazbik

Tralamento cirurgieo das Jesdes orovalvares
Dr. Ronald 54 Peixoio

Il ENCONTRO DE ENFERMAGEM EM CARDIOLOGIA E CIRURGIA CARDIACA DO RIO DE JANEIRO
COPACABANA PALACE HOTEL - 02 a 04 DE AGOSTO DE 1990

PROGRAMA CIENTIFICO

DIA 02/68/90 — QUINTA-FEIRA

Ce 09.30 a5 10:00 horas: ABERTURA

Feilpsa da Silva {Lider do Servigo de Cirurgia Cardiaca do Hospital Clementing Fraga

De 10.15 &5 11.00 horas: "0 CORAGAQ TEM RAZOES OUE A RAZAO DESCONHECE” Filho)
. Psicognamismos do lnlario do Miocdrdio em Adylies Jevens « Br, Maisés Traclenberg De 12:00 45 1400 horas; Aimogo
De 11.00 as 11:15 horas: Infervaip De 14:00 &s 14:45 horas; Aspectos Administrativos e Orgamizacionals do Cemirg Citirgico de Clrurgia Cardisca -
De 11:15 a5 12:00 horas: Assisfncid de £ ot tina em Cirurgna Cardhaca  Enlermeia Rosangeta Enlermeira Stelmar Moura Goes (Cheie do Centro Cinirgico do Pré-Cardiaco)
: 3 : g P
DIA 03/08/90 — SEXTA-FEIRA
De 09 30 as 10:15 horas: Anticoagulagde em Cwcwiagdo Extracorporea « Enfermera Maria Efisa Galvao Fonseca Hosp. Sesvidores do Eslado}

[Perlusicrisia do Hospilal 8, Vic, Paula)
De 10 15 a5 10.30 horas. infervalo

De £2:00 4s 14:00 horas: Almoge
De 14.00 &5 14:45 horas: Fisiolerapia Respiraicria no CT de Ciuwrgia Cardiaca « Pralessor Hélio Santos Pio

De 1G.30 as 11.15 botas: Uiralitracdo em Crreulagdo Exlracorporeas - Enlermena Ester Regina Mowa (Perfusionisla De 14:43 45 1500 horas: Infervalo

da Cu. Card. do Hosp. Clemeniing Fraga Filho)

De 15:00 as 1545 horas: Mesa-Redorda. Visdo Mulliiscipinar da Ciungra Candiaca Pedititicd

De 11 15 as 12.00 haras  Biompedéncia Teracica x Temodiuedo no Pos-Operaldro de Crrurgra Cardiaca - Enler-
meira Marra Porto e Enfermerra Rejane de Melo Corderre (Enfermeiras do Serv. Gir. Card.

Cardiovascular
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| DIA 04/08/90 — SABADO |

De 09.30 as 10.30 hovas. Alua! Formagdo Académica de Enfermagem et Ciitgia Cardiaca Realidade Norle-americana
Dg 1030 a5 1045 horas: intervaso v {Enfermeiro Marcilio Abragos Jorge - Ingl. de Card. Santa lzabe! - Sta, Casa Sanlgs - SP)

De 10 45 a5 11:30 horas  Maconierénca. Cenlro Cirurgico e Cenlro de Matenal |

TEMAS LIVRES

Dia 02 08 90 — QUINTA-FEIRA — 08:30 as 10:30 horas

Sala A: ERGOMETRIA
Presidente: Dr. Avgusto Bozza
Secreldno: Br. Francisco José de Carvalho

1 - Onda J no efefrocardiograma como sinal de moite cerebral.
Andréa E M, Andréa M R, Maciel W A, Netlo S M. — LECAC

2 - Avaliagao do bloqueio alrioventricular de lerceit grau congénite pelo tesle ergomeélrico.

Cruz L A, Cruz P M. Pozzan R, Santiago M L L, Qliveira F E M F, Albanesi Filho F M, Gomes Filho J B M. — HUPE — UER.

3 - Tesle ergomélrico lalso-posilivo: esludo comparativo enlre dois métodos de previsao de doenga coronariana multiarterial.

Rachid M BF, Anlunes R M P, Ribeiro Filho D J, Peixoto E C 5. — HPM-RJL.

4 - Infario agudo do miocsndio de parede inferior: sensibilidade, especilicidade e valor preditivo do leste de eslosgo precace para detecgo de doenga coranariana mullivascular.
Nogueira & A M, Cruz P D M, Pozzan R, Soares J P, Najjar A, Albanesi Filho F M, Gomes Fitho J B M. — HUPE — UERJ.

5 - Teste ce eslorgo precoce pas-inlario agudo do miocardio: importandia para o prognéslico.

Escosleguy C C, Rocha M C M, Moura M V C, Abreu L M, Barros F P, Rangel F, Suzuld A, Carvalho M A. — HSE — INAMPS R

6 - Valor preditivo do leste de esloro precoce pds-inlario agudo do miecardio ndo complicado para doenca coronarigna multivascular,
Pozzan R. Nogueira Jr A M, Sanliago L M M, Cruz P D M, Albanesi Filho F M, Gomes Fitho J 8 M — HUPE — UERJ.

7 - Vakor do leste ergoméliico pas-IAM recente na avaliagio da doenga coronariana.

Vivacqua, R C, Mohallem K L, Serra 5, Labanca D V. — Pré Cardiaco — IECAC.,

8 - Valor prognastico do lesle de eslorco precoce pds-infarlo agudo do migcardie ndo complicado.

Cruz P D M, Nogueira Jr. A M J, Cruz L A, Pozzan R, Albanesi Filho F M, Gomes Filhe J B M — HUPE - UERJ.

9 - Implante infra-atriat de nova prélese milral em caso de endocardile eslalilocdcica em prolese mecanica.
Nobrega A C L, Araiijo CGS — HUCFF — UFRJ & Dep. Fisiologia — UFF RJ.

TEMAS LIVRES
Dha 02 08 90 — QUINTA-FEIRA — 08:30 as 10:30 horas .
Sala B PROTESES VALVARES E ENDOCARDITE INFECCIOSA -- 02 08 50

Presidente: Carlos Alberlo Toscano da Graga

Secrelaaor Luiz A Feijo

1 - Pés-operalono de implanle de prdleses mileais.

Salomao R F, Campos L A, Reis Nelo J P, Ce SouzaJ R P P, Domingues M A G, Villela B € G S, Garcia, C 5. — HOL INAMPS RJ.

2 - Progndstice imedialo de citurgia de dupla lroca milro-adriica.

Binedlo F, Lino F J, Laceida B 5, Pereira L, Assumpgdo C R C. — HC 49 Centendrio — Clicicor.

3 - Andlise do pos-cperalério imedialo dos pacientes submelidos a froca valvar adrtica.

De SouzaJ B P P, Campos L A, Reis Nelo J P, Domingues M A G, Salomao R F, Villeta R C G S, Garcia C 5 — HCL INAMPS RJ.

4 - Aspectos epidemialdgicos da endocardile infecciosa em Hospilal Geral no periodo 1982 — 1986.

Qiiveira R L, Albanesi Filho F M, Brandac A P, Pereira A A — HUPE — UERJ.

5 - Endocardile de valva lriciispide: aspeclos clinicos, diagndslico e evolulivo.

Menezes M E F C C, Oliveira F E M F, Caslier M B, Albanesi Fitho F M, Lima D B. — HUPE — UERJ.

6 - Endocardile infecciosa em adolescenles: aspeclos epidemioligicos clinicos e evolulivos.

Aoun N B T, Rachid M B F, Cosla V S, Magafhaes M E, Succi E, Albanesi Filho F M, Gomes Filho J B M - HUPE — UERJ.

7 - Troca de vavula adrlica por endocardile infecciosa em pacienle com 3 anos de idade: aspeclos clinicos e parlicularidades 1écnicas.

Lino F J S, Tanaka C K, Aratjo O V, Cruz J R, Loivas L P P, Souza F C, Assumpgae C R C — HC 42 Centendrio — Clicicor. |

8 - Resultagos imedialos do lralaments cinlzgico da endocardile infecciosa. |

Corieze ¥ V, Souto G L, Mendes J, Barrelo L B, Seulo J C, Tércio P T, Dias J R, Ramalho G M — H.G. Bonsucesso — INAMPS RJ, |

9 - implante mira-airial de nova prolese milral em caso de endocardite eslalilococica em prélese mecénica, ‘
|
|

Murad H, Albuquerque P, Gianbrone R, Doglas A. Nascimenlo F. Neno A, Siqueira A, Balista D, Pereira M 5. — H. 5 Vicente de Paulo RJ.

TEMAS LIVRES |
Dia 02 03 90 — QUINTA-FEIRA — 08:30 as 10:30 hovas 1
Sala G CIRURGIA CARDIACA INFANTIL — 02 0890
Presidente: José Ledncio Feilosa |
Secretino: Marco Anlorie Cunha |
i - Especiro da clientela de cinrgia cardiaca infanli no Rio de Janeiro.
Lacerda B S, Simdes L C, Lino F J S, Souza M H L, Tiraboschi M, Vasconcellos M M, Rezende J C. Fagundes F E S, Travancas P R, Sanlos M A, Elias D O. — HCL INAMPS
RJ.
2 - Cuidados gerais no pos-operatérie de laclenles,
Vasconcelos, M M, Motta N O, Travancas P R, Silva A E, Lino F J §, Lacerda B §, Tiraboschi M, Simées L C, Sanlos M A, Elias D 0. — HCL INAMPS RJ
3 - Prolecag cerebral na parada tirculaltsia iolal
Souza MH L, Lacerda B S, Lino F J S, Tiraboschi M, Fagundes F E S, Baldanza M, Elias D Q. HCL INAMPS R.L
4 - Enlerocolite isquémica pds-correcao de coarclagao da aorla.
Meta N O, Simées L C, Vasconcellos M M, Travancas P R, Lacerda B $, Lino F J §, Sanlos M A, Elias D O, Ramos R G. — HCL INAMPS RJ.
5 - Valor do lesle de eslorqo na avaliagao funcional do paciente submelide 4 cirurgia de Fonlan e Baudete.
Feija L A, Somerville J. Natignal Heart, Londres @ HUGFF UFRJ.
6+ Aspeclos especiais da estenose subadrlica membranosa.Line F J 8, Lacerda B 5, Simdes L C, Silva A E, Bergman F, Vasconceflos M M, Tirabgschi M, Souza M H L, Santos M
A, Elias D Q. — HCL INAMPS RJ.
7 - Ulralitiragdo em pds-operatdrio de laclentes.
Souza M H L, Vasconcelios M M, Motla N O, Travancas PR, Lino F J §, Lacerda B S, Silva A E, Sanlos M A, Elias D O, — HCL INAMPS RJ.
8 - Baixo débilo cardiaco pds-operalério. Manuseio farmacelogico ne lactente.
Travancas P B, Vasconcellos M M, Simées L €, Molta N O, Lacerda B S, Sitva A E, Lino F J 8, Sanfos M A, Elias D 0. — HCL INAMPS RJ.
@ - Assisléncia venlilaléria em criangas com menes de 3 Ky de peso.
Motla N O, Vasconcellos M M, Travancas P R, Rezende J C, Lino F J S, Fagundes F E S, Lacerda B S, Campos F, Simdes L C, Santos M A, Souza M H L, Elias D 0. — HCL
INAMPS RJ.

Aclilyse’



TEMAS LIVRES

Dia 03 08 90 — SEXTA-FEIRA — 08:30 4s 10:30 horas
Sata A: CARDIOLOGIA CLINICA

Presidente: Dr. José Hallake

Secreténo: Dr. Jodo Mansur Filho

1 - Aneurismas mamilares apical ¢ inferior na cardiopalia chagasica ¢ronica.

Albanesi Fiha F M — HUPE UERJ.

2. Crescimenta cardiaco: andlise mullivariada do crescimento dos coxins endocdrdicos e do miacardio venlriculas em embrides esladiados de mamileros.
Ramos C HF, Mandarim de Lacerda C A. — Dep. Analomia UERJ.

3- Incidéndcia de alleragBes pericardicas na fase de agudizagao do LES - achados ecocardiogralicos.

Castier M B, Menezes M E F C C, Albuquerque E M, Mattos E C, Cablzuca 5 V, Aibanesi Filho F M, Gomes Filho J B M, — HUPE UERJ.

4 - Acomelimenlo pericdrdico na sindrome da imunodeliciéncia adquirida. Menezes M E F C G, Caslier M 8. Lima D B, Albanesi Filho F M. Cabizuca § V, Gomes Fitho J B M.

— HUPE UERJ.

5 - Derrames pericardicos moderades grandes na idade pedidlrica.

Siva AE. Sanios M A, Rezende J C, Simdes L C, Bergman F, Elias D O, Lacerda B 5, Vasconcellos M M, Garvalhe T, Lago AH J. — HCL INAMPS RJ.
6 - Avalizcao da fungao ventricular esquerda pela fonomecanogratia em diabélicos insulinodependentes sem sinlomas cardiacos.

Coefho R M, Albanesi Filho F M, Gomes M B, Siqueira P L. —HUPE UREJ.

7 - Inlilragao miocdrdica na doenga de Pompe: aspeclos clinicos e reconhecimento ecocardiogrélico.

Siquewa Fitho, A G, Baplisla O M, Lovisi J C, Andraus AB F, Ledo E G S, Cunha M C 5, Avaujo Filho A. — |PP Marlagao Gesleira — UFRJ.

8 - O romboembolisma em pacientes com kesao apical da cardiopalia chagdsica cronica.

Albanesi Fibo F M, Gomes Fitho J B M. — HUPE UERJ.

9. Ateracbes valvares diagrosticadas pelo ecocardiograma em pacientes com lupus erilemaloso sistemico (LES).

"Caslier M 8, Menezes M E F C C, Albuquerque E M, Malios E C, Cabizuca S V., Albanesi Filho F M, Gomes Fitho J B M. — HUPE UERJ.

TEMAS LIVRES

Dia 03 08 90 — SEXTA-FEIRA — 03:30 as 10:3) horas
Sala B: ARRITMIAS

Presidenie: Paulo Alves

Secrelgno; Fernando Cruz Filho

1 - Morte siibila por doenga do nddule S A apds laquicardia venlricular sustenlada,

Andrea E MR, Andréa M B, Maciel W A, Nelto S M. — Ins1. Esl. Card. Aloisio de Castro.

2 - Experiéncia com implanles de marcapasso.

Sanlas. P T. Soulo G L. Lohmann J, Soute J C, Corleze V V, Dacal J M, Dfas J R J, Ramalho G M. — HG Bonsucesso INAMPS RJ.
3 - Sindrome do marcapasso - caraclerizagao e incidéncia.

Kreuzig H, Ginefra P, Albanesi Filho F M, Rocha P J, Musse N S, Begossian S H C, Barbosa E C. — HUPE UERJ.
4 - O desaparecimenio ¢a sindrome do marcapasse com a instalagdo da fibrifagdo atrial crdnica.

¥reuzig A, Ginelra P, Albanesi Filho F M, Rocha R J, Barbosa E C, Musse N S. — HUPE UERJ.

5 - Exlra-sisiole ventricular com padrée de necrose miccardica ao Holler.

Andréa, E M, Andréa M R, Maciel W A, Amorim G F. — Insl. Est. Card. Aloisio de Castro.

& - Incidéncia e significado clinico dos distisbios de condugdo alrioventricular no intarto agudo do miocérdio infesior.
Cruz J R, BrangaoA, Fagundes M L A, Ribeiro L A M, Maia [ G. — H G Jacarepagud — RJ.

7 - Fulgura¢ao de via andmala em pacienle com sindrome de W P W de allo fisco.

Ginelra P, Rocha P J, Barbosa E C, Musse N S, Boghossian S H, Albanesi Fitho F M4, Gomes Filho J 8 M — HUPE UERJ.
8 - Avaliagio da pré-excilagao ventricular alravés da eslimulagdo alrial ransesoldgica (EAT).

Andréa E M, Andréa M R, Maciel W A, Nello S M. — Inst. Esk. Card. Aloysio de Castro.

9 - Heversao de taquiamilmia supravenlricular reentranle pela estimutagio atrial ransesolagica (EAT).

Andréa E M, Andréa M R, Maciel W A, Nello $ M. — InsL. Est. Card. Aloysio de Caslro.

TEMAS LIVRES

[3a 0308 90 — SEXTA-FEIRA — 08:30 a5 10:30 horas
$ala C: GIRURGIA CARDIACA

Prasidente: Dr. Paulo Redrigues da Silva
Secreldno: Dr, José Rodrigues

1 - Mixomas do coragda e da arléria puimonar,
Souto J G M, Corlese V, Souto G L, Gladyston L, Renaldo J J, Santos P T, Ramatho G. HG Bonsucesso INAMPS RJ

2 - Tralamenlo cirirgico ga eslenose supra-atitica por alargamento das dreas correspondentes aos seios de valsalva com relathos de pericardio bovino.
Hura H, Bastos E, Brilo J D, Jazbtk A P, Braflle D M, Ardito R V. — UFRJ e IMC.

3 - Tratamento cirirgico da estenose adrlica congénila valvar na intincia e em pacienles jovens.

Lalowe R M, Coulo W J, Sampaio J A F, Amoni A S, Dinkhuysen J J, Chaccur P, Abdulmassih Nelo C. Souza L € B, Paulisla P P. — |. Dante Pazzanese de Cardiclogia SP.

4 - Revascularizagao do miecdrdio no Hospital da Forga Adrea do Galeao.

Binello F, Paes Leme M, Savio M, Lamberli M. Hosp. da F.A. do Galedo RJ.

5 - Garacleristicas ps-operalérias das revascularizagbes miocdrdicas com o emprego de safena e mamdria aulologas: aspecios diferenciais.

Reis Neto J P, Campos L A, de Souza J R PP, Domingues M A G, Saloméo R F, Villela B C G S, Garcia € 5. — HOL INAMPS RJ.

6 - Tralamento cinirgico da angina esldvel.

Ramatho G M. Souto G L, Corleze V ¥, Sowle J C, Dias J A J, Santos P T, Barreto L R. — H. G. Bonsucesso INAMPS RJ.

7 - Comportamento pés-operaldrio dos paciantes submelidos & revascularizagéo miocdrdica, porladores ou ndo de cardiopatia isquémica (IAM) pré-operaldria.
Domingues, M A G, Campas L A, De Souza J R P P, Reis Nelo J P Saloméo R F, Villela R C G S, Garcia C S. — HCL INAMPS AJ.

8 - Manuseio da deiscéncia cinirgica no pos-operatdric de cirurgia cardiaca,

Latorre A M, Couto W J, Amoni A S, Dinkhuysen J J, Abdulmassih Neto C, Chaccur P, Souza L G B, Paulista P P. — |, Dante Pazzaneze de Cardiologia SP.

Cardiovascular



TEMAS LIVRES

Dia 04 08 90 — SABADO — 08:00 &5 10:00 horas
Sala A: CORONARIQPATIA
Presidente; Di. Roberlp Bassan
Secretdno: Dr. Rubens Cosla
1 - Oscilagdes de peso corporal, % de gordura e habitos alimentares em coronariopalas apds inlervengao nulricional.
Nascimenlo V M B, Franca C | C, Menriques 5 C R — HUCFF e |, Nulrigao — UFR.L
2 - Analise de mortaldade por doenga cardiovascular no Estado do Rio de Janeiro.
Escosteguy C C, Megronho Rt A, Garvalho i A, Chaves R B M, Lins R H G. — HSE INAMPS RJ.
3 - Microfisilas de anérias corondrias para o V E @ isquemia mipcérdica - relalo de caso.
Lacerda R C, Martins F P, Albanesi Filho F M, Soares J P, Caslier M B, DiamantJ D A, Vilardo £ C. — HUPE UERJ.
4 - Trombélise no inlarto agudo do miocérdio: experiéncia do HSE.
Suzuii A, Rangel F, Barros F P, Escosleguy C C, Abreu L M, Garvalho M A, Seares D M M — HSE INAMPS RJ.
5 - Trombdize no inlarto agudo do miocardio: aspeclos clinicos e seqiiéncia lerapéulica.
Andréa J € M, Labeunie P, Peixolo £ C S, Figueira H R, Baplista E M, Villela R A, Barbosa R CP, Lavall M A, Miranda A M. — H Lagoa INAMPS RJ e HPM RJ.
6 - Uthzagdo do riPA no infarlo agudo do miccdrdio - experiéncia em Hospilal Universitdrio,
Albuguergue D C, Soares J P, Lopes C A, Villardo E O, Bogossian S H, Corvisier R G, Marcal A, Najjar A, Albanesi Filko F M, Barbosa J M G.— HUPE UERJ.

7 - Valor da cinevenlriculografia com radionuclidios e dipiridamol venoso na esiralificacdo de risco nos porladores de doenga coronariana obslrutiva.
Castro ¥ G V, Pantoja M, Fuluro D O, Pinte J C M, Saad E A, Esleves R M. — HUCFF UFRJ e HSE INAMPS RJ,

8 - Incidéncia de doenca arterial coronariana obslruliva em individuos portadores de lesdes orovalvares.

Nogueira Jr A M, Najjar A. Negri A J A, Corvisier R C, Pozzan 8, Cruz P D M, Atbanesi Fitho F M, Soares J P_ HUPE UERJ.

9 - Avaliagao dinica e hemodinamica da cirergia de revasculariza¢io miocardica. Evolugdo a longo prazo.

Morgado L C, Peixolo £ C §, Albuquerque P C, Murad H. - HPM RJ e HUCFF UFAJ.

TEMAS LIVRES

Da 04 08 30 — SABADO — 08:00 s 10:00 horas
Sala B- HEMODINAMICA
Fresidenfe: Dr. Ronaldo A Villela
Secreting: Dr. José Guiherme F Feres
1 - Insuficiéndia renal aguda secundéna a oclusdo de arléria renal em rim gnico funcionanle em pacienle com hipertensdo arlerial severa. Tratamento com angioplaslia lranslumi-
nal percutanea. Relalo de caso. )
Borges 1 P, Peixolo E C S, Gouvea L W, Cost J L F, Oliveira P §, Fucks J, Labrunie P, Villeta R A, Salles Netio M. — Cinecor e CTI Procardiace RJ..
2 - Formas clinicas de angina. Corielagao hemodindmica.
Cuna A B, Rocha R M, Brandéo E C A, Pereira G C A, Almeiga G, Bondarowsky S, Loyola L H. — HCL INAMPS RJ.
3 - Angina instavel: comelagdo clinico-angiogralica.
Amino J G C, Abvdo C, Pessanha A, Oliveira P S, Bassan B, Dehman H, Qliveira Jr A M, Castro A A, Asal L A, Remao N. — HCL INAMPS RJ.
4 - Infarto agudo do miocardio e lungdo venlriculas. Influéncia do numero de vasos lesados, presen¢a de circulagdo colaleral e perfusdoesponlanea.
Matios ND F G, Peixolo E C S, Ribeiro MM S, Dohman H J F, Studar P C G, Amino J G C. — HPM RJ e HCL INAMPS RJ.
5 - Valvoplaslia milral por via ranseplal. Evolugdo de 34 meses.
Pemglo E C S, Baplisla E M, Viera W J M, Salles Netlo M, Labrunie P, Viliela R A, Morgade L C, Figueira H H Andréa J C M, Cliveira P 5, Inoue K. — HPM RJ, H Lagoa
INAMPS RJ e Cinecor - Procardiaco.
6 - Angioplastia corondria na doenga corondria obslruliva crénica e no infarlo agudo do miocardio.
Peixolo E C 5, Labrunie P, Qliveira P S, Vilela R A, Salles Nello M, Baplita E M, Andréa J G M, Figueira H R, Barbosa R C P. — Cenicor Procardiaco e H Lagoa INAMPS RJ.
7 - Angioplastia corondria em mulliarteriais: resullades imediatos.
Pessanha A, Rodriques C, Ferreira E, Asalf L A, Neno A, Nascimentg F, Murad M. — H § Vicente de Paulo RJ,
8 - Monilonizagdo hemodindmica 4 beira do leito. Eslude prospectivo.
Andréa J C M, Soares V F, Abreu L M, Carvalho N L T. — HM Miguei Coulo RJ.
9 - Angroplaslia periférica como lralamenty intervencionista da hiperlensao arlerial e insuliciéncia renal, daudicagio inlermitente e angina de peilo.
Pexoio E C §, Vieira W J M, Viliela R A, Labrunie P, Salles Nello M, Baplisla E M, Qliveira P 5, Figueira H R, Andréa J C M, Barbosa R C P. — HPM RJ, H Lagoa INAMPS
RJ e Cinecor — Prdcardiaco.

TEMAS LIVRES
[Cha 04 08 80 — SABADO — 08:00 as 10:00 horas
Sala C: ARRITMIAS HIPERTENSAGQ ARTERIAL

Fresigente: Dr. Lycio Pereira

Secreldrio: Dr. Roberlo S3

1 - Torsade de pointes secundario ag uso ahusivo de antidcido.

Ancréa E M. Andréa M R. Maciel W A, Nello § M. — IECAC RJ.

2 - Ocoiréngia e signilicado clinico do Ruller e da fibrlagdo atials no infarto agudo do miocdrdio.

Pessanha P B, Fagundes M L A, Ribeito L A M, Maia | G. — HG Jacarepagus INAMPS RJ,

3 - Reversdo do flulter atrial pela estimulacio alrial ransesofagica.

Andréa E M, Andréa M R, Maciel W A, Netlo S M. — IECAC RJ.

4 - Elicacia do penlo de Wenckebach na delecgdo de blogueio Infascicular.

Barbosa E C, Ginelra P, Rocha P J, Boghossian S H, Musse N S, Albanesi Filho F M, Gomes Fitho J B M, — HUPE UERJ,
5 - Doenga de Lenégre: importancia do P-R prolongado na avaliago do nivel de bloqueio evidenciado pelo eletregrama do feixe de His.
Boghossian § H, Barbosa E C, Musse N 5, Racha P J, Ginefra P, Atbanesi Filho & M, Gomes Filho J B M, — HUPE UERJ.
6 - Os blogueios mulliniveis nas laquiamitmias alriais.

Fagundes ML A, Ribeiro L A M, Mata | G. — HG Jacarepagud INAMPS RJ,

7 - Inlluéncia da cardiopalia de origem na incidéncia de intervalo H-V prolongade em pacientes com blogueio de rama.
Musse N S, Barbosa E C, Rocha P J, Ginelra P, Boghossian S H, Albanesi Fitho F M, Gomes Filhe J B M — HUPE UERJ.
8 - Ensaio clinico com ¢ acelato de guanabenzo em pacientes portaderes de hiperlensao arterial.

Aratjo M F S, Luna R L. — JASERJ.

Atensina
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IT:0NDA J NO ELETROCARDIOGRAMA COMO SINAL| DE' MORTH
[CEREBRAL

AUTOR : ANDREA, E . M; ANDREA, M, R; MACIEL, W, A; NETTO, S , M.
INSTIT: INST.EST.CARDIAL.ALOYSIO DE CASTRO.

Relatambs o aparecimento da onda "J" no eletro A
lcardlograma em 3 pacientes clinlcamente, em morxte -
cerebral (AVE Hemorrdglco, Coma andxico p&s-parada -
lcardiaca,e criptococose cerbral) .Ttodos os paclen -
Ees apresentavam-se hipotérmicos{Tax 35,5 a 369C).
Ten-se descrito onda J em hipercalcemia severa ¢
em hiportemia.Eestando concordante com esta Ultima
eticlogla achamos gue a morte cerebral, ac praovocajy
hiportemia de- prigem cential.
CbNCLU?ﬁO:ProPomos que esta manifestagao eletrocar-
Hiografica-onda-J- na auséncia de hiportemia proves
icada poderia ser utilizada como mais um sinal com -
plementar para atestar mort; cerebral em paciente §

comatosos.

ESTU
PREVISAO DE

TESTE ERGOMETRICO FALSO-POSITIVO:
COMPARATIVO ENTRE DOIS METODOS DE
DOENGA CORONARIANA HULTIARTERIAL,

RACHID,M.B,F, ;ANTUNES,R.M.P.;RIBEIRO F?,D.J. e
PELXOTO,E.C.S.

SERVIGO DE CARDIOLOGILA DO HOSPITAL-RIO DA POLZ
CIA MILITAR DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO,RIO DE
JAREIRQ,RJ.

Dispde-se de deis metodos para prever a presen
ga de doenga coromariana multiarterial (D.M.A7)
em paclentes submetidos a testes ergometiicos

(T.E.). O primeitro se baseia nes criterios clig
sicos descritos por Goldschlager e o segundo no
indice A ST/FC sugeride por Elamin. Em 22 paci
entes (17 do sexo masculino e 5 do sexo femini
no) com idades variando entre 36 ¢ 63 anos (me-
dia = 48,9 anos e D.P. = 6,98} com corondrias

normais e que apresentavam T.E,. falso-positivos
1 foram sugestivos de doenga coron@iria multiax
terial utilizando-se o primeiro m2todo enquan=
to nenhum com o segunde metodo. No entanto,tal
difereunca nao [oi estatisticamente significati
va ao nivel de p = 0,05 utilizando-se¢ o téste
de distribuigao binomial de Fischer. Os autores
concluem que © segundo matodo. embora mais tra
balhoso nao foi superior ao primeiro na exclu-
gac da presenga de doenga coronariana multiar-
terial nesta amostra de pacientes camT.Efalso-pesitivos.

TIIULO: AVALIAGAO DO BLOQUEIO ATRIO-VENTRICULAR DE
' 3% GRAU CONGENITO PELO TESTE ERGCMETRICO

IAUTORES: CRUZ LA; CRUZ BM; POZZAN R; SANTIAGO MLL; OLIVEIRA
FEMF; ALBANESI F¢ FM; GOMES F2 JEr!

INSTTTVICAO: HOSPITAL UNIVERSITARIO PEDRO ERNESTO DA UNIVER-
SIDADE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRC

Foram estudados 05 pacientes portedores de bloqueio atri
o~ventricular de 32 grau congénito que se submeteram ao tes-
ta ergometrico (TE) em esteira rolante-protocolo de Bruce no
beriodo de 08 anos (1983-1990) na Segio de Ergometria e Rea-
bilitagdo Cardiaca do Hospital Universitdrio Pedro §rmesto -
UERJ. O objetivo do trabalho foi o de analisar a utilizagdg
o TE como método de avaliagdo inicial desses pacientes.

Eram 02 homens e 03 malheres com idades variando de 07
34 anos {média de 23.0 anos}. O consumo de  oxigénio médi
foi de 33.79+7.39ml0,/Kg/min. Bm todos os pacientes houve 8
mento da frequéncia atrial de 76.40410.67 bpm para 1}46.
33.25 bpm {p < 0.001), porém o frequéncia ventricular fi
bbaixo daguela prevista para a idade: 197.00+10.82bpm(previ;
ta) e B0.00+19.84bgm (observada) (p < 0.001). Em 01 pacient
(20%) n3c houve variagaoc da frequencia ventricular ao esfor-
o. Fm 03 pacientes (60%) surgiram extra-sistoles ventriculgy
res complexas, sendo que em 05 deles (20%) houve desencadea-|
Inento de taquicardia ventricular autolimitada.
Os autores concluem que o TE € a abordagem inicial mais
indicada pare evidenciar a presenga de arritnias ventricula-
res camplexas induzidas pelo esforgo nos portadores de blo-
hHueio dtrio-ventricular congénito e que o método pode ser uA
tilizado no acompanhamento desses pacientes.

vyl o mmmmemm:m—l
DALE, ESPECIFICIDNE E VALCR FREDITRVO 0 TESIE [E EftR-L |
0 BREXCE FARA TESEICAO CE DCENA GORCHNARIANA MALTTUAS-
IR

AUTCRES: NOGLETRA JR,AM.; CRUZ,P.D.M.; REZAV,R.; SOARES,J.P.; NASIPR,A. AL~
. EANEST FR,FM; UMES F?,J.BM.

NNTTIUIZO: HOBFITAL UNIVERSITARIO FELRO ERNESTO - UERI,RJ

&mocb&ihodbeauimiasasﬂiﬁdzb,exsﬁﬁcﬁhizeoxﬂkrpgﬂi
tivo do Teste de BsforgolTE) precace 1o Infarto Agrb do Miccfrdio{ T ndo -
oplices de parede infevior pre identificagio de donga cxaerias(c)
ti , Paem eanineths 5 paciates, 24(%%) & seo mesalio e 1
|(4%) do faminino, aum idaks variarb de 32 a 6(%55,48).0 E ol realized

opruunﬂoderbu;mpnratepetero]am,.simalj:ﬁtad)em'
frria de drogps de agio cardicvascular, entre o 7% e 25(13, 3643,95) dia pos-
M. Tocks o8 peciates foran sbmeticks 20 etard agicgEfico atre o 7 o
e0r(23,4)da ple-TM, s oorsiderah T, chetngeo) 58 o Lumen vasaular,
A populacio estuded foi dividids em 2 Goums deecxdd oom © resulta do IE:
Grpo 1ie0) aom TE {+) e Gapo IX(n<16} aom TE(-). Apds o corparegio dos rer
sultats etre o6 Goypos I e IT, disenvetrce respectivamate: san lesao coaom
Hae-0(0h) e 1(6,25%); leso ce 1 vesn(C.Direita)-2(2.2%) e 11(68,78); le-
S0 de 2 vers(C.Direita e cutro)-1(11,1%) e 4(25%); e lesdo de 3 vesos(C.DiA
reita e autzos)-6(66,73) e O{0R) (p ¢ 0,006), [us pacientes do Gnyo I 77,69
aesntzvan IC muiltivasoular, eErto 25% do Goypo I tirkam IC muktivesar
lar. O TE mostmou sersikilicede de 63,6%, especificidade de 85,7, valor (e
ditivo positivo de 77, 7% e walor reditivo regativo de 5% pora a presencs
i miltivescular, Codluines g o TE preasce o ITAY no-corplicedo de
Trdferiar 6 un bon metob para identificar individos can atyas lestes
rares, aldndas relaciaachs aon o evato aguab.
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TESTE DE ESFORGO PRECOCE POS-INFARTO AGUDOC

DO MIOCARDIO:. IMPORTANCIA PARA © PROGNGSTICO
Escosteguy,CC; Rocha, MCM; Moura,MVC; Abreu,LM;
Barros,FP; Rangel,F; Suzuki, A} Carvalho,MA.
Hospital dos Servidores do Estado - INAMPS/RJ

Foi reallzade Teste de Esforgo (TE) Precoce em
50 paclentes com IAM nao complicado, antes da alta
hospitalar, utilizando-se o protocelo de Naughton
modificado., 32% dos TE foram positivos, 26% altera
dos {curva pressérica ou cronotréplca inadequadas
ou arritmia) e 42% normais. 0 seguimento médio dos
pacientes fol de 22,2+7,7 meses. Onze pacientes
apresentaram eventos cardiacos no 1% ano pés—infag
to. Houve uma morte cardiovascular, 6 casos de an-
gina instavel, 2 reinfartos e 7 paclentes foram re
vascularizados. 0 TE precoce foi positive em 7 des
ses pacientes que evoluiram com eventos (63,6%),
alterado em 3 (27,3%) e normal em um (9,1%).

0Os pacientes com TE positivo tiveram um risco
cumul?tivo para evento cardlaco grave de 50% no 1¢
ano pos-infarto, enguanto que nos paclentes com
ITE_normal esse risco foi de apenas 5% (p<0,005}.

A correlagio do resultado do TE e lesdes corona
rias ao cateterismo nao teve significﬁneia estat{s
tica, embora houvesse um predominio de lesdes de 2
lou mais vasos entre os TE positivos ou alterados.

Os autores enfatizam a seguranga do métodg e a
sua eficacia na estratificagac prognostlca pos-IAM,

VALOR RO TESTE ERGOMETRICO(TE)-PGS 1AM REI

CENTE NA AVALIACﬁO DA DOENCA CORONARIANA

(Dc).

VIVACQUA RC; MOHALLEM KL; SERRA §; LABANCA BV.
PR CARDIACO, INST. EST. DE CARDIOL, A, DE CASTRO, RJ
Sio apresentados resultados em TE realizados en-
tre os 79e309dias(16%7}apos IAM em 45pac.As regi-
Ses acometidas foram:anterior em l3casos(30%) e
inferior em 31(70%).0nze pac{25%)faziam uso de bg
ta blog. e 33(75%) de nifedipina.0 n? de METS atin
gido variou entre 2e9(4a121) .A porcentagem de FC
max alcangada variou entre 56e101%(80%14).0 duple
produto atingido foi entre 15840e34760(20760%5700)
Dito pac(18%) apresentaram dor prec. cfo exerc.Trg
ze pac(30%)}apresent. infra desn 5T »01Emv em =zona
& infartada, 8(18%)supra desn,»Qi5mv em zona  de
necrose.Vinte e quatro(sz%)ﬁ apresentaram altera-
goes deste segmento.Em 8(18%)pac. fol observada ar
ritmia;ESV em 6 e taq.vent.ﬁ sust. em. 2.Conclusoes:
1)Este exame mostra-se segurc pela auséncia de
complicagoes;2)A n susp. do beta blog. . apresentou
um déficit cront.n signif;3)0 supra desn. de ST duy
rante o exerc, n mostrou correlagio ¢/ arritmias;4
ff houve correlacac entre a medida indireta do con
sumo de Op miocardico(duplo produtole a toleran-
cia ao exerc{METS);5)0s parametros que correspon-
deram a malor gravidade foram delta PA sist ¢/ e-
xercicio ¢20mmHg e infra desnv. de ST em zona h in
fartada.

Tfmmmmmmmmmmml
L0 [0 MICCARNTO NEO-GCMELTCAO BRRA LCENGA CCROARIA
NA MUUTIVASOLLAR

AUTCRES: FOIZAN, R, NOGETRA JR, AWM. SITAD, LMM. ; CLE,P.DM.; ALBAESL
F2,FM.; GOMES FR,J.B.M.

mmﬁo:mmmmﬁmmmmm-wm,m

Cbnc)qumiuydaawﬂjarelszibﬂjifb.eqxrifkﬁdib._ ec

pnzﬁtﬁn:iamzxeébImﬁanohEkxa:re:t:ﬁﬂhﬂm:agrb datngxaniuﬁlﬂﬂ
B i e idmtificxcso & doara coroEria® {CC) miltivesoular, fo
vam eshdxks 46 pacientes, 45(97.6¢) do seo masauliro e 1(2,24) o feminir,
am s variardd & 2% a 71{%=51.B)acs, satb 0(43.48)  enterdor, D
(54,43) inferior e 1(2,28) posterior. OIE fil realizady seuth O prowcalo
de Nawjton e tapete rolate-sintare- imitado, eraeugscmch(iQﬁsdb
agio cadiovasnilar, enae 0 72 e 250 (%=15.1714.46) dia ple-iptl. Toks os 18
Sertes foram sbmetids a0 esurb agiogmfico etie 0 142 e 6R(R=25.2)
dia ple-I, sercb considerado IC, dostnigo 2 57 o lumen vesaudar, A R
lago estudach ﬁﬁ_dhddkhem\2gm;rstiaxtdacugoteaﬂh;?}dJTE:Gnr
o 1e0) an'E (+) e Goup TI(rr26)oom TE-). Apfe aopmegao dos results)
As entre 08 Gagos 1 e II, cheervencs respectivemerte: san lesao Coonarias|
rerO(CR)e 3(11,58); lesSo e 1 vaso-6(E0%) e 16(61.68); lesio de 2 vesoe-5
(23) e HZ%.B); e lesio de 3 vaso-9(458) e O(R) (p € 0.(05). O'IE o po-|
pﬂaﬁoeﬁuhh1£w:§n§hukhh(bfﬁiﬁ,eqmcﬂiﬁdah & 10%, alor]
Eaditivo de 100% e walor paditivo negetivo é 11,5%. OTEm iﬁ?ﬁifksgr
de I grave(leso & 3 was) teve savsibilidade ée 1R egecificidede e
0.2 walcr preditivo positivo de ﬁ%zzuﬂkr;zaihﬁu:rsgﬂ@va & 10|
G:chﬂmﬂc}ec:TEpnxnuzpirﬂﬁrﬁ&cumﬂizd)eLmtnnmand)pmm ideny-
tificer imividos rrtakres de IC grave e gae deserdo sor ecaniaks
13 agicgrafia cxgerias meis precoos.

TTnLO:wuﬂlHtﬂ(BﬂEDBDTEmEII:E?&GDH%HIEF&%DFHF
0 A0 O MIOZARDID NO-COMPLICATD | P
NJTRES: C(HE, P.DM.; IDC{EIR‘\\B'A-M-,'CKE,L.A-; ROz, R.; ALBMNESI F2,FPM!
GOMES F2,J.BM.

. b Mool 7)1 Licad, B a3
71§rﬁ£:;.ﬂﬂghzﬂ mascilim e 2(2.6%) famnino, cmti%d&iunﬁidch
%a TL(52.62)avs, wnb ZH40.6%) anteriar, 41(57.688) infericr e 1{1.4%)
p:ﬁehxr.OTEfbiraﬂiz:b:wg:ﬂao;xouxnk>da§a§hﬁ{lpﬂa taete
late-sintom Limitadb, ers axsmﬁaciedm;ps1ﬁea;x:qmﬂnmas:ﬂan ar(
teo T e YR (%15, 2#78)dia plo-TAM. Toks o5 pecientes foram aconpario-
dslxrunpxiﬁ:daﬁia71@5%&“&2&2&&6.quukqn
dhiﬁ&;meGmpx:anol<t-2ﬂamn)gn.cnmms(ﬂ e Guxn I de X
(70.48)pec, am TE(-). Apos estco des varisweis aoatmoerse (Gao I e I,
respectivemate)s Idde 55.05+11.35 e 50,60+7.62 {p» 0.05); Paertagm &
fregfroia candiae mximm 80.36+11,98 e 83.46412.07 (pr0.05); |
19 21.337,6244.504, 738 e 24. 100, 50+5.462, 33 {p»0.05); W, hﬁx.l?,?)_Ej_iG,BB
2.9742.92 (p (0.01);MT 5,03+1.9 e 6,8640,8 {p¢0.01). O E foi copee
identificar, ro Gago I, irdividxos ge desarnolveran agina p < O.0%E),
ewnuxcxn:aﬁats(B*Ia:nmﬂe)(p<}LQﬂ emqpsuygha;n_" |
{(p€0.025). Cancluinos ge o TE precxe € capz o2 identificer_jndividuos
rﬁn:deewmhscxxuzmﬂrnscndbnakrtmxhﬁhizgxrﬂm {B}tuwﬂgaﬁz
tadeid por isguria jmizich pr esfarp e wn macy oyecidade funciomnl
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1'TULO: HMECAMISHMOS MEURALS DA TAQUICARDIA
INICIAL DO EXERCICIO Fisico:
ORIGEH CENTRAL E PERIFERICA

AUTORCES): HOBREGA, A.C.L.; ARalJO, C.G.S.

IHSTITUI;KU SERY. DE CARDIOLOG1A - HUCFE/UFRJ E
DEPTO. DE FISIOLOGIA/UFF, RJ.

A taguicardia inicial do exercicio deve-ze
prinariaesente u mecgnismos neurais, podendo
originar-se por jirradiacio cortical motora ou por
aferdncias periféricas. Para investidar a
contribuigdc relativa destes mnecanismos, a
individuos adultos saudéveis realizaram o teste
de esforgo de 4 segundos en duas situacdes
randonicapente alocadas: ativo (A) e passivo (P).
0Os testes foram feitos em uma bicicleta dupla,
permitindo que um pesquisador pedalasse pelo
individuo na manobra passiva. A taquicardia ao
Final dos 4 segundos era expresss por um indice
adinensional B/C (rela¢io enkre intervalos R-R
antes e durahte o exerclcio). 0s valores de B/C
(nédia e EPH) em A e P foram respectivamente,
1,37 (0,05) e 1,30 (0,04) e diferiam signi-
Ficativamente entre si (p*0,08). 0 nimerc de
pedaladas nas duas situaeSes era praticamente
ideéntico (p<0,05). Esses resultados indicam que o
pecanisno periférico & o principal, porém n#o
dnico, responsivel pela aceleracdo da frequéneia
cardlaca nos primeiros instanktes de exercicio.
Uutros estudos sdo necessarios para identificar
os receptores periféricos envolvidos.

Apoiv financeiro do CHPg

PéS—OPERATéRIO DE IMPLANTES DE PROTESES MITRAILS
Salomao, RF; Campos, LA; Reis Neto,JP; De Souza,JRPP;Damin~
gues, MAG; Villela, ROGS; Garcla, CS.

Hospital de Cardiclogia de Laranjeiras- Rlo de Janeiro - RJ

0 trabalho objetiva o estudo da populacao de pacien
tes submetidos a troca valvular em posiqao mitral e a analis
se das caracteristicas pre, per e pos-operatorias imediatas.

Foram avaliados 31 pacientes,retrospectivamente,sen-
do 12 homens, 19 muilheres com uma media de idade de 39,7 anos
( 18 a 65 anos ).

Nesta populagao 66,6% apresentavam-se em classe fun-
cional III e 22,2% em CF IV, sendo que 95,83% cam HAP  pelo
ECO na pre-operatorio. No pos-operatorio imediato 86,67%, dos
paclentes apresentaram-se com arritmias, 41,38% com distur -
blo hidro-eletroclitico, 6,46% com IAM, 19, 36% com atelecta-
sia de LI Fsq., 50% com instabilidade hemodinanica transito -
ria, 9,6% com sangramento importante, e com os cbitos totali-
zando 12 9%,

Concluimos gue a despeito dos aspectos de morbidade
e mortalidade operatoria,este procedimento beneficiocu a imen-
sa maioria dos pacientes, com todos eles na alta em CF T e II,
80% e 20% respectivamente, e que a mortalidade estava relacig
b cun os pacientes em CF IV, reoperagoes,E I A e idade a-

FROGNOSTICO IMEDIAT(: DA CIRURGIA DE Duqu
TROCA MITRO-AORTICA

Binello F; Lino F.J; Lacerda B.S; Pereira L; As-
sunpgao C.R.C.

Hospital de Clinicas 49 Centenario (CLINICOR)

Apresentam os autores uma série de 23 pacien-
tes, submetidos a dupla troca (mitro adrtico) no
Servigo de Cirurgia Cardiaca do Hospital Benefi -
ciente 49 Centenario, no periodo de maio 87 a mar
go de 1990.

Discreta predominancia de sexe feminino, com ida-
de variando de 11 a 54 anos e utilizando todas as
intervengoes protese mecanica inclusive de Duplo
fclheto,

A eticlogia reumatica impera nesse grupo de paci-
entes tendo a insuficiéncia a lesdo valvular mais
frequente.

As proteses de n? 27 e 23 foram mais utilizadas
respectivamente em posigao mitral e adrtieca.

Analizam os autores as condi¢oes preoperatdrias
desses pacientes, bem como os achados cirurgicos
no pré operatdrio e a evolugdo no pds operatdrio
1mcd1ato a nivel de sangramento,arritmias perma=
néncia na UTI e classe funcidnal no momento de al
ta hospitalar.

Procuram os autores correlacionarem momento clini
co na época da cirurgia com resultados imediatos,

ANALISE DO POS-OPERATORIO IMEDIATO DOS PACIENIES
SUBMETIDOS A TROCAVALVAR AORTICA.

Autores : De Souza, JRPP; Campos, LA; Reis Neto, JP;Domingue:

G Salomae, RF; Vilela, RCGS; Garcia, CS,
Hospital de Cardiologia de Laranjeiras - Rio de Janeiro - RJ

Este trabalho visa estudar as condicces ciinicas e he
modinanicas pre—operatorias e a correlacionar estes dados com
0s aspectos pos-operatorioa imediatos.

Foram estudados 18 pacientes, com preduninio do sexo
masculino, cor branca e ldade media de 41,7 a. Houve predoni—
nlo de TAo (61%) e, 83% dos pacientes estavam em classe funcig

Il e III tendo causas degeneratlvas como etiologia maij

feomm (a8

Evidencinu—se pequena incidéncia de hipertensao arte -

rial pulmonar (15%) e doenga coronariana associada (5,5%). |

Os estudos camplementares mostraram gradiente VE-AQ me-
dlo de 113.5 mHg nos casos de EA pura ou de DLAD com predomd
nio de EA. As dimensoes cavitarias medias no ecocardlograma
tarhem estavam bastante alteradas.

As complicagoes mals frequentes no pos—operatorlo imedig|
to foram: atelectasia pulmonar, taguiarritmia ventricular e
disturbios hidroeletnoliticos. Com periodo de lnternagao medig
ho CTL Pos-operatorio de 4,27 dias. E no momento da alta os
doentes estavam em classe fUncional I ell.

Concluem os autores que, MESMO Na preserga de complica-
goes pos-operatorias frequentes, mas devido ao baixo indice &
rortalidade e, marcada melhora funcional, a terapeutica cirur
gica em patologlas aorticas continuva sendo a mais importante
forma de tratamento.

Cardizem®
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HEPTIAL GERAL YO FERI(ID 1962-1966
UICRES: CLIVETRA,R.L.; ALBANESI F2,F.M.; BRADIO,A.P.; PEREIRAAA.
INSITIVIGED: HOEPTHPL, UNIVERISTARIO HEIRO ERNESIO — UERJ,RI

mnocbmwcbsuﬁrwagmqmm relacioats a
Frducardite Infeccicsn (EI) vista am hoyital geral de caracteristice tercd,
iria, foram revistas 17282 hacultures (HE) realivadss em 5635 [ac. ro pe-
rodo de 1952 a 1905, Ba 2799 e, tivencs pelo mas um HE positiva, sen-
d:cagamesnm.smala:tsoSq:ndmmd:s(lS.&) Saxas (14.14), K.
reurniae(8, 1) e Ecoli(5%). A revisio ds ponhgrics malics  permitin
mnmwmmm(%)mmmuweu(n)m
HE negptiva (angmm:hcmtama;m) O Stwiridas an 2{41.6%) e ©
S.axas en 10{X0.61} foran o5 geoes heis ertradss. A pata de entrath
b H foi cetectads en A1{68.3%), s devich & infecgho an 18(43.98) (ves-
piratéia s, cd:rmlaglm—a. intestiral-3, catecarticdar-2, wrirdria-1,
fletrite-1); cateteriam cardiam an 6(14.63); cirurgia cendiam  5(12. 1%),
nenipilacio woldgica en 3(7.31%); menipulachio aml em 3(7.31%); vercpac
o {txdcomnia) an 3(7. 31%),a1t'resmmglasen2(4.8‘&) e hamdislise an

nitdria em 4(58.72) e a hospitalar em 17{41.4Y). O gae neis  isolad ra
mmmoamalzemmmos.msmsa.mn
m(ﬁﬁ)aﬂmmmtﬂresdemlmﬁamﬂm e en 8B
(mm)momdmtmu:gﬁmta,rmteﬂasﬂ:;mm\eloestatﬂadnm

ﬁmmmﬂaﬁﬁmmmn&mm'l

1{2.43%). Mamémmmﬁmamm

TFTULO: ENDOCARDITE DE VALVA TRICUSPIDE: ASPECTOS
CLINICOS, DIAGNGSTICO E EVOLUTIVO

AUTORES: MENEZES MEFCC: COLIVEIRA FEMF; CASTIER MB; A.LBANI:.SI
F¢ FM; LIMA DB

INSTITUICAG: HOSPITAL UNIVERSITARIO PEDRO ERNESTO DA UNIV'I'F
SIDADE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

Gam o dojetivo da aplisr o elinio, d:a;mt:meew]uti
o, foram estidlos a pactir de mov/85, csms-ltesmrtmaadem
dltech\al\aummmmﬂ:senmqmtalm. |

Eram 6 pacientes, gerd 3 homae e 3 milheres, con idadms veriandh &
tzeZ)eEOems(f—]l.l) |

Guerto 3 contamirecio, 2 foram de origan hoepitalar, o un pox &
tara'ltoaapumeampxcateteraﬂe.atm (s 4 restates, e
Gmnitdria, even toxkicoEos e ds Sirdome de pficie
Atnirich (SIOA}, satbanZaamadJod:sumochmmh:’e {un
un henesssanl) . A harooultre fol positive an 5 peciates, tarrbrse =0
& an ks os cass Sefilooocos. Omagxamunetnm:ra'maal
dancion, em toks s tasos, vegetagbes trinigrdes :
da(lew:anumnoderrﬂaenfiesamaanﬁ Nos 5 pacientes aam he
rap:mu\afmdetecmdamhza@sqmmpmﬂur N

Qﬂﬁoaot:ataramtcﬂ:sra:ﬂnannumalnm,n@mga)
maaezmmetldosammgnapaxam\ehar Entre ¢& peci
tratacbschmﬂarﬂme,co:ne:an3dnmseune\olmu;ma a ama.

to b diagstioo pevio de cardicpetia em 21 e, (35%). O exxardicgram mm'mm(m)mwmé
anfinu a existaria de vegetagio walwer en 2lpec,, sach mitral an 52,3, g
mmmmmems;ndzenmz%.hmtnhm@osepﬁnmenm
(35%) s=rvD as rais deervachs para o puliteo (13,3%) e poa o sistam enp
= cenixal (108), O tetamEto clinico fol renlizatb en 37 e axmiderab @
mmmm(ma)eoanmman&taﬂamn:b 8 &itos. Fol
mmmmémmmmmmmm
daOﬁmcatetenamcmdaam,llB%mmmrgmcmﬂmc’bmplartede
xdtee € o niree ¢e B por intexregfes 0.62/1000 interragSen,

xtadres de SIDA.

Canhmqeoa;mteemloglmnmsmnﬁmosmﬁhm, 2
mmamlmmwlaumas\egemeqea&L OE
e, an imrodeprimidas, tam picy pogdstio,

[efTo: BNDOCARGTTE INNHOCICSA BM ADCL ESCENIES-ASRHIOS EPILEMIO
oS, GLUNOcs E BMILICIVGG

2 ICRES: AN, N.B.T.; RACHID,M.B.F.; GOBIAR,V.S.; MWCALAFS, M.E.; SXCLE.;
ALBANEST Fe,FM.; OMES F2,J.B01

INSITIVICR: HOEPTIAL \NIVERSIIFRED ATHO ERMESIO — UERJ,RY

mmwmmmovmeWm oon qado
e arirendite infeazicsa(ED), v:stcsamﬂpm.,muu&ﬁe Clinica da
}dalaa:a'ltesdal-tq:n.ml'mrmmo am chjetivo de aBlisar o8 agpEctos epi

L Eminldgicos, clinmoos e evolutives. Emulomsaaofmnrmnesmnasaﬂ_x
m,mn:daiﬁdenamm,samumnlaamsamal\erasmm
tia reuratica (5 M, 5 mtoaxtios, lm)elmtmmmspldao),Zmnptg
- tsﬁm(lmm@mnelnmmﬁo)el,mnmua
g nita(F2). Bn 12 pec. mcastaradaqnﬂmdamfma’macmthaca.hhmg
£ culbiza ol maitiva en 8 (533) casos, =ntb &'geme mis ewntrab o 5N
g axes en S, '.r.m:l':casex:.,u:t.r(a-:tﬂrcu::x::::usemz,SI‘ez;:u:iar:nudJsanlnees.\.r.trj.-J

Troca da Valvula adrtica Por Endocardite
Infecciosa em Paciente com 3 Ance de Idade:

Aspectos Clinicos e Particularidades Técnicas,
Autores: Francisco J.S .Lino, Tanska C.K, Ara(ijo D.V,
J.R, Loivos L.P.P, Souza F.C, eAssurpqaoC. «C|
Hospital de Clinicas Quarto Centenario — CLICICOR .

Os autores analisam a evolugio de um paciente de 3
anos da idada acametido de endocardite por Estafilococus
Aureus, sem cardiopatia prévia, que abriu o quadro com: i
tirbios neuroldgicos e sem outros sinais periféricos da
enca. Postericrmente detectou-se "sopro" cardiaco que de
terminou a investigacio e o diagnostico cardioldglao.

- cou-se precocemente o tratamento cirlizgloo devido a:
1 - desconpensacao cardiaca de dificll controle .
2 - insuficiéncia adrtica grave ao eco-doppler .
3 - agente eticldgloo oom alto grau de rorbi-portalidade

0 tratamento ciriirgleo consistiu na troca da val
adrtica que_se apresentava canpletamente destruida, tendo
sido necessario o alar to do anel para o implante de
\(n'ra?p;‘gh}ase mecanica de duplo folheto de tamanho adequa

n

ApSs o total de 6 semanas de antibidtiocoterapla a
paclente teve alta e encontra-se assintomitica em
rento anbulatarial.,
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dasenl.mm;z:ta@ama:}s:ipec tirtem lestes Emrices,  todks.
mtaheschmdztanﬁs,rmtaﬂa&d:sﬂeh&samnpﬂm
viag:0 eccardicgram aldn de arnfiver a cadigstia peevia, diagosticou
. Sms(ﬁm)amchvagetam\elmasﬂm,ﬂmem(l
2 e 1 M. Tuks cs pec. foram adaetids a trataents clindoo oo anti
rapia e 7(46%) A tatamnto cdnigico (1 infeccso neo artola® (AA) e 6
p:rm.nfmmacaxdm:a) bbgr@deuatarmmelrnmumzmtcs
emm\mglml(mxxaﬁeramoma:hato) Entre o6 12 viws o estab a-
neléde 7en(F I, 3en11,lanHIelanIv.1blspa: q.eftrantrata*-
ctﬁﬂmmmﬂ[maﬂﬁaiﬂammﬂaﬁeﬂms&smq
mmm.m@meuxamm@mtemmabm
cia (1,5%) aan prtioiaridades prdprias, Qento a eticlogia e ade o trata-
raTo cingico prde ser vealizade am resultacs astante satisfatirics.
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RESULTADOS IMEDIATOS NOQ TRATAMENTO CIRUB
GICO DA ENDOCARDITE INFECCIOSA

Corteze,V.V; Souto,GLADYSTON L; MENDES,JANETE,BAR
RETO, L.R; S0UTO,J.C;TERCIO P.T;DIAS,J.R;RAMALHO,G.
M.

HOSPITAL GERAL DE BONSUCESSO - INAMPS ~ RJ.

No Hospital Geral de Bonsucesso -~ INAMPS = RJ
foram operados 20 paclentes portadores de Endocar
dite Infecciosa,no pericdo de maic de 1988 3 maio
de 1990. 9 pacientes apresentavam infecgao da Val
va Mitral, 8 em Valva Adrtica, 2 com lesdo Valvar
Adrtica e Mitral e 1 em Valva Tricuspide.Todos ti
veram suas Valvas substituidas por prdteses biol§
gicas. 14 pacientes sobreviveram e 6 foram ao obi
to no pré ou pos operatério imediato.

0 diagndstico fol feito:Clinicamente;através
da hemocultura, e do Ecocardiograma.

_ As complicagdes pds~operatdrio folam: Insufi-
ciéncia Renal Agquda em 3 casos, sangramento em 4
casos e distérbios neuroldgicos em 6 casos,

Concluimos que o tratamento cirirgico deve
ser efetuado o mais precocemente possivel nao ha-
vendo resposta a antibloticoterapia ou com a pre-
senga de vegetagdo, fendmenos embSlicos e disfun-
¢3o valvar significativa, com a finalidade de evi
tar a deteriorizagao do paciente. -

[MPLANTE IUTRA-ATRIAL DE WOVA PROTESE
MITRAL EM CASO DE E(DOCARDITE ESTAFI-
LOCOCICA E¥ PROTESE MECANICA.

M : GIANBRCHE, R.;
MURAR, H.; ALBUQURRQUE, P.; C:

I';OGLA;J, P...: NASCIMELTO, F.: LENO, A.; SIYUEIRA,
A.; BATISTA, D.e POPEIRA, M.5.

utores relatam caso de paclente de 52
anogsczm pritese mecanica Carbomedicsdim go:
sindo mitral internada com chogue card oggn:
co: sopro de insuficiencia mitral, e escez_
cla paiavalvar. Hemocultura revelou cresc -
mento de Staphvlococcus SbP. Operada de ur—
géncia constatou—s& presenca de massa vege -
tante impedindo © movimento da Qroteseiedex
tensa destruigao do anel mitral,_imped n ?
seu uso para suporte da nova protege a :ei
implantada. Felto amplo debridamento dno ane
ritral e remocao da protese recinica, fol 1im
plantada a protese bioldgica de porco Labcer,
em posigdo atrial supraanular com colar de
perlcérdio bovino sukturada _ao atrio_para fi-
xa-la melhor, A evolucao pis-aperatoria fol

boa.
Institulgdo :Trabalho realizade no Servigo de

Ccirurgia Cardiaca e cardiclogia do Hospital
Si0 Vicente de Paulo — Rioc de Janeiro

mmmumcmmmmmﬂmmm!
TIL, NO RIG DE JANEIROD

Lacerda B.S; Simoes L.C; Lino F.J.5;Souza M.H.L;Tiraboschi M
Vascancellos M.M; Rezende J.C;Fagundes F.E.S;Travaxas P.R;
Santoa M.A; Elias D.0.

Hospital de Cardiologla de Laranjeiras -Unidade Clinico-Ci~
rurgica de Cardiopediatria-Rio de Janeiro-Rio de Janeiro

tio periode de Out.79 a Mar.80, 273 criangas foram subme-
tidas a 285 operagoes em nossa Unidade.

As idades variaram de 1dia a 15 anos.42,26% dos paclenteq
tinham menos de 1 ano de idade e destes, 56,58% tinham idade
inferior a 3 meses.

(s pesos variaram de 800g a 42Kg. 58% dos paclentes ti -
rham menos de 10kg. e 31,86% menos de Skg, sendo que 03 pe-
sos de 13,55% dos pacientes eram inferiores a 3kg.

As patologias mais frequentes foram PCA, T.Fallot,CIV,CIA
CoAc, TGY,DATVP e AP.

Cirurgia corretiva foi realizada em 75% dos paclentes o
cirurgia paliativa em 25%. 42% dos casos foram operados cof
CEC.

A mortalidade global foi de 18,24% (52 cbitos). A morta -
lidade da cirurgia paliativa foi de 16,9% (LC 70 12-23) e
mrtalidade_da cirurgla corretiva fol de 18,6% (LC 70 16-22)

52% dos obitos ocorreram em pacientes com menos de Skg de|
gesoi As causas mals comuns foram Baixo Débito Cardiaco e
epsis.

A mortalidade e a morbidade foram semelhantes nos procedi
mentos corretivos e paliativos e os fatores de risco mais i
portantes foram a classe funcicnal e a desnutrigibo,

CUIDADGS GERAIS NO PGS OPERATORIO DE LACTENTES ‘

Vasconcellos M.M;Motta N.O;Travencas P.R; Silva A.E;Lino
F.J.S;Lacerda B.S;Tiraboschl M;Simces L.C;Santos M.Aj;Ellas
D.C.

Hospital de Cardiclogia de Laranjeiras- Unidade Clindco-
Cirurgica de Cardiopediatriafio de Janelro-Rio de Japeiro

No sucesso da corregao cirurgica de cardiopatias comple-
xas em lactentes, e importante o manuseio adequado no pos
operatorio imediato.

_A CEC agride o organismo como um todo afetando varios or
gaos e fungoes.A fim de detectar precocemente qualquer al-
teragac a crianga deve ser monitorizada o mals completamern
te possivel. -

Monitorlza-se os sinais vitals, parmetros hemodinamicos
e ventilatdrios, débito urinario,etc,

Os exanes laboraterials iniclais sao repetldos cada 4 a
6 horas nas 13 12 horas. A infusso hidrica deve ser rigoro
samente controlada. ) , ) -

Os disturbics eletroliticos, acidos basicos e metaboli-
cos devem ser corrigides imediatamente.

Suporte ventilatorio € necessdrio nas 1#8 popas, Procura-
mos manter un PO2 malor que 80mHg e um PCOR2 entre [

35 e 40mig,sendo o3 parametros ventilatorios diminuidos /
progressivamente ake a extubagao.

Acli



PROTECAC CEHERRAL NA PARADA CIRCULATORIA TOTAL

Souza M.H.L; Lacerda B.5; Lino F.J.5;Tiraboschl M;Fagundes
F.E.S;Baldanza M;Elias D.O.

Hospital de Cardiclogia de Laranjeiras-Unidade Clinico-Cirur
glca de Cardlopediatria- Rio de Janeiro~- Rio de Janelro

A protegao do 5.N.C. durante a Parada Circulatoria Total
(PCT) para a correcao de cardiopatias congenitas em criangas
de balxo peso corporal constitul-se na grande preocupagao de
todos os envolvidos com aquela modalidade de tratamento,

0 tempo de parada circulatoria tem sido considerado como
o fator mals importante para a auséncla de complicagdes neu-
rologicas. Embora lsto seja correto, outros fatores assumem
igual importancia, conforme observamos em nossa experisncia
com 120 procedimentos de PCT. N
Perfusao cerebral, velocidade de resfriamento, homegenei-
kade do msfr&amenj:.o, alcalose respiratoria progressiva _com
FH=7,8 aos 18°C, sao ipualmente importantes na preservagao '
Hdo tecido cerebral durante os 50 minutos da PCT. .

0 manuseio dos fluxes de perfusac, os gradientes termicos
o resfriamento desde a indugao da hipotermia e a utilizagao
He perfusato neutro a levemente alcalotico, permitem a perfu
Fa0 adequada do tecido cerebral e a munutencao de adequado T
Fluxo sanguinec cerebral ate o'momegto da PCT,_ .

A reperfusac cerebral, Ssua indugao e condugao, sao ainda
fundamentais na preservagao daqueles tecidos.

A_PCT adequadamente conduzida nac se acompanha de compli-
cagoes neurclogicas em incidéncia mator que a CEC convencio
nal para paclentes de maior porte, -

A —

ENTEROCOLITE ISQUEMICA POS CORREGAO DE ‘
COARCTAGAC DA AORTA. i
Mota N.D;Simoes L.C;Vasconcellos M.M;TravancasP..
Lacerda B.3;Lino F.J.8; Santos M.A;Ellias D.O; Raq
R.G. |
Hoapltal de Cardiologia de Laranjeiras-Unidade C]
nico -Cirurgica de Cardlopediatria-Rlo de Jaeliro
Rlo de Janelro |

As conplicagoes abdominals isquémicas que se manifestem |
pos correcao da coarctagao da aorta (CoAc) nac 520 comuns.
Entretanto podem se revestir de éxtrema gravidade.

Dentre 22 operagoes realizadas para_CoAo, um lactente ca
20 dias e 2.370g de peso, 36 horas apos a‘cimrgig apmserﬁ
tou piora clinica com distensao abdominal,dor,ausencia _
peristalse grande refluxo gastrico,disturbio de perfusac
apneia . - , -

Nesse pericdo o paciente mantinha hipertensao arterial
dificil controle. .

Neste quadro velo a falecer com pulmao de choque.

A necropsia confinmou a natureza isquemica de patologla
intestinal.

L

VALOR CQ TESTE D& NA AVALIACEO FUNCIONAL DO
PACTENTE SUBMETTIDO A CIRUFGIA DE FONIAN E BAUDETE

Avtores: Feljd, L.A.; Scmerville, J.
Instituigdo: Matlonal Heart - Lordres e Hospital Unlversitd
rio - UFRT, R.J,

Com o cbjetivo de avallar & tolerincia aocs esforgos dos
paclentes cperades sequndo a técnlieca de Fontun e Eawdet mo—
dificada, proousemo-nos analisar a capacidade fisica bem
oo as alteragdes da pressdo arterial e freguéncla cardfa-
& durante a prova de esforgo.

A casulstica consta de 20 individus com cardicpatiasg
génitas cemplexas assim distribuldos: 16 pacientes com atre]
sia triclspide; 1 ccm atresia pubmonar; 1 cem ventriculo i,
co; 1 com transpesicdo corrida das grandes artdrias e 1 oo
atresia mitral. Estes também foram avaliados 3 luz de estu~
dos hemcdinamnicog efou ventriculografia com radionuclideo.

Concluimcs: em que pese os shunts paliativos previamente
a clrurgla do tipo Fontan, os pacientes nio apresertaram dis
funcdo sistSlica da cimara principal como achade comm naf
evolucdo clinjca do pds overatério. A alteragio da pressio
arterial sistOlica chservada na totalidade dos pacientes, de
veu-se a incapacidade do atrio direito em lidar com volumes
aumentados durante ¢ esforgo fisico dindmico,

ASPECTGS ESPECIALS DA ESTENOSE SUB-AORTICA MEMBRA
NOSA

Lino F.J.5;Lacerda B.5;5imCes L.C;Silva A.E;Bergman F;
Vascancellos N.M;Tiraboschi M; Souza M.H.L;Santos M.A;
Ellas D.O.

Hospltal de Cardiologia de Laranjeiras -Unldade Clinico-Ci
rurgica de Cardiopediatria-Rio de Jarelro-Rio de Janeiro

A Estenose Sub-Aortica Membranosa (ESAoM) tem associ
caracteristicas de malformagao congénita e de adquirida.
evolugao henigna iniclalmente, costuma aparecer em torno
2 anos de idade, sendo raros os diagnosticos mais precoces

Tem evolugao progressiva e grande tendéncia a recidiva,
Com frequencia se associa a outras lesces, as mais dive

Em 14 casos operados, encontramos lesdes associadas em
deles, sendo a Coarctagao da Aorta, a PCA e Valwula Aottic
Bicuspide, as assoclagoes mais frequentes.,

Nos 13 pacientes que sobreviveram a operagio houve 3
divas a medio e longo prazo, uma incidéncia de 23K.

A ECO 2D tem sido o melhor método diagndstico pré-operat
rio e de seguimento apds a operagdo.,

. A resseccao extensa da menbrana e sua implantagao no end
cardlo parece ser o metodo que melhor previne o reaparecime
to do anel obstrutive sub-adrtico,

e
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ULTRAFTLTHACAD EM POS-OPERATORIO DE LACTENTES |
Souza M.H.L;Vasconcellos M.M;Motta N.Q;Travancas, P.R;Lino
F.J.5;Lacerda B.5;5ilva A.E;Santos M.A; Ellas D.0.

Hospital de Cardiologia de Laranjeiras-Unidade Clindco-Cirur
glca de Cardiopediatria— Rio de Janeiro-Rio de Janelro

A Ultrafiltragado e um metodo eficaz para manter © equili
brio hidrice em paclentes adultos graves e que raramente tem
sido aplicado a crianga.

Tivemos a oportunidade de usar os minifiltros capilares
em 3 lactentes em pos-operatorio complicado por balxo debito
cardiaco, insuficiéncia renal e _severa netengao hidrica.

Compensamos a reduzida pressao de filtragao cbtida no lac
tente hipotenso, com o aumento da pressao transmembrana pela
aplicar;ao de pressao negativa, obtendo gradientes trans-mem-
brana que permitiram fluxos de filtrado da. ordem de
100 a 300ml/hora.

Concluimos que a ultra.t‘utra:;ao pode ser usada com efici
éncia no pos—coper-atorio de clrurgia cardiaca infantil e que,
a sua ind.lcac;ac precoce pode reverter quadros clinicos gra-
ves e de prognostico sambrio.

A falta de recurscs de suporte cimulatorio mecanico para
pequenas criangas, estimula a utilizagdo de métodos auxilia-
res invasivos que possam ao menos corpensar algumas sequelas
do Baixo Debito Cardiaco, como a IRA ou o sequestro tlssular

L

Travences P.R;Vasconcellos M.M;Simoes 1,,C;Motta N.O;Lacerda
.5;S1lva A.E;Lino F.J.5;Santoa M.A; Ellas D.O.

ital de Cardiclogia de Laranjeiras— Unidade Clinico-Cinx]
gica de Cardiopediatria-Rio de Jareiro-Rio de Janeiro

BADX DEBITO CARDIACO POS-GPERATORTO
Manuselo Farmacologlco no Lactente

A introdugdn dos métodos modermos de protegan do miocar-,
dio infantil, contribulu para uma necmgao da incidéncla de
baixo débito cardiace, no pos-cperatorio imediato em clrurgld
cardiaca.
Qutros fatores, principalmente relacionados ao grau de
comprometimento miocardico, sobrecargas ventriculares e hipo
desenvolvimento cavita.r-ios, petrmanecem como Causas importan-
tes de chogue cardiogéncio, de diversos _graus.

Sem_contar com o8 recursos de assiatencia circulatoria, co

balao intra-aortico, métodos de assisténcia ventricular D

canica e outros, aplicados aos pacientes, adultos, ¢ mamwu -
Fm dos lactentes restringe-se ao uso de drogas.

Nosso manuselo do baixo débito e planejado de acordo com
a avaliaceo hemodinanica dos pacientes, que inclul medidas !
invasivas da pressao arterial, pressac atrial esquerda, en -
tre outros parametros, com os quals avaliamos o pre-carga,
pOs-carga, € adninistramos drogas inotropicas e vasodilatado
ras em assoclagoes diversas, atentando para as peculiarida -
des da resposta do miccardio do lactente agquelas interveng
famacologicas.

A pequena margem de toler‘ancia destes pequeninos _pacient
torma esse protocolo um exemicio de continua atengao so de-
talhe e minucioso acompanhamento a beira do leito.

ASSISTENCIA VENTILATORIA EM GRIANGAS COM MENOS
DE 3 KG. DE PESD I“_

rr:_b‘lj:tg ?.0 ;Vascarcellos M.M;Travancas P.R; Rezende J.C;Lino
ag:xbsFESImerﬁaBSCa’rposF. SimoesL.C Santod
HM.A;Souza M.H.L;Eliag D.O '

Hospital de Cardiologia de Laranjeliras- Unidade clinico-Ci-
rurgica de Cardiopediatria-Rio de Janeiro-Rio de Janeirg

A ventilacao em criancas com menos de 3. 000g..canpreende o
grupo dos recem-natos e dos lactentes com desnutrigao.

No pericdo neo-natal ha uma gama de patologlas que possui
cada uma, nuances e peculiaridades em seu manuseio ventila\:o
rio.Trataremos, mals especificamente, da assisténcia vent:l.la
toria ro pos-operatorio de clrurgia ca.rﬂiaca.

No periodo nec-natal, a maloria das cirurglas se reaiiza

sem a necessidade de by-pass Em nosso servigo a malorla das
criangas ventiladas nessa faixa de peso, e portadora de PCA,
Coarctagao da Aorta ou cardiopatias clandticas que hecessi -~
tam de shwnt Aorto-Pulmenar precocemerite.
[Parametros Inicials Estabelecldos de Rotina:Pico de pressao
Fi02, PEEP,Fluxo, Frequéncia e Relagao I/E. '
Culdadog Gerais Inpor'tmtes.ﬂedugao do consumo de 02, aqueci
mento, hidratagao, estabilidade hemodinamica; Hedur;ao do €5
page morto; Drenagem postural e fisioterapia;Umidificagao €
Fquecnnento do ar inspirade.

0 desmame e a extubagao requerem cautela. O paciente pre
Flsa, estar lGcido e com 1ncursoes respiratorias eficazes, he
rodinamica e metabolicamente estavel.

PR (ES): ABANST F2, FRANCISTO) MANES
ITEIO: AFLRISVAS MAMILARES APICAL E INFERICR NA CAROICERTTA
CRGASICA GRONICA

INSITIUICR: HOEPTIAL INIVERSTIFRIO HIRO ERVESIO ~ INIVERSIDAE [0 ESIND
[0 RID [E JANGIFO
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CRESCIMENTO CARDfACO: ANALISE MULTIVARIADA I
DO CRESCIMENTO DOS COXINS ENDOCARDICOS E DO MIOCARDIO
VENTRICULAR EX EMBRIDES ESTADIADOS DE MAMIFEROS,

Ramos, C.H.F." ¢ Mandarim-de-Lacerda, C.A.**

(Dept? Anstomia, Univ. do Estado do Rio de Janeiro, UERJ}

Estudos recentes tem queationado a participagac dos
coxins endocardicos atrioventriculares (CE) na formagao de
estruturas cardiacas, Para contribuir nesse conhecimento es-
tudamos o aumento volumetrico dos CE e das cristas conais,e
tambem do wmiocardio ventricular (determinagio feita por pla-
nimetria de contagem de pontos) em embrices estadisdos no
periodo pos-somitice (R. norvegicus). Estes ‘dados foram ana-
lisades por soalise estatistica multivariada (dos componens
tes principais, CP) com o programa Statgraphica (3T5C,1987) num
computador compativel IBM PC/XT. A partir dae matrizes de
correlagao e de covariancia estabelecidas, foi posaivel de-
tectar que os CE 8sao as estruturas cavdiacas que apresentam
o wenor crescimento no periodo pos-somitice: apenas 1,2% en-
tre os Estadios 1B e 19, enquanto o miocardico ventricular a-
presenta crescimento proporcional de 37,0% nesse per{odo.As-
sim, corroborande estudos qualitativos recentes, os resulta-
dos atuais sugerem que os CE nde tem a importancia anterior-
mente atribuida a eles no desenvolvimento das valvas e dos
septos cardiacos, funcionando provavelmente apenes come um
elemento plastice-wodelador.

* CNPq 801505/86.8 e ** CNPq 300904/37.8

TTUECe INIENCTA OE ALTERACES FERTCARDICAS MA FASE, IF, AGLOL-
ZA0 1D LES — AGHO0S EOOCARDIOGRAFTOE :
AUICRES: CASTIER, MB; MENEZES, MEFC: ALBUER(LE, BY MAITCS, BC; CABEAKA)F
SV; ALBAOEST FR, EM; OOMSS F2, JBY
INATIVGAC: HOEFTTAL UNIVERSTIARIO FELRO ERNESTO DA UNIVERSIDALE D0 £SIA0| !
[0 RIO [E JAETRD

fs altereCes pericandicas ro LES correspurm 80 envolvinento cexdiaco
mais frogquente B descrito. Com o desaaolvimento & ecccerdiografia uni, e
tidirensioal o diagristico de dename pericirdioo torrouse &8 ficil dotenl
G50, Can © dyjetivo de estutr-se a iridicia de devams pericrtiocs 18
fase de atividede do Lpus eritamtoso sistavios foran estubds 60 pcia
tes, db Sexvigo de Ranetologia do HFE-UERT, tods am diagndstico  feil

{streves dos critérics ¢ Aesociacio Mvericers e Ranetologia Tevisxos )
1982, e aum critérics de ativichder i doarga. 05 realivadres & eame deg-|
catecian a presanga de sirpis u sintaes clinicos i de altegies eletp

Gs pecientes tirtem idades que wricvam entze 13 € 60 aos  (%=31.065)
send> 29 de raca brarce e 5 b seo mesculino, ,
Faam epatradiss 34 mciates om derare pericdindioo aoresporder af
%.B%menméaesuﬁzh.aamaomlme,odz:rmemlaeanﬂp-i
dﬂtes,mmrhcbam.ﬂ%dmmm.ﬂnmmdﬂq;
vourse derrame muizech, hevermd an 1 destes sireis de tasfo intreperiche):
Kics anentas. Honve ains 1 casmo de derene oom grarde quenticce de 1i-
Fuico, Nerbum Gos pacientes necessitou de puncio ait dreregem de alivio,

(baﬂrxm_anﬂmneeraltaai:nid}cja@dermrepad&hdimmh-g
ll;a;chggxﬁm;aodauis, entrra miites vezes desprovido de sirmis e sinto-li

clinices.

TITULO: ACCMETIMENTO PERICARDICO NA STNDRCME DA
IMUNCOEFICIENCIA ADQUIRIDA

PLACRES: MENEZES MEFCC; CASTIER MB; LIMA DB; ALBANESI F2 m;
CABIZUCA 5V; GOMES F2 JEM

INSTITUICAD: HOSPITAL UNIVERSITARIO PEDRO ERNESTO DA UNIVER-
SIDADE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRO

, . Gan o chietivo de sveliar o esolvireto pericindico an parbadores de
Sindrore de Inrooeficiacia Abpirics (SIDA), foan estudcks, o period)
s (B/88 a 05/90, 48 peciates aon esta Sircare,

Eran 38 havers e 9 milheres aom idede variandh de 19 a 59 arca(X=34.6),
taks do Gryp IV db Clagsificoxio do ax ﬁﬁ!ﬂzz‘CE'Dﬁiﬁs&(trﬂ:ol).
Ttrhsfctana.hetid:samrdingrammietﬁdinatﬁaalmm—
meto de fliso @ axes.

Forem disgrsticeds 23 caas (47.9%%) de enclvirerto pericidion, s
D an 18 hawers (78.3) e an 5(21.7) mulheres am idsdes veriar de 19 a
20 ars (E=13.5).

Bn 22 peciates (95.6%) mmmmmﬁ
greu leve em 19 {86,35%), noderach am 1{4.543) ¢ acebiech em 2(9%), Neste)
2 ultimes cheenvar-se tantdn sireis de snEto da tesio  intrepericirdics,
can colatemento diastdlico dos cameres direitas. Nos pecientes Testantes
(4.4%) foi diagrostica espessaento pericdidlico aom sireis ecomntiogratil
oos de anstriccan.
miscscmmmmmmnhfqﬁomdimcg
mc:m:tamze, tbaoulcee, teoplescee, citangalovirus e Phaocystis!
Cancluines qaoam{vﬂmmsmi:ﬁrdimé&e:}.mta resta  Gogo,
sarb o eaxcandicorann wa nétodo sasdvel e indispensvel e avaliagho des-
tes reciattes.

—

DERRAMES PERICARDICOS MODERADGS/GRANDES NA IDA ‘
DE PEDIATRICA -

Silva A.E;Santos M.A:;Rezende J.C;Simoes L.C;Bergmen F;
iliaa D.0;Lacerda B.S;Vascancellos M,M;Carvalho T;Lago
H.J

ital de Cardiologla de Laranjeiras-Unidade Clinico—
Cirurgica de Cardiopediatria-Rio de Janelro-Rio de Janelirg

Nos Gltimos 4 anos, 27 paclentes com diagnostico de der
rame pericardico moderado a grande, foram diagnesticados
em nossa unidade.

Treze eram do sexo masculing, A idade variou de 9 meses
a 14 anos (m=7aiCm).

Desde conjunto, 9 eram de origem reunatica, S purulentos,
3 tuberculosos, 3 idiopaticos, 1 viral, 1 secundario a
leucemia mieloide aguda.

Bn 4 casos o derrame fol secundario & sindrome pos peri-
cardiotomia.

Sessenta por cento dos pacientes necessitaram 1ntergen950 T

T e L S = TN D

(pungao/drenagem) para dizgnostico e ou descompressao por
sinais agudos de tamponamento.

Dois paclentes com pericardite purulenta evoluiram para
constr‘icga.o pericardica,

O diagnostico em todos os casos teve conflrmagao e estu-
do evolutivo com os achados da ECO 20/D.

0s achados clinicos, ecocardiograficos/laboratorials, em
cada caso, foram fundamentais para ¢ correto manuseio.

Cardiovascular




TITUO: AVALIAGRO DA FUNFO VENIRIOULAR ESCLUEHOA FELA FONDVECA- |
NIRAFTA BY DIAEETIONS INGULIND CEFENCENIES SM SINFOMAS— . ——— |
canfrns

AUICRES: UCELHO,RM.; ALBANEST F,F.M.; Q2MES,M.B.; SIQEIRA,P,L. DETLTRACAO MIOCARDICZ MA DOENCA CE PCMPE: ASPECTOS
CLINI E s ; .

INIITIVICAD: HOSPTTRL UNIVERSTIRRIO FELRO' HRESIO - UARJ,RT 005 E RECCONHECTMINTO BOOCAFDIOGRAFICO

Com s firmlichde de avaliar a fukso ventricular (FV) e detectar alterg Autores: Siquelra Filho, A.G,; Baptista, D.M.; Lovisi, J.C.
Ges pé-cling an . cam disbet ]]'t}s (Do)irsl.]irc@ﬁn‘h'r Andraus, A.B.F,; Leag, E.G,S,; Cunha, M.C.S. a
te(Tipo I} e san sintames cexdicvesoulares, atravs ca faoecropatia, fo- Araujo Fillow, R.
e eshubsds 13 e, s3th 18 milheres e 15 hamens, con idades atre 8 a Instituicdo: Instituto de Pediatria e Puericuits Marta;"
&m%%.ﬁ)etmm'demmleiﬂdm%ﬁa}. € CapEraks 7 esteira - Hospital Uniwrsitério%m-a?g
€ um astra de X irdividos namads am resmes carecterdistices qerto a B .
iy P - s 1o de LiceSo diadtices 9 pac. (278) tirfem O envolvimento cardfaco na Doenca de Pompe (dist.urbio‘_i
retiroetia (3m esmla I e 6 e O) e 3{9.095) oresentavam proteinria m do metabolisro do glicoyénio) se caracteriza por infiltrag:
esmla I (2 0.159/2¢m). 05 mac. 1o 12 dia eram sumetks a avaliagio clini gliogénica do miocg.rdto, lgvando a uma sindrome restritiva.
8 e lauxatcrial (glicemia, hemglcbina glicosiad, otainkia d 248 e fbora o diagndstico s possa ser confirmado vor anili-

«x), e o dia souinte a estud fooeorocardiografion cn medid ds in Se tecidual (bidosia), o reconhecimento desta incenman entd
tenales sistdlico e diastdlico e pEratetres de funcio. Ns ardlise da BV doe declinlca_codeserfeitopeloecocardj.ogramquanhexiste‘
smars g gaas 5 pec. (15.158) erem namais e 84,658 spresentavan & FV emvolvimento ndocirdico. De modo caracteristico, o ecodco-
alterach serch en 39.38 & grau leve, 42.42% makbrach e 3.0% =vera sah pler revela o asmecto infiltrativo do miocircio, a nreseni;a
o8 prratetros qee relhoc se relaciomaren oo estas altersgles: tagn ejegio de hipertrofia biventricular e a dilatagao das cimaras aw
{P<0.01), periab & pe-ejgio (p< 0.01), frogio e¥70 el pito caroty, trials secundiria & restricao diastdlica. A nresenca de f{lu
deo (p €0.01), aplitice & adk "a" (p £0.01) e a relagin b perich de %0s regurgitantes atrio-ventriculares e dos asrectos indica-
re-e pro pelo tao de ejego (p 20.08). Nos g, o corplicegoes diae- tivos da dificuldade de esvezlamento atrial no dgwpler tam-
Uicas, estas corstiten prdmetos preditives de alteracio m FV. Bitre os 9 bém s3o reconhecidos.

FeC. aom retingpeda todos apresatenanm altevegoes m BV _(2_ l'eve, 6 modere- Os autcres apresentam um caso de envolvimento cardiaco
& e 1 grave) © IesTo sarb ecentred s PEC, 0om prcdeinia (mex_hrada na Doerca Jde Pampe, descrevem os achades de ecodopolercardio
e 1 grave) . Cacluiyes T comeniente a a»aha;aode'l-‘v par meio o inesi grafla e revém os poucos casos descritos na literatura, n

wmmdmlmﬁjxmmmnmdmmm pera detec-
tames altevagdes ;xechm:as,miq:aﬂmteda idyde, s e nivels de gli-]
cavda.

L

" |
um.om?mmmmmilﬁsbm@bm%l_ MRILLO: ATERATDES VALVARES DILACNBITCADRS PELO HICHOITAA
DICHUTA QHASICA CRONICA I EM FACTENIES OM LUHUS ERTIEMAICHED SISIMICD (LES)

ASTUES: ALEANEST F=,FM.; GOES F2,0.B.M. PUICKES: CASTTER MB; MINEZES MERIC; ALBXLERGLE BY; MAUICS 1D CARIZH SV;

INSTLIVICED: HOEPTIAL, UNIVERSTTARID FECRO BRESIO ~ UERT,RI ALBANEST 2 PM; QOMES F2 JBM;

Gan & fimlidede de avaliar a incidiria & trutoantoliso (IRE)  an DEITUILHO: SERVICRS [LE CADIUGIA E RELMAIGLOGIA [0 HOSPTTAL LNV
rm.mnles’bapicelda\fmcmcﬁqatjadmicaauﬁmeaasigﬁiﬁcg RIO RO H¥ESIO DA UINIVERSIDAE [0 B30 [0 RID [E JAEIRO
@m,.mm%uchisﬁmc.mmmedmdagmdmb . . . . -
rela sl fia espexch. Brem X milhees e 23 horens, am idbrks ar Oamlmnmtommmebanmfmdaemumb,mm

; - ; T oeaua»ésdaaatnrdapatnlégjm.Oesu:bnEoﬁmesi\opelaab{hm]m
uezamm,mxsmnsnmnscarmo\emﬂarm,mmnmmﬁmma . . . ., - -
miccardica (10 aan IVE e 10 can KX), 35 com ares cadias reoml m Bx e 30 mg.ﬁa; te ST presivels alteragoes velveres, neste g de pac)
o cardiaregalia, O eoy revelou extrasistolia ventriculsr en toks os pec., Mo periot de deamiro de 1988 & atril de 1990, o HERHERJ, foram estu
B can distnkics & corinso (M4 BYD; 19 KRMEEA; 4 HER; 1 BRE). Hn 18 Kixks pels eccoerdicorafia, 118 pecientes am diagrstioo &8 LES, seaud og)
II{C-_fﬂ'dﬂﬁ@Hmmmml%mﬁwwyr GIJIdleU'IFD crit;éimdskﬂszn’a;ﬁomerimdemmh;ia,mﬁmtsmm.

melmmm-hmﬁ@aél&mmmm 1L o s ferinimo (94.06%), sech 54.23% b totol portercentes B =en
suintes aspectos; nmﬁJo~23(4l.3‘2%).dubhha-ﬂ_3(32.73%) e samilrar—14 ham.ommifeimmme]}@ndemdiogmﬁa i e bidimn-
(Z.ﬁ).msfwmmmimm@eanﬂlf}.lﬂ%) si:mlac:plerhaest:bdaﬂmpeb&merp.ném,mm&mea o
1es

clinicarente 17 grisddics de TRE aoometertd 14oac. (25.45%), serrb 8 mulheres qsaj—mﬁm'm‘ﬁ@m@mdganm“ an 33 i
esm,mim@@ﬂmmmm a8 prtic dos s (m.%%):wmhtﬁrehoschalteragéodsmqﬂmda, Era@?ci:m;ie
as(71.438), O tipo ce lesio spical foi on 8 smilver ¢ 6 memlar. O eJec0 do ventrionlo esqen e de inauficifncia artics en XX(25.4%8jaltenn
foi en 9 para os pulnces, 7 prra o excéfalo e 1 pore artéxia ilizen, B cﬁamlwresniuaismﬁz(i.m).satbengpﬂdamsm»ahs\@é
8 assciads am 8 lesso memtlar taks estonan en Isuficiéncda Cardiaca e

(IC), 5 apresertanem ventriculos hiporinétioos e toks evaluirem para dhito, Ik-t:l . . e V.
Jé entre s com lesso sailunar 5 estavam em IC, 5 tirhem VE namsl, 2 hipo- etacio em 3, mmﬂmm)ﬁzﬂm.mﬁﬁw
cirétios ¢ @ aute drea de disciresia, estarb 3 vivas ¢ 5 moctes, Bn 4 5 SFPESATEND s0rtico . prolyzo
(B.57 firam detectados trartes cardiaoss tard amsiaed an 3 TRE acef) * . - .
hm.hgsda:msmamhdnmorﬁomdemmsmsmchﬂreﬂi A“h&@ﬂwfﬂmbmmmalm en 85 cexn
mento acmyeta TE b SC. Biwe o6 8 pac. g axesataran TRE padmorar] ﬂz'm)a;ﬂ\qu?miaod;m&mqﬂmmmmemm

. s, Tan 1l e Ao am
4 usnem mercepess @ tocks estavam en IT. Qunto ao aspecto evolutivo 3 e T, . - . ..
@ﬁmeu(m.m)momﬁn@s&mﬂemm@m _Aalzmmh;ma@'la;mwl\mmmmmomg
Ligec, (78,58) terdy 10(50,9G8) evalkico para dhito, Hitre o8 schyevi . ﬁ"““m lator e ineeprliogralico aLere g o M
ok tiveram THE ercefalico, - Perte ma motira de avaliagho dos Tacientes partadaes desta patolo-

Persantin



TIT:HORTE SOBITA POR DOENGA DO NODULO SA plgOS TA -
QUICARDIA VENTRICULAR SUSTENTADA
AUTOR:ANDREA,E.M.R;ANDREA, M, R; MACIEL ,W.A;NETTO.5.M
INSTIT:INST.EST.CARDIAL.ALOYSIO DE QASTRO.

WSB,65 anos,masc,portador de HAS leve,diverticu
Lo esofageano e gastrite prﬁnlca, agresentava dor
eplgistrica e precordial.Durxante a gravagao de Hol
ter de 24hs continuas apresentou MORTE SOBITA du -
rante ¢ s0ho.

Os princlpais eventos arritimicos da gravagao -
foram:

- 9:00 -inicio da gravagao

-14:00 -fibrilagdc atrlal por 5 minutos

~21:00 ~taquicardia ventricular lenta{86ppm}nic -
sustentada

-22:30 -taguicardia ventricular nao sustentada(l76
ppm) com condugio VA numa razaoc 2:1

- 4:00 -taguicardia ventricular sustentada{l76ppm)
com condugao VA numa razac 2:1 seguida de
pausas slnusais{varlando de 30seqg a 3 minu
tos)até a cessagdo total da atividade ‘elé-

trica cardiaca.

EXPERIENCIA COM IMPLANTES DE MARCAPASSO

Santos F.T;Souto,G.L;Lohmann,J;Souto,J.C;
Corteze,V.V;Dacal,J.M;Dias,J.R.J:Ramalho,G.M.

Hospital Geral de Bomsucessc — INAMPS - RJ.

HNo perlodo de maic de 1988 3 malc de 1990, fo
ram lmplantados 4l marcapassos definitivos pox v
transvenosa andocavitdria. Poram utilizados gera
dores unipolares e multiprogra@éveis em todos os
casos. Os critdrios de indicagdo foram avaliados

através da histdria clinica, do ECG convencional
do teste da atgopina, do sistema Holter, Estimul
gido trans-esofagica e Cinecoronariografia. |

As etiologias mais encontradas foram: Cardio
clerose, Cardiopatia Chagasica, Miocardite, Doen
¢a do N& sinusal, BAV Congénito e BAV pbs ciriirg
co. Na série apresentada houve necessidade de re
programagao do gerador em dols casos, nao havend
nenhuma complicagao atribuida ao procgdimento c%

riirgico. |
|

Concluimos que os critérios de avaliagdo pa:
indicagio de implante de marcapassc devem ser |
exaustivamente pesquisados, considerando que uﬁ
grande nimero de pacientes com indicagao de imp]
te foram descartados baseados na andlise dos pa
metros mencionados, € que o uso do marcapasso m
tiprogramavel oferxece malor seguranga aos pacie
tes.

(IR0 SINIGME [0 MYCAIASSO-CARACTERIZAGH E INCIERNCIA L

WIS KHELIG,R.; GINFRA,P.; ALEANEST F2,FM.; RO P..;
Mk, N.S.; BOGIEIAN,S.H.C.; BAWEAE.C.

INSITIUIGRD: HCEPTTRL UNIVERSEIARIO RIRO ERNESIO - HLEFE,RJ

. +

1 cum tlogeio bifascioilar pox oomsizo do inplante & rercemsw. Todks

Cam © chietivo de definir a sintome & TEEpES Sn CECterizmgio e
ircideia, foi estudal un gnopo de X9 pecientes gue tiveram MRICECRSSD very
vooular definitivo tipo WI implantads etxe 1975 a 1989, Eam 120 hoas e
160 malkeres, cgn idke midia de 64,7 o e saTpEiEDS par period midio
e 49.8 meses apds o inplane. As indicegGes pera o inplante fioxem o Klopeio
Y avergeo en 26 cnsos(62.621) 8 cherga do nidulo sinsal en B4{24.76) e
Wrias atmes irdicegbes an 19(5.63}, Cawo dxrga de tnee 4164 tirtam oor-
 Hopslerree, 20,09t cadioetia ispomion, 18.68% doenge de dups e G143
axnscmﬁkpﬁ#s.Qﬂtna:tmud)mnup&s:“ﬂ,uzmlon)ﬁﬂf@ :

cxesD. 05 [aC. Qe =e exnpedam restes critérics forem aditids a avaliagag
aum B, ex.toomx, B0 e 2. Bortras 10 pee. (2.928) ge prearcheran o
critérics, s 6 aan doega de o s , 3 com Hogueio AV avargad €

Nfnao: O IESAPARCTMENID DA SINCROME D0 MAHCARRSSO (KM A G-
TRARD DA FIERILACED AIRIAL CHONICA

MUICHES: KREWZIG R; GINEFRA F; ALBANEST F2? BM; ROCHA RJ; BAECEA EC;
MEE NS
INECPIUCA: HOEPTIAL, UNIVERSIDRIO FECHO ERNEIO DA UNIVERSIDNE O
[0 FID [E JANETRD
Qsﬁﬂnnedoquxnﬁn(SP)éinaomﬁﬁaxﬁodm!ﬁﬂnﬁsdb
artificial do tipo WI, Ircide preferacialnete ro qruo de
q{et}vezanmjmﬁm;aopmaoinpﬂmtedow-daamd)rﬁiﬂo
INS).
A P pode ser dfinide com um anjuto de sintams de oo
’dehﬁrpys;:anzdalqxrdaeamﬁad:oﬂP,;xatmhafb
, gincope, digreia e cansso.
Foram estudecks dez ppciates aon 8P, todos apresatando @
i dezritrsmnaati»qgﬁodab‘?,l’nmqa:hchp:mﬁo
a XmHy e &b diastdlica 2 a Zmiy qearb en pEsigho
tatics,

beste gougo @8 hRcientes, duis dessrrolveram Fibrilago atrial
(FA) uxn?fbfee;shnnn&ixs,ﬁ&)c:xnzﬁocpaﬁbamha&:obp i
k0 arterial sistdlice ou diastdlics significativos.
Rodams aacludr o pertir destes dados: 1) Que em peciates o
e vez instalacs FA, esta debo de existir, 2) Que a antragso atxial
q;namedaaﬁuxéonamé;ailwnuiumoauﬁﬂ,é(h furdamertal
téacia o gaese & hipotarssio e d maxia P,

Cardigvascular




TIT:EXTRASISTOLE VENTRICULAR COM PADREOD DE NECROSE

MIOCARDICA AOQ HOLTER

AUTOR: ANDREA ,E .M; ANDREA,M.R; MACLEL,W.A; AMORIM,C.F,

INSTIT:INST.EST.CARDIAL,.ALOYSIO DE CASTF.O.
Avaliames 11 de 320 casos com estrassistolia -

ventricular e juncional a eletrocardiografia dind-

nc 2 canal,apresentando morfologias semelhantes ao
padrac de necrose miocardica,onde a onda"g"0,3mV e
04 seg.Nao se evidenciou supradesnivelamento do
segmento ST.

Trés pacientes portadores apresentavam infarto~
antigo do mlocardio, (infarto e/ou infercodorsal).

éeis pacientes portadores de miocardiopatia is-
guemica sem evidencia.de necrose miocardica.
Um baciente portador da doénqa de chagas.
CONCLUSAO:Extrassistole vertricular com éadr&o de
necrose miocarxdica e condigEo incomum(3,2%}).
Destes pacientes uma peguena percentagem(30%) -
apresenta correlagado clinica de necrose miccardica
antiga(infarto antigc do miocardio) .Tcdos o3 pa -
entes apresentavam alguma forma de cardiopatia, em

TINCIDENCIA E SIGNIFICADO CLINICO D)S DISTURBAOS

mica(Holter) .Foram considerados as extrassistoles, |

geral de origém lsquemica({90% dos casos).

DE CONDUCKQ ATRIOVENTRICULAR (DCAV) NO INFART
AGUDO DO HMIOCARDIO DE PAREDE INFERIOR (IAMI}.

Crus,J.R.: Brand#o,A.; Fagundes,M.L.A.; Ribeiro,L.A.H.; Hais.I.G.
HOSPITAL GERAL DE JACAREPAGUA/ RIO DE JANEIRO/ RJ

A ocorrdncia na literatura dog DCAY na faze hospitalar do IAMI & de
aproximadaments 20X:entretanto,a sua importéncia clilnica ainda @
motivo de copttovérsia,0 proposito deste estudo fol reavallar a
inckdéncia o o significado cliniao destes DCAY no IAMI,

Foras sstudados 350 pacientor (p} com IAMI (43.8X) -de um total de
798p com 1AM, internados no periodo de 11/83 & 13/90- ¢ que foram
divididos em 2 grupos: A- com DCAV (CDC-55p-15,71%) e B- sem DCAV
{SDC-285p-04, 20X} . As varidveis analiszades foram: idade (I}, sexo (S},
infarto prévio (IP), subdrupo (5@) hemodinmico de Forrester {F} e
mortalidade (M). Ho grupo B ainda foram considerados o uso de, marca
passo tempordric (MP-FC{(=50 bpw, assistolis, baixe débitol. a forma de
aparecimento (FA) do DCAY -prococe tBP<=6h=), tardio (BT>6hs) L]
associacdo {(BPT=BP+BT)—,modificagles no F apos a instalac¥o do DCAV e
o tempo de reversic A conduclc AV normal (R).Nos p com BAY total
{BAVT) forsm anelisadas a froguéncia do ritmo de escepe {FE} = a
duracdio do QNS [QRS»=0, 12"-lardo » QRS<O, 12"-estraito) em relacéo a H.

A) Grupos A_a B: HEo foram observadas diferencas wsignificativas
(NS} em relacdo a 5,1, F & IP. M slgnificativemente > em B  {p<0, 0005-
19/36=234,85 X 97/258=12,54), BY Em B: O BAV I ooorreu em 7X,2" em
70,9X%,3* em 54, 55X.a progress&c de i=/2= ara 3= am 34,55%. O BP
ocorreu em 38,6%,0 BT em 50X e o BPY em 11.351 (p<0,01). Diferencas NS
on relapgio ao use oy hdo MP (10X9)} nos p que faleceram, aom tipos de
BAV {1%,2% o 3° graus} @ M.e as FA o F. AssocieacBo significativa o de
alto ipdice (Fi=0,76) relacionando-se F e M {p<0,0005- SG I 4/38 & S8
»=I[ 15/17), Em B4, 08Xp n¥o houve alteracBes de F apés a instalacido do
DCAV & em 15,81% houve detericresmentc hemcdin®mico{p<0,0005).Em 58.9%
a R ogorreu dentro de 48hs (p<0,0003), Houve R em todos,sendo ques em
13,8% aconteceu tardiamente {>5dias). C) O BAVT ocorrou com QRS largo}
em 32X o com FE<=50 tambéta eom 32X. Associapdes NS relacionando-se
FE</>50, QRS largo/estraito ¢ ambosx com M.

CONCLUSQES: 1} A incidéncia dos DCAY no JAMI de 15,7X foi similar 1
a obsarvada pa literatura; 2) A progrossZo ac BAVT apds a  observaclo
do DCAV de graus menores ocorrsu em 1/3 pi 3) Os p que desenvolveram o
DCAV apresentaram mortalidade aproximadamente 3X superior em relagho
aos SDC; 4} 0 uso de MP n¥o modificou w evolugdo fatal de uma
populaciio do alto risco (SG de F»>=II): 5) O aparecimento do DCAY nédo
detarminou, geralmente, o deterioramento hemodinfmico; 8) O DCAV fei
temporario, com a reversdo ocorrsndo, habituslmente.dentro das 48hsi 7
0 BAYT no IAMI ogorrou com uma FE frequentements »>= 50 « GRS
estreitoientretanto,unma FE lenta e QRS largo nlic foi ipcomum; B} A
condicdo tempordria dos DCAY com B A agondugBo AV normal sugece que o©
DCAY & nodal em origem,mesmo nos p com GRS largo.

nfULO: FULGURAGAD DE VIA ANGMALA EM PACIENTE COM
SINDROME DE WPW DE ALTQO R1SCO.

INTTCRES: GINEFRA P; ROCHA RJ; BARBOSA BC, MUSSE NS, BOGHOSSL
AN SH; ALBANESI F% FM; GOMES F2 JBM

INSTTIUICAO: HOSPITAL UNIVERSITARIO PEDRCO ERNESTO DA UNIVER-
SIDADE DO ESTADO DO RIO DE JANEIRQ

Paciente do sexo feminino, 36 ancs, com sindrome de WRW,
taquicardia AV reciprocante e fibrilagao atrial (FA) recor-
rentes, foi submetida 3 ablagao elétrica percutanes por cate
ter da via ancmala {VA). Apresentava palpitacoes, sincope e
un episddio de perada cardio respiratoria. O tratamento far-
macoldgico das arrtmias foi ineficaz. O estudo eletrofisiolg
gico (EEF) demonstrou pericdo refratdrio da VA de 200ms, me-
ror intervalo R-R durante FA de 190ms e frequencia maxima de
condugao AV pela VA, durante estimulagdo atrial, de 2i4pom.
A polaridade doa ordla Delta durante FA e a sequéncia da ativg
530 atrial retrdgrada durante o mapesmento endocardico (12 -
septo atrisl baixo e seio coroneriano proximal, 22 seio corg
nariano médio e 3¢ atrio direito lateral) localizaram a VA
na posigdo pdstero septal. Para fulguraggo utilizou-se cate-
ter tetrapolar USCI com o pole distal pusicionade no oOstio
do seio coronarisno. Foi liberado um Unico choque de 350 Joy|
les, unipolar & com o catddio na posigdo  intracordiaca. O
ECG e o EEF pds fulguracido demonstraram sucesso na técnica
empregada. Os autores discutem as particularidades do caso
escrito.

TIT:AVALIAGAO DA PRE-EXCITAGAO VENTRICULA ATRAVES
DA ESTIMULAGAO ATRIAL TRANSESQFAGICA (EAT)
AUTOR:ANDREA,E.M; ANDREA M. R; MACIEL,W.A;NETTO,5. M.
INSTIT:INST.EST.CARDIAL.ALOYSIO DEE CASTRO.

Com o objeétivo de avaliar o periodo refratirio
anterdgrado (PREA) efetive da via anomala(VA)assl m
de terminando o risco de morte por taquiarritmi a
rios portadores de Sindrome de WPW, estudamos 15
pacientes pela EAT.Apresentou os seyulntes resul-
tados: (1) blogueio anterdgrado na VA com frequén
cias progressivas apresentou média de 136ppm{440m
seg); (2)o PREA avaliado por EE apresentou média d
200mseq; (3}a FA fol desencadeada em 4 estudos e ©
valor da pré-excitagdo mixima(menor RR)fol seme -
lhante ao encontrado por EE.

CONCLUSAO:A EAT & itil para avaliar o risco de
pacientes com Sindrome de WPW apresentando limita
¢Ges relacionadas a sengibilidade do paciente,

Cardizem



TIT:BEVERSKO DE TAQUIARRITIMIA SUPRAVENTRIfULAR -

REENTRANTE -~ PELA -, ESTIMULAGAO ATRIAL TRASESOFAGIA
CA (EAT)
ARUTOR:ANDREA,E.M; ANDREA M. R; MACIEL,W.A;NETTO,S .M.
INSTIT: INST.EST,CARDIAL.ALOYSIO DE CASTRO.

Com o objetivo de avaliar a EAT como método de
reversao de taquiarritimia supraventricular (TSV)-
reentrante tipo:juhcional AV,via anomala(ortodro-
mica e antedromicale sino-atrial;simbolizadas res
bectivamente,TRJAV,TRAV e TRSA.Foram estudades 35
pacientes;23 TRJAV tlpo lento-rapido,TRAV 11 ca -
os,l caso TRSA;3 casos({8,7%)respopderam ao"under
irive";os 30 pacientes restantes (838,4%)responde m
ho"overdrive”

CONCLUSAO: Dos pacientes com taquicardia supraven-—
tricular reentrante:67% eram TRJAV,30% por TRAV ,
3% TRSA.Q"overdrive"fol o;procedimento de malor
ucesso{92%) .Cerca de 92% dos casos reverteram a
Fagularritmla,sendo os 8% de€ insucesso{3 casos)se-
Heram no inicle da manipulagac do método poden do
lever-se a lnexperi@ncia com a EAT.

TRATAMENTO CIRORGICO.DA ESTENCSE SUPRA-!

AORTTCA POR ALARGAIIENTO DAS AREAS CORRE =
TES AQOS SEIOS DE VALSALVA COM RETALHEGS DE FERI-
CARDIO BOVINO.

MURAD, H.; BASTOS, F.; BRITO, J.D.; JAZBIK, A.P.
HASCINENTO, F.J.; 3OFES, E.C.; TEITOSR, J.L.A.;
BRAILLE, D.H. e ARDITO, R,V.

Os autores apresentam t@cnica ciriirgica de-
senvolvida por Brom: para tratamento de esteno—~
se supra-adrtica severa. A cirurgia & realiza-
da com CEC e parada cardiaca cardioplegia. A
aorta ascendente & seccionada distal a esteno-
se. Incisdes longitudinals sdao realizadas en
cada seilo de valsalva e alaracamento dos mesmos
sio realizados com trés retalhos de pericardio
bovino de tal modo que a anrta ascendente pro-
ximal 3 estenose figue com. 0 mesmo calibre do
anel adrtico. Dois pacientes foram operados '
com esta técnica sendo os resultados excelen =
tes com gradiente VE-AQ diminuide 100-120mmiig
para 10-20 mmHg. Considerando que as técnicas
para ¢ tratamento clriixgico das estenoses su-
pra-abdrticos sao as vezes complexas, julgamos
promlissora a técnica de Brom.

Instituicdo : UFRJ e IMC

Endereqo: Rua Oto de Alencar, 15 apto.302
20271 - Maracand - Rio de Janeiro

MIXOMAS DO CORAGAO E DA ARTERIA PULMONAR

Souto,J.C.M; Corteze, V; Souto,Gladuston L; Dias,
Jos& Ronaldo J; Santos,P.T; Ramalho, G.M.

HOSPITAL GERAL DE BONSUCESSO - INAMPS - RJ. ;

Foram operados 8 pacientes portadores de mixo
mas do coragdc e da artéria pulmonar. Cinco tumo=
res estavam localizados em atrio esquerdo, dois ;
em artéria pulmonar e um em ventriculo direito e

ramos pulmonares. Todos os paclentes foram opera-
dos com auxilio de eirculagao extra-corporea e pi
rada cardiaca andxica, a excegac de um paciente-:

Além dos exames convencionais, foram usados
como meétodes de diagndstice o ecocardliograma uni
e bidimensional,a tomografia computadorizada e ¢
exame hemodinamico. ]

tratamento cirfirgico, dando énfase especial a res

Sao feitas cons;deragoes sobre o método de !
secgdc do local do implante tumoral.

Todos os pacientes tiveram segulmento pos-ope
ratdrio imediato etardio, tendo como método de a-
valiagdc o ecocardiograma. 3

Concui-se gue o tratamento cirirgico deve sei
efetuado o mals precocemente possivel, a fim de
evitar-se eventual embolia ou morte subita.

TRATAMENTO CIRORGICO DA ESTENOSE AORTICA l r
CONGENITA VALVAR NA INFANCIA E EM PACIEN
TES JOVENS

LATORRE, RM; COUTO,WJ; SAMPAIOQ,JAF; ARNONI,AS:
DINKHUYSEN,JJ; CHACCUR,P; ABDULMASSIH NETO,C:
SOUZA,LCB; PAULISTA,PP

INSTITUTO DANTE PAZZANESE DE CARDIQLOGIA-S. P}\UI..(.'),/EI-“l

I

[No perIodo de 1962 4 1989,22 pacientes foram submel]
tidos & corregaoc de Estenose Adrtica Congénita Val

var.Destes,l9 eram do sexo masculino e 3 do sexo fe
minino,com idade variando de 4 dias a 29 anos (x =§
1C0a) ;e peso médic de 26Kg.Um paciente_encontrava-se
em. Grau Funcional {GF}I no pré-operatdrio,l6 em GF
IT:4 em GF III ¢ 1 em GP IV.A maioria das valvas e
ram biciispides,sendo realizadas 21 comissurotomias}
adrticas e uma troca valvar (prdtese Starr Edwards
em um paciente de 29 anos.Fol necessirio fazer res{
secgao de membrana e musculatura subvalvar,como prq
cedimento associado,em 5 oportunidades.0 tempo del
andxia medio foi de 24 minutos e o tempo de perfu-|
530 ma8dio 41 minutos.Trés pacientes foram reopera-|
dos.0 primeiro deles era uma crianga de 2 meses qud
fol submetida a troca valvar por protese Carbo-
Medics,20 anos apds a comlssurcotomia aortica 0 se-
gundo,com 7 ancs, fol reoperado 3 anos apds, indo
também para troca valvar (protese de Jatene).A ter
celra crianga com 9 anos,fol recperada 9 anos apos,
sofrendo nova comissurotomia Ocorreram 2 Sbitos nes
te grupo. Um ocorreu no 19 PQ,em uma crianca de 4

dias .operada em GF IV. O outro,ocorreu no paclente
de 7 anos, 4 anos apds sua segunda_cirurgia.0s de-
maig ‘paclentes apresentaram evolugio cirurgica fa-

[voravel.
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REVASCULARIZAGAO DO MIOCARDIO
Binello F; Paes,L.M; Savio,M; Lamberti,M.

HOSPITAL DA FORGA AEREA DO GALEAO - SERVIGO DE Cl
RURGIA CARDIO TORAXICA - RIO DE JANEIRO - RJ,

0Os autores avaliam os rxesultados imediatos em
cirurgia de Revascularizagao do Miocardio, no pe-
riodo de janeiro de 1985 & dezembro de 1989; per=-
fazendo um total de 196 pacientes com idade média
de 55 anos, predominio do sexe masculino e cor

branca.

Mostram os autores caracteristicas per operatdri-
as como Tempo extracorpdrea, Andxla, nimerc de
pontes safena, numero de pontes mamirias e vasos
acometidos, observar também aspectos do Pés Opera
torio. Imediato, sangramento, arritmias,reopera-
¢des,infecgdo e suporte Balac Intra Adrtico.

Hd uma clara evolugdo nos resultados ciriirgicos

com maior utilizagao de artéria mamiria, aumento
de vasos revascularizados, morbilidade e mortali-
dade.

Concluem que o aprimoramento té&cnico da equipe,as
sociado ac amadurecimento cientifico, concorrem
para resultados mais favoraveis no tratamente da
coronariopatia.

Titulo:CARCTERISTICAS POS-QPERATORIAS l

DAS REVASCULARIZAG@ES MIOQARDICAS.COM

O EMPREGO DE SAFENA E MAMARIA AUTOLOGAS:

ASPECTOS DIFERENCIAIS

Autores:Rels Neto JP; Campos LA:; de Souza JRPP;

Domingues MAG; Salomaoc RF; Villela RCGS; Garcia CS

Instituigac:Hospital de Cardiologia de Laranjelras
HCL-~INAMPS-Rio de Janeiro-RJ

O presente trabalho tem por objetivo cen -
tral, a anallse retrospectiva do per e pos-operato
rio de 40 paclentes internados para revasculariza-
cao miocardica no 3, de Cirurglia Cardio-vascular
do HCL.Dividlu-se em 2 grupaos de 20 pacientes, 20
com uso de mamaria (CM) e 20 sem uso de mamaria ,
apenas safena (SM).A idade media CM fol de 57,2 a,
e no SM, 60,3 anos;70% do sexo masculino e 30% fe-
minino.0 total de 75% dos paclentes receberam en =
tre 3 e 4 pontes.0s quadros angingsos foram respon
saveis por_75% das indicagoes cirurgicas(35% sM T
tinham lesio de tronco de coronaria esquerda e 10%
nos CM).0 tempo medio de permanencia no CTI fol de
6 dias.Dos paclentes CM, 12(60%) tinham passado de |
IAM. e nos SM apenas 4(20%).0 tempo madio de per -~
fusao foi de 140 min e o de anoxia 76 min.No per -
operatorio so houve casos de sangramento e arpiti-
mias nos CM(L0% e 15%, respectivamente)},esta ulti-
ma igualando-se em termos percentuals no pgs-cpera
torlo dos dols grupos.0 IAM per/pos-operatorio
ocarreu em 25% CM contra 15% SM(todos casos de al-
to risco para ocorrencla desta complicagao).Con =
cluem os autores, que, de um modo geral, Qo per: e
pos-operatorle lmediato da revascularizagao com !

TRATAMENTO CIRORGICO DA ANGINA ESTAVEL

Ramalho,G.M; Scuto,Gladyston,L; Corteze,V.V; Sou-
to,J.C; Dias,J.R.J; Santos,P.T; Barreto,L.R.

HOSPITAL GERAL DE Bd&SUCESSO =" INAMPS - RJ.

No Hospital Geral de Bonsucegso - INAMPS ~RJ,
no perjode de maio de 1988 a maio de 1990, foram
operados 71 pacientes portadcores de doenga coron
riana com angina estavel.Como enxerto,foram usa-
das veia safena e/ou artéria mamiria.A idade doj
pacientes variou de 38 a 72 anos.

A média de enxertos fol de 2,6 pontes-pacien
te.Houve 8 complica¢des no pds—operatdrio imedia-
to sendo 2 complicagdes neuroldgicas, 3 casos de
infecgac e 2 paclentes com arxitmia.

Fol usado como métode de protegad miocardica,
cardioplegia cristalolde,hiportemia moderada e
sclugao gelada no saco pericirdico., *

A Mortalidade global foi de 4,2%,

Concluimos que o tratamento cirirgico deve J
ser efetuado em pacientes portadores de angina es
tavel que nio respondam ao tratamento clinico cof
vencional e cujo estudo hemodinamico'mostge le~

soes em vasos possiveis de revascularizagdo.

ponte mamaria oferece maiores riscos de complica;ﬁeﬂ

OOMPORTAMENTO POS~OPERATORIO DOS PACIENTES SUBME-
TIDOS A REVASCULARIZACAQ MIOCARDICA,PORTADORES CU
NAQ DE CARDIOPATIA ISQUEMICA (IAM) PRE-OPERATORIO.

Autores: Manuel Alberto Gil Domingues; Campos LA; De Souza
JRFP; Heis Neto JP; Salomao RF; Villela ROGS; Garcia CS.

Hospital de Cardiologia de Laranjeiras - Rio de Janeiro - RJ.
Foram estudados 72 pacientes operadog no Serv, de Ci-

rurgia Cardiovascular do HCL, 36 com IAM prévio (C - IAM)e 36
sem 1AM previo (S - IAM} 28 homens ( 77,7%) e 8 mulheres (
22,2%) C~IAM, contra 26 homens { 72,2%) e 10 mulheres(27,7%)
S~ IAM. A idade media foi de 55 anos C - TaM, e 62 anos 8-
Aproximadamerite 80% de cor branca em anbas as series.Bm anbos
03 grupos as cirurgias com art, momarias intemas esquerdas g
talizaram 30,5% das cirurgias.0 "By pass" sequencial com safed
na oscilou entre 11 e 14% e a endarterectomia entre 8 e 11% ,
5 - IAM e C - IAM, A lesao de tronco era mais COmIm nos S -JIAM
(22,2 x 13,8% }. Em 70% IAM de parede inferior e em 30% de
parede anterior, N ~

A analise pos-operatoria, nao mostrou diferengas estatis|
ticamente significativas em relagdo as atelectasias e/ou de in
fecgoes, Os disturbios hidro-eletroliticos fpram mais frequen
tes no g S - IaM ( 506 x 33% ). A incidencia de IAM per
pos—operatorio foli similar. Os episodios trombo—embollcos ooor
reran mais nos C = IAM ( 19,4% }, Os obitos oscilaram em tor-|
no de 12%, em ambos o8 grupos. -
Conclusao: A existencla previa de IAM, nao apresentou morbida
de efou mortalidade pos-operatoria superior,estatisticamente,
afirmando a importancia dos criterios anatomicos e funcionals
da qirculacéo corcnaria e do ventriculo esquerdo na indicagas

cirrugica.
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MANUSEIO DA DEISCENCIA CIRURGICA No PGS~ I
OPERATORIO DE CIRURGIA CARDIACA

LATOREE , RM; COUTO,WJ; ARNONI,AS; DINKHUYSEN,JJ;
ABDULMASSIH NETO,C; CHACCUR,P;SOUZA,LCB;PAULLSTNY

INSTITUTO DANTE PAZZANESE DE CARDIOLOGLA-S.PAULO/ASH

Num perfodo de 2 anos,foram submetidos a clrurgia

cardiaca com circulagao extra-corpdrea, 948 pacien-
tes envolvendo variadas patologlas(coronarianos 43%
valvulares 37% e congénitos 17%).Dentre estes,obsey
vou-se na fase intra-hospitalar de pos-operatorioa
ocorrencla de 19 casos de deiscéncia parxcial ou to
tal da toracotomia mediana(2%},que ocorreu em mé&dia
ac redor da 13 semana,tendo sido a reintervengao ci
rirgica por volta da 33 semana.Em todgs os casos as)
culturas mostraram predominio de germes gram posi-
tivos e poucos casos de gram negativos e fungos,aA-
penas um caso nao fol isolado agente infeccioso.Nes
te grupo,constatou-se a presenga de fatores predié’
ponentes tals como diabetes,cbesidade,DPOC e tempo
prolongado de cirurgia(média acima de 6 horas}.Pre
dominaram adultos,com idade média de 53 anos.Em 819y
dos pacientes a dissecgao da artéria mamiria inter
na foi empregada como enxerto na revascularizaqéo—
cirurglca do miocdrdio.Medidas terapguticas lock e
sistemlcas precederam a ressutura.Dols pacientes £l
zeram rotagao de retalho miocutdneo.De 5 casos de

mediastinite,3 faleceram por faléncia de miltiplos
lorgaos.0 grupo restante apresentou boa evoluqio,mn
do obtido alta hospitalar apds a 33 semana da rein]
tirvanqao,com boa consolldagao da ferida operdto-

rla.

AUTOR(ES):Escosteguy,CC;Medronho.RA;Carvalho,MA;CPaves.RBM,
Lins,RHC. TEEE—
TITULO: ANALISE DA MORTALIDADE POR DOENGA CARDIOVASCULAR NO
ESTADO DO RIO DE JANEIRO
INSTITUIGAD:HSE e CRI,INAMPS/RJ
Os autores analisam o perfil da mortalidade por doenga car-
diovascular{DCV)no Estado do RJ_no perfodo de 1980 a 1987,
atraves do Sistema de Consulta 3 Mortalidade da CRI e dados
do IBGE.O subregistro de obitos foi inferior a 10%no perio-
do observado.A DCY foi sempre a 19causa de morte;a mortali-
dade proporcional teve tendéncia crescente no Estado (35,4%
a 37.7% com coeficiente dé correlagdo de Kendaii=0,86}mais
jntensa no municipio de Niva Iquagu e praticamente sem va-
riacic no Rio de Janeiro, Em 1987 no Estado & doenga cere-
brovascular constituiu 34,0% dos obitos cardiovasculares e
a doenga isquémica do coragdo {DIC} 33,5%,No municipio do
RJ a DIC predominou scbre a doenga cerebrovascular (37,1%
¥ 31,1%).Considerando-se apenas o Sexo masculino, em 1987
a DIC foi a principal causa de mortalidade cardiovascular
no Estado e Municipio do Rio de Janeiro. Em 1987 o coefi-
ciente de mortatidade por DIC por 100,000 habitantes no EsH
tado foi 114,71 para o sexc masculinc e 77,7 para o sexo fe-
minino, A analise temporal mostrou uma tendéncia crescente
no perTogo de 1,3% a0 ano para o sexo masculino,perém sem
significincia estatTstica.Ja no sexo feminino observou-se
uma tendencia crescente de 1,06% ac ano com p 0,05,
0s autores discutem as possiveis causas para tais varia=
¢des, enfatizando a importdncia da doenca cardiovasculayr
na mortalidade do Estado e discutindo a formulagdo de pro-
gramas adequados de prevengdo e controle,

Oscilagoes de peso corporal,? gordura e h3
bitos alimentares em coronariopatas apos
intervengao nutricional. .
Nascimento,VMB;Fran;a,CLC;Henriques,SCR. - Hospita
Univ.Clementino Fraga Filho e Inst.Nutrigao UFRJ,

0 controle de peso corporal pele ajuste do consumo
alimentar e gpasto de energia despendida em ativida
des fisicas,tem sido,atualmente,melhor acompanhado
pela avaliagac do 7 gordura_corporal associado.Com
objetive de observar variagoes de peso corporal e |
de gordura apos intervengao adequada,acompanhou-se
70 coronariopatas em programa de exercicio ne Seto
Reabilita¢io Cardiaca do HUCFF.Os dados foram colh
dos em 3 etapas:inicio,2 e 6 meses depois do trata
mento.0 % gordura foi calculado apartir das dobras
cutﬁneas:triciptal,subescapular,supra-iliaca e abd
minal e a dieta acompanhada por alto-registro de h
bitos alimentares de 3 dias.Considerando-se os ref
renciais teoricos propostos os pacientes encontraZz
vam~se acima dos niveis estabelecidos para ingesta
de gorduras e calorias,bem como peso corporal e %
gordura.As intervengoes nutricionais_visaram melho
ria da qualidade da dieta e diminuigao de peso cor
poral ¢ gordura.0s resultados obtidos mostraram di
minuigao de pese corporal mais expressiva ao final
da la.etapa tratamento (n-19}(60%),coincidente cor
a adersncia 3 dieta 29 auto registro.Quanto % gord
ra a diminuigdo foi menos expressiva 1. e 2% etapa
de tratamento(n=14)(48%)e n=6(21%Z)respectivamente.
anﬁlige dos resultados sugere que a mudanga ma com
posigdo corperal e gradativa e asscciagao de estu-
dos relacionados ao exercicio f[isico & necessaria’
para uma melhor caracterizagao e compreensac das
adaptagoes metabolicas ocorvidas.

L0 MIGOFISIUAS [E ARIERIAS (CRONARTAS EFRA O V.E. E IS~

{na.

CUEMIA MIOCA{OICA ~ RELAIO EE CASY

ANCES: LATROA KC; MARTING FP; ALBANEST F2 B SOARES JP; CASTIER MB; 1Y
MANT JDPy VILLARD K, |

INEITIVEK: HEPTIAL INIVERSTIARIO BETO ERNESIO DA UNIVERSIDACE DO ESIAD
D R [E JAEIRD

(8 autores relatam o cao de ums [aciante e 66 aos Qe axesaita QU
ldro grave de insuficiéncia coronariana, precipitada por he
morragia digestiva alta, com persisténcia do angor e de alt;
racoes eletrocardiograficas isquémicas apds corregio da ane
mia, surgindo, 15 dias apds, ebruptamente, choque e I.V.E
consequentes a insuficiéncia mitral aguda, por disfungdo O
misculo papilar posterior, documentada por ecodopplercardio
grafia. A paciente evoluiu bem, inclusive apbs suspensso O
dopamina e nitroprussiato, com regressbo da insuficiéncia m
tral e estabilizacic hemodindmica, sendo entdo submetida .
cateterismo cardiaco que mostrou suséncia de coronariopati
ogstrutiva, cam valva mitral competente e presenga de micro
fistulas entre duas artérias corondrias e o V.E., serdo est
achado interpretedo como a causa da insuficiencia coronaria

Faz-se breve revisdo da literatura que demonstra a rari
dade das fistulas coronarias gue drenam para o V.E. e discu
te-se a fisiopatologia da insuficiéncia corondria que @ atr.
buida a roubo corondrio, assinalando-se a ausencia na liter
tura de referéncias a disfungdo de misculo pepilar relacion
da com @ presenca de fistulas artério-venosas coronariand
ou coronario-luminais. |

()

Cardiovascular



&

»

AUTOR(ES): Suzuki,A;Rangei.F;Barros.FP;EScostegup,CC;Abreu
LM:Carvalho,MA,Soares ,DMM, e |

TITULO: TROMBOLISE NO INFARTO AGUDO DO MIOQCARDIOEXPERIEN-
CIA DO HSE,

INSTITUICAQ: HSE
Os autores analisam os resultados e evolucdo de 85 pacientes
submetidos a trombGlise na fase aguda do IAM no HSE no perd
do de 1987 a abri1,1990, 68_homens e 17 mulheres,idade médid
de 56,3+10 angs;integvalo médio entre inicio dos sintomas e
a trombalise foi 3,7-2 horas,sendo 63 cases de estreptoqui-
nase (1.200.000 U) e 22 de rt-PA (100mg).A taxa de letalida-
de hospitalar foi 11,8%no grupo da trombdlise,enquanto foi
l4,3%no§ pacientes com 1AM nao submetides a trombdlise,Ccord
reu assim redugdo de letalidade de 17,5%com o uso do trombo-
1itico,mas sem significancia estdtistica,0 grupo de estreptd
Quinase concentrou um maior nde @bitos do que o do rtePA; |
jnas nao houve diferenca estatisticamente significativa entre
3s 2 taxas de letalidade(14,3%x4,5%)além do n¢ de casos de
rt-PA ser reduzido,Observou-se tambem major percentual de
[AM de parede anterior entre os casos de STK(47,6%)do que
nos de rt-PA(36,4%)Jo que pode ter influenciado na letalidadd,
Sae discutidas as slteragdes eletrocardiograficas enzimaticas
P 05 achados angiograficos.Em 58CAT realizados houve 79% de
reperfusdo anatomica sendo que destes 86,7%apresentaram al-
hum sinal de reperfusao clinica,eletrocardiegrafica ou enzi-
[patica.As complicactes foram semelhantes 3 literatura.A taxa
He reinfarto na internagdo_foi 2,8%para STK e 4,5%para rt-PA
p>0,05).A amostra ainda € reduzida para definir-se qual a
Hroga mais eficiente.

'rombdlise no Infarto Agudo do Miocardio;

hspectos Clinicoas e Sequéncia Terapeutica,
indrea,Julio CM;Lavall,MA;Miranda,AM;Labrunie,P;Re]
koto,EC5;Figueira,HR;Baptista,EHM;Villela,RA;Barhoad
RCP., = Hosp.Lagoa~RJ e Hesp.PM = RJ,

Fao Estudados 70 pacientes com infarto agudo de mig
bardio,submetidos a infusao venosa de estreptoquing
Ee(SK)tendo side todos enviados a Cinecoronariogra-
Eia apos terapeutica trombolitica para avaliagao 'dd
esultados e estabelecimento da sequéncia terapauty
ha.Todos foram divididos em dois grupos de acorde
bom o intervalo entre ¢ infcio dos sintomas e a ad-
hinistragdc da SK(AT).0 grupo I com AT menor ou i-
bual a 4 horas apresenta indice de vasos recanaliz_
Hos ,de B2Z e o grupo II com AT superior a 4 h. bey
BOZ de vasos patentes relacionados a Area infartad
Da procedimentos terapeéuticos sequenciais so uso dd
Frombolitico foram ditades peles achades angiogrﬁfﬂ
o3 .25% dos pacientes foram encaminhados a Angio=’
blastia transluminal coronéria,outrgs 257% submete=
tam-se a cirurgia de revascularizagao miocardica,
bermanecendo os demais em tratamento clinico.

Como complicagdes tivemos pequenos §angramentos,n§c
havendo necessidade de hemotransfusao. A meortalida-
Ee hospitalar foi de 3,57%.
onclui-se que o uso de $K venosa & segure e eficaq
komo parte do tratamento em pacientes com infarto,
Ho miocardio com menos de & horas de eyolugao.

utilizagao do rtPA no Infarte Agudo do MH
ocardio - Experiencia em Hosp.Universit.

Albuquerquc,DC;Soares,JP;Lopes,CA;Villardo,EO;Bo-'
gossian,SH;Corvisier,RC;Margal,A;Najjar,AjAlbanes]
FM;Barbosa,JHMG. - Serv.Card.Hosp.Pedro Ernesto-UER

Ho pericde de dez/89 a abril/90 16 pacientes foran
adwitidos na Unidade Coronariana do Hosp.Univ.Pe-
dro Ernesto(HUPE)nas primeiras 6 hs, do IAHM e sub-
metidos a terapia endovencosa com rtFPA,

A idade média fei de 56,5 anos,sendo 14 dg sexo
masculino e 2 feminino.Quantoe a leocalizagao do in+
farto,8 pac.parede inferior,6 pac.anteroseptal e 2
pac.anterier extenso.Analisande o T,verificgnoa

a ocorréncia de ¢ pac.com 4 horas entre o inicio
da dor e o tratamento,enquanto 7 pac.foram trata-
dos sntre a 4% e 6° hora do inicio dos sintomas.

0 protocolo do trombolitico & o classico utilizadg
com excegao da heparinizagao que e mantida conti-
nua até a definigdo da terapeutica a seguir.lgual-
mente os criteérios de reperfusao foram os classi-
cos descritos. .

Na analise da casuistica,observagos reoclusap em
337 dos caos e nenhuma complicagao com o uso do
trombolitico.0 estudo hemodinamico realizado em tg
dos os pac. mostrou arterias recanalizadas em 78.5
%Z dos casos.Do total de pac.analisados 427 foram_
encaminhados a cirurgia de recascularizagao miocay]
dica,18% para angioplastia e o restante mantidos
em tratameate clinico continuado,

Houve 01 3bito por-re-—infarto no 5% dia apos rtPA.
Conclui=-se que na amostra~analisa§o o RTPA mostrouy
-se eficaz na recanalizagao coronaria em pac. com

-

IAM,maior seguranga no enc.para civurgia de revas-

cularizacag miocardica. e

JALOR DA CINIVENTRICULL GRAF LA COY WEDICHCLIDITS £
DIPIRIDAMOL VENOSO HA ESTRATIFICACAD DE RISO0 NOS
IPORTADORES DE DOERCA CCRONARIAMA OBSIRUTIVA. | -
hutores: Crastn,“.C.V.; Pantoja,M.;Futwro,D.0.;Pinto,J.C.M.;
Saad,E.A, ;Esteves, R, M.

Tnstituicdo:Hosnital Universitirio-UFRT e Hospital dos Servi-
‘dores & Estado-IMNAMPS,Rio de Janeiro

_Cbjetivardo-se determinar o valor nroganrc:)gtico da cineven
triculografia can radionuclidicos e diplridamol venoso(WGR-D)
na deenca iscruemica do coranan. nos estudemos 142 vacientes
(20 mulheres e 122 hamens) susneltos ou com dia tico cling
oo efou_ laboratorial de doenca coronariana. Anilise uni e mull
tivariada de nove varidveis ¢linicas e seis laboratoriais fo]
examinada nesses deentes acornanhades nor um nericdo médio d
21+ B meses ands_& V3R-D.Sessenta e um desses casos evoluin;ﬂ
oi eventos_cardiacos subsequentes fmorte em 9,reinfartc «Ho
p\iocéxﬂig nao camlicado em 3, infarto aqudo do miccardio em2
insuficlencla cardiaca em 9,anaina de neitn 32 e sintoms
hue indicam ciruraia de revascilarizacac em 6).Entre ad
pariavels,o tico de resnosta da WiR-D e ¢ valor absoluto da
%racao.de ejeran do ventriculo esquendn - - nis-diniridamol
(FEVE-D) foram as que mals estavam asgociadas ao evento futu
e e,eram canazes de nredizer a ocorréncia de todas as categg
ias de incidentes subsecmentes.A andlise multivariada, mor |
sua vez demonstrou mue,desde cue as duas variavels acima  se-
_oonhecidas,anenas © Talic-201 acrescenta informarfo infot}
pav:a0 inderendente ao tino de resnosta da WGR-D,e mesmo assin]
ho serem excluidos da andlise o3 casos om infarto do mlocar
iio‘receggg.mosso. dados_demonstram oue,a ~D,com alta e
hecificiaade e melhor valor nrognostico nositivo fornece in-
Formacoes eruivalentes,se ndo stneriores .ao Talio-201,e defi-]
hitivamente suneriores A cinecoronariografia ao eletrocardio-
gggm? Ee esforno rmara nredizer a ocnrzfncia de eventos
utures e e saer r : terna -]
nente,como un matodo de estratl icé& 515'5% ge}sses é%gg"
bes.
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soes Orovalvarvres.
Nogueira,Jr,AM;Najjar,A;Negri,AJA;Corvisier,RCiPo~
zzan,R;Cruz,PDM;Albanesi F?,FM;S5o0ares,JP, - Hosp.
Universitario Pedro Ermesto — UERJ - RJ.

262 pac.do laboratdric de hemedinZdnica do HUPE de
01/71 & 12/89,sendo 124(47,3Z)do sexo masculine e
138(52,72)do sexo feminino,com idade entre 40 e 86
(x=52,82-5,43)anos.Os"pac.tealizaram cateterismo

ram coronariografia de rotina,sende divididos em 3

estenose mitral(EM),insuficiencia mitral(IM) e du-
bla lesdo mitral{DLM);Grupo II de 83(31,6Z)pac.com
lesoes adrticas:estenose abrtica(EA),insuficieéncia
lartica(IA) e dupla lesac adrtica(DLA)e Grupe IIL

He 65(24,B8%Z)pac.com lesoes mitro-aotrticas.A media

He idade dos gyupes foram respectivamente:x=52,70~
3,51 ¢ x=50,94-6,78, tendo significado estatistico

bZ.A ingideéncia de DAC na populagao geral foi de
11,4%Z.0bservamos que houve maior incidencia de DAC
ha faixa etaria maior ou igual a 70 anos {(p 0,01},
ho sexo masculino(p 0,01) e em pac.com DLA do sexo
hasculino(p 0,02).Nao houve diferenga estatistica
ha idade dos pac.com DLA e sem DAC(p 0,05).

Incidencia de Doenga Arterial Cordnarianal
Obstrutiva em individuos portadeores de lg

Com o objetivo de avaliar a incidéncia de doenga aj
terial coronariana (DAC) em pac.portadores de lesad
orovalvar reumatica e niao reumatica,foram estudadod

cardiaco para avaliagdo da doenga orovalvar e fize-

orupos:Grupo I de 114(43,67)pac.com lesoes mitrais:

hs diferengas entre os grupos II ¢ TII(P 0,01).A in
idencia de DAC no grupo I foi de 8,7%Z,com EM(0X),”]
M(12,2%)e DLM(13,6%).Ho grupo II foi de 18Z,com EA
(21,4Z2)IA(11,6Z)e DLA(26,37).Ho grupo III foi de 7,

AVALTACAG CLINICA E HEMODINAMICA DA CIRURGIA Uk
REVASCULARTZAGAO MIOCARDICA.EVOLUGAO ALONGC: PRAZO:
MORGADO, L,y s PEIXUTO,E +C 15+ ; ALBUQUERQUE, £« G+ j MURAL, H,
HOSPITAL DA POLICIA MILITAR DO RJ e HU DA UFRJ.

Jodo de 10/06/1985 0/05/1990, com um acompanhamen—
¥g Eﬁftigoogjaeﬁgﬁ_éesés e mggimé glmeseﬁ foram 2pera 08 eacom
pachados 32 pacientes com idade variando de 34" a 68 anosd. —
o pre-gperatorio 17 pacientes gpresentavam angipa . instavel
?AI? 1§ gng;int gativeﬁ,\ﬁ:)o 1 Jgrérema ntayme 13!“' ““’io
que_ﬁ eleii haviam apresentado infarto.do mioccatrdio previo
[ fm lmente,2 pagientes apos reperfusao Bor estregtoqume-
Ee %KY.guinze paalentes estavam e#m CF I1,9.em CF Iil € 8 em
¥ a prova de esforgo no pre-operatorio houve resposta
isquemica em 13 pacientes,o testg foi inconglusivo em
negativo en nenhum, entretanto,nao foi yealizado em 17.pagl
antes, sendo gue 12" gpresentavam an ina lnatavel e 2 apos 1m
ﬁgrto..agudu o miocardio(IAM)reperiupdidos por SKEcOn ra=in|

icagoes.para o tgste.de esforgo,e ‘ainda 3 pacientes com am
ina’estavel tambem nao o realfzaram, mas um havia apreaen"
§a o IAH com IVE 4 mesea antes.
Na le_ilvali.a ,10_chgicalpos-ugeratorig sz%ongg,pﬁgzg( z;wa mtl}:
le
me }hota ;ggnéca otaljaos 2 meses,de Ez tesfiBZ? .

fg1 mantida durante o acgmpanhamento em pagien
ga que 2 g.‘pclem‘;es eyolulrap para apgina instavel,sendo am~

o5 submetidos a angioplastia coronaria,uma com sucgsso, £€
§u1ds_. de estabilizagao do Eacl._ente e no outro,atraves de 1m

ensificacac da medicagao,bambem conaeguiu-se eatabil iza-10,
Um ppeiente a resentou 99 49 ano dé evolugao{3Z}.Tive —

08 Yblhﬂ E sBu:alares 1 '}ﬁ uma,morte subu:? gos 2meses

e eyo ugaofﬁi ?. ortanto, dog 28 pacientes que eletlvamenie
8¢ uggtgg)m) pos—-operatorio %4 nao apr:sentaram 13535&%5&%2‘

AT v o -

{52 (SOTE PReDa DR REESSILARIR AL 0 792 30, HE"GRERENESE,
A ayaliacan hemodinamicg pog-operatoria,foi realizad 1
ggﬁ‘{entgi,:aenﬁo ue em g Eeiesp QL reailza&o novo es?g‘é"é Ee

Lsanucg apos 7 ano.Foram avalladgs um total dﬁ %gv;:ple
-coronatia,
Fesnde fefons, s loandatonpesy manstidosorayeboRagRintiBubs
b Y

£8 {,esteijgbicos g,ingﬂfa g & eEtenotico g gciuldos. .
pao identilicadgs %1Ja>das 7 a astomoses,mamarxa—curnnagéa

6 est Iaerfeltas_e 1l a ulagg e.e g qE ca. A frasgo

P R e R I S T At
ve um paciente com excepcional melhora, passande sua FE
0,32 para 1,68, .
fonbitiass.Rebacsuidance, Balbera ciintess"agd08e RIS & B
penas 1 fatal ?42 . .

INSUFICIENCIA REMAR-AGUDA SECUNDARIA A OCLUSAO Dﬂ
ARTERIA RENAL EM RIM UMICO FUNCIONANTE EM PACIEN

TE COM HIPERTENSAO ARTERIAL SEVERA. TRATAMENTO COM ANGIO-
PLASTIA TRANSLUHINAL PERGUTANEA.RELATO DE CASO,

BORCES, I .P.;PELXOTO,E.C.S.; GOUVEA, L. W, ;COSTA,J.L,F.;OLIVEL
RA,P.5.;FUCES,J. ;LABRURIE, P, ; VILELLA, R. A, ; SALLES NETTO,H,

SETORES DE HEMODINAMICA CINEGCOR e CTI DO HOSPITAL PRO-CAR-~
DIACO. RIO DE JANEIRO-RJ.

Paciente feninira de 78 anos foi atendida em imsuficiencia
renal aguda com historia pregressa de hipertensac e angina
estavel. Ultrassonografia anterior mestrava rim direito a
tréfice. Mo dia da intermagao apresentou insuficiéncia ven
tricular esquerda e auménto significativo dos niveis de
pressao arterial (300/100mmHg). Na internagac apresentava

ureia de 80mgl e creatinina de 2,0mgX. Com 48 horas de in~
ternagao a paciente encontmvase sonolenta e francamente
dispneicae apesar da medicagao sua diurese caiu para 100ml
/24 horas e apresentava ureia de 126mg% e creatinina de 42
mg%. Vinte e quatro horas apos persistia o baixo . volume
urinario e a ureia atingiu 159%mgZ e a creatinina 5,5mg% .
Foi entdo resiizada arteriografia renal qua evidenclou o~
clusac de arteria renal direita e obatrugao subtotal da ax
teria renal esquerda com rim de tamanho normal, sendo sub—
metida a angioplastia da arteria venal esquerda, com suces
s0. Vinte quatro horas apds a ongioplastia a diuresas era
3600ml e a paciente obteve alta com niveis- tensionais nor
mais, ureéia de 4lmg? e creatinina de 1,3mgZ.

Os autores coocluem pelo excelente resultado obtide e en~
contraram spenas mais 7 casos semelhantes descritos na li-
teratura, sendo que apesar da angioplastia ter sido reali-
zada com exito em todos of casos so houve sucesso clinico
en 3 casos sendo portanto o nosso o quarto.

FORMAS CLINICAS DE ANGINA - CORRELACAG HEMODINAMICA I
Cuma, FG; Rocha, AM; Brand®o, ECA; Perelra, GoA; Almelda, G;
Bondarowsky, S; Loyola, LH. - HOL - Rio de Janeiro - RJ - Brasil.

Com o objetivo de avallar o substrato fislopatoléglco das formas de anglna
apresentadas na Internaglo de pacientes (p).na UC do HCL, foram estudados
os Indlviduos admitidos entre 03/90 e 01/90 ¢ os 47 p. foram classificados
coma poctadores de Anglna Estdvel (AE) e Instdvel (Al), de acordo com clag
sificacbes da N.Y.H.A. Os dados hemodinamlcos foram: nS de vasos lesados,
grau ge lesfo e a fungllo VE. 34 Internaram com o dlagndstico de 1AM, sendo
32(94,1%) com a forma clinica de AX prévla ao IAM e 2(5,9X) com AE previa-
mente; 13 p.por Angina pectorls sem IAM, Desses, 1{7,6%) internou - estdvel
por realizar CAT e 12(92,4%) com AL. Dos 47 p, ,44(93,6X) apresentaram Al,
33(75%) com angina ge recente comego (RC),. 10(22,7%) com crénica instabili

- zada {CI) e 1(2,3%) com angina pds-1AM (piAM); 3 p. com AE. Entre ps 33 p,

com AIRC, 8(24,2%} tirham lesfo de um vaso (DA-75%), 14 p.(42,4%) com le-
sdo de 2 vasos (DA+CD-42,8%); 6 p.(18,2X) com les3o de 3 vasos {DA«LDCX =
83,3%); 2 p.{6,0%) tinham leslo de 4 vasos (DAsCX«DP+D-100,0%); 3 p.(9,2%)
sem lesBes obstrutivas no CAT. Entre os 10 p. com AL e I, 1(10%) com.esdo
de 1 vaso (CD); 4 p.(40%) com les3o de 2 vasos (CX+CD-75X); 2 p.(20X) com
lesSo de 3 vasos e 2 com 4 vasos (DA+C0+CX+D-100%), 1 p.{10X) com lesHo de
5 vasos (DA+CD+CX+D4ME), 0 p. com AIPIAM tinha lesio de 3 vasos (DA«CD €
Entre os 3 p. com AE, 2(66,7%) tinham lesfio de 1 vaso e 1(33,3%) de 3 vaso
Avaliando a funglo VE, a maioria (32-68, 1%) tinha disfungio VE; desses 32
B,y 12(37,5%) leve, 11(34,3%} moderada e 9(28,2%) grave, sendo que a mafor
parte (10-31,2%) apresentava leslo de 2 vasos. Dos p.internados com IAM, a
malorla (68,1X) spresentou disfunglio VE, principalmente nos que fol acome-
tido a parede anterlor (75%).

Conclusdes: 1} A forma clinica mals comum fol Al, sendo RC a mals frequen-
te. 2) Malor n# de p, com AIRC apresentava lesp de 2 vasos - 14 p.{42,4%)
Em 4 p.(28,5%) deste grupo, apenas um dos vasos apresentava a lesfio  malo
que 50%. 3) A forma CI correlacionou-se melhor com iesdes multivasculares.
4) A maloria dos p.(32-68,1%) apresentava disfunglo Vi, sendo a leve a ford
ma mais comum (12-37,5%). Nio fol possivel correlacionar fungiic VE com nume
ro de vasos lesados {maioria dos p. com menor mimero de vasos lesados}, |
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Em l9ddentes com angor progreasivo(Cr,A) o om20 M&cﬁ% Mﬁgcéﬂgﬁ‘ﬁ{gﬁﬁﬁé%ﬁﬁ Ii%'é“___
com sangor de recents comega(Gr.8) dados cllnicos, CIRCULACAQ COLATERAL E REPERFUSAQ EXPONTANEA.
oletrocardlografices e mnglograficos foram ostuda=~ MATTOS, N.D, ¥, G, ; PEIKOTO, E.C. 5, ; RIBEIRO, M, M. 5. ; DORMANN , 1, J By
dos gomparabivamente entre o3 2 grupoa, Neo houve STUDARY, 8., €\ § " AHING, 7161 €, .
diferancas antre os 2 grupas em relagaa ar closse 9“‘"2? DE CARDIOLOGIA E SESSX0 HEMODINAMICA DO HOSPLIALRIQ

K di DA PO LA MILITAR DO ESTADO BO RIQ DE JANEIRO e SESSAO0 DE
funglonal anginosg{Cr.A13.74x Cr.B13.70); ilncidan- HEMODINAMICA DO HOSPITAL DE CARDIOLOGIA, INAHPS, R,
cla de infarto prévia(50K prasents nos 2 grupos); Com o propouito de estudar a correlagic entre funcio vemtri
artéria culpada pela isguemis(70% dos doentes ti= cular Esglp.ln::da (FVES s a pravidade 4k Joenca aterdsclerofim
nham, nos 2 grupoa, lesag crilica da descendante ca, 3{«11.4;. atraves do numaro de yvagog.lesados, seleciong=
enterlor); Isquemie(ECGC) ne regiso correspandents 1 plClQHt.l portadores dr ;nluf:. lan 1a_co onarta cr
(presents em 70% do Gr.A o sm B7% do Gr.0);disfun~ fice Scomatidos por ym unico, ‘nfarto do mlocar Ig,aundo trs
¢80 ventriculografica na &rea compromatlda(prosen= 31 2538 aans {53 £°7y. minln icade variando entre
ts om BOZ de embos os grupoal.llouve diferengos en- A FVE foi estudadaatraves analise das seguintes variaveis :
tre os 2 grupos em realageo k:tempa de doenga{em L6 pd2, dr/dt mgx, Vmax, IVDF,IVSF, FE, gspessura d . parede
doentes do Gr.A ere do mals do 1 sno ¢ em 10 do GrJ veniricular, indice dé n3ssa e com:lalacencxa especifica e a
8 era do menos do & meses)j n¥ de artarlas lesadas comparagao_&ou grupos fol feita pelo teste t de Student,
(2.95 no Br.Ax 2.0 no Gr.B); morfologis da lesao ) As obggrugoes78§r3narias foram consideradas qgando iguais ou
culpaga{Cr.Arconcentrice em 9 cacos & vxcantrica f‘g'Eﬁé"dEff a0 cn?n’;Yf g"vxggg znf‘ggiﬂefgfﬁgagss upg,, con
om 5 casosx CGr,.Biconcentricea em 2 casos e oxcantrld circulagac colateral foi considerada suficiente quando era
cs 8m l4a cassos);presenca dag trombo(Gr.A:l casox bem yisualizada ¢ havia opac_:ificggz_ag dg vaso epicardico res
Cr.B:& sas); ® clrculuc:‘iu colateral(presents ea ponsavel pela IAM (n.20) ¢ insufifiencia ou ausente “quando
r.B:4 cs H mal visualizada ou totalmente ausente (n.21). Outro aspecto
11 cesos da Gr,A & am 5 casos da Gr.B). Conclue-ss estudado foi a presenga de gelusao do vaso responsavel pelo
ser 8 onglna {natavel uma doenga multivascular,ten infarto (u.6) ou a suboclusac do mesmo (n.12) na ausénciade
do como lesao culpsda baesiga s erteria dascendante circulagao colateral.
snterlor, com boa corrslagao’ clinico-elstrocardio- ] - .
grafica-anglografices, sendo a Forme “recente come= Conclui-se: 1 = Nao houve diferenca significativa naFVE dos
¢o" mais jovem, tsndo menor numero do vasogs lese- grupos com legoes de 1, 2 ¢ 3 vases, 2 = A presenga de cir-
dos, malor Indiconcla de plucea inataveis, malar culagao colgteral levou a uma melhor FVE(VSP 33 & 1Zcmd/md
presenga de trombo @ menor grou de clrculagae cola a 56_: 24cm’/m? p< 0,01 e FE 55 * 132 e 37 * 12% p<0,0lres
Leral, i pectivamente nos grupos com e sem circulagao colateral), 3=
Nao houve diferenga significativa na FVE dos grupos com e
sam suboclusao na ausencia de circulagao colateral,

;"E\L‘i’gl’]&éggéﬁ HITRAL FOR VIA TRANSEPTAL. EVOLUGAD | ANGIOPLASTIA CORONARIA NA DOENGA conoui-l
. ] RIA OBSTRUTIVA CRONICA E NO INFARTO AGU-
"EIXOTO,E,C.S.: BAPTISTA,E. 4, ; VIELRA, W, J, H. ; SALLES
5}%'5%&:{3;E.Aﬂauglz_%giﬁlgzkuigéﬁé;gbmm,i..c.;FIGUEIRA.H.R.;~ BG DO MIOCARDIO,
it Tt e PEIXOTO,E.C.S.; LABRUNIE,P.,; OLIVEIRA,P.5.; VI~
SPITAL-R1Q0 DA POLICIA MILITAR DO EST.DO RIQ DE JANEIROQ,LA- » *5ei s Foj ’ ;
fgswrénmang REMODTHA CA DO HOSPITAL DA LAGOA IEMI:PS-EJ'aLA LELLA,R.A.; SALLES NETO,M.;.BAPTISTA, E.M.,; AN-
HORATORIO DE HEMODINAMICA CINECOR DO HOSPITAL PAO-CARDIACO.= DREA,J.C.M.; FIGUEIRA,H.R.; BARBOSA,R.C.P.

)e _autores realizaram ne periodo de 06/07/89 A 20/05/90, 18 - )
:rocedm&g{.o: transe ggi.se;nl%ﬁ gggx;gggstgialéziirilggdgog z:— . LABORATORIO DE HEMODINAMIGA CINECCOR DO HOSPITAL
e o a llatagcao ml 2 u |- - - A

:eEZr de Brockénbrough 8,5F r_\osplo prmei;;oa procedimenton,a PRO-CARDIACO-RJ e LABORATORIO DE REMODINAMICA DO

i i HOSPITAL DA LAGOA, INAMPS - RJ.
ydinha_de Hul}ma gOf gafgguﬂtsamg gﬂbglgo de Iuagg nog 2 pl '

.mDS-FOé utilizad ortunidades,Um " .
.aoade 2( te 1 dg. ]]:SnnndemIB p:cig E s.dgg?gﬁyg%ao)ZO ezlﬂliln Og autores realizaram, no periodo de 16 de se-~
B acientes g balao de Inou e mm)nos 2 ul- . :
Hmos’A dilatagao do gepto foj %eita com baloea,gui variaram tembro de 1981 a.18 de maio de 199Q, 277 procedi
le 5 2 10mm e nos ultimos pacientes com dilatadd? L4F, mentos de angioplastia coroniria tendo sido pre

dominante, como¢ via de acesso, a via femoral., A
e um significativo aumegto da area valvar,que varjava agtew via femoral foi utilizeda para a grande maioria
la valvoplastia de oiscmia%,Zmicon_megLa de 0:9.'2 fca g de procedimentos para a coronaria esquerda e a
ue gassou para 1,7 £0,02cw? com_ variagao de },3cnl a 2,0cw via bragquial foi utilizada com freqllencia para

los pacientes em que ee realizou avalvoplastia mitral obteve

;p 3 ,01)&4 horas apos.a dilatacao,Houve tambmrtmportante"gus
a do gra K

lente entie atrio esqlerdo e ventriculo esquerd angioplastia de coronaria direita..
ia_evolucao dos pacienteg dilatades e sepuidos em numero deB i afi i
L area vglvat figqu mant!gla em 7 deleg d&rante a evo].ui,ao,em 0s I;zultac}os angxograf:.co;lobttdo: for:m ebozg
rora em 1 deles tinha havido o aparecimento de insuficiendjwr em pacientes, maus em e Inalterados em60,
aptral dg moderada a gevera(lM) o que levou a indicacso cikur 0 percentual de bons resultados foi de 1007 em
jLoa no 6F mes de evolucae §hayento em outro,cuja agea. vay= 1981 mas nesse 0 realizamos apenas 3 procedi-
7ar p:e-dllatg;ao era de 0,8em< e pasaouzpara 1,3eme pos—di— Aan e P P
-ﬂtg‘?“sas?“ tem‘se‘?l:g&rﬁ‘%lu Pgl‘a 1‘nﬁ:ld°¢!0m° :eggﬂigclgﬂg mentos, a seguir subiu de 56% em 1982 e 507 am
-0 e radien capi monat encu “ ven u
luerc_lo%\’ﬁ)impor;an a0 qu nos levou tambem_a Endfcar_a cg- 1983 para 56X em 1984, 717 em 1985, 79% em I?EB
‘urgia,Os 2 ultimos apresenfavam calcificagac va%var xmpu'litas_n e 87 em 1987, representando o ganho e experien
e.do nto_ de 8ta sintomatico os pacientes estavam emcla . : - . s 114 -
ie funggonaI‘ZCFy a NYHRA IIT ouw IV e 3 gefes passargm para CF Clia e a me}horla tecnica do maa_:enal. utfxl._x.zado.
[ e qdque dgaenvqlvgu M pa:q CEGII.O :e:u]itado chlal;g.gu fo; Em 1988 caiu para 68% para subir para - B3X en
e agi ue enosou -
o tﬁg%oegarapéﬁlf? ¢ b2phaiente que degeavof\reﬁ A%pata cf 1989, representando, essa queda, 0 grande cres
{V.Em VE ciente, ao dilatarmos a'valva mitral,houve perfura cimento .de agudos, chocados w oclusces abordados,
;a0 de e apesar da toracotomia e sutura de o pacient® , .
svoluiu para obito ¢ em outro hpuve embolia cerebral com re— Comentam ainda o8 autores 1 grupo especial de ra
jressac parcial dos sintomas ate °d“‘°m“t°' d cientes agudes ou subagudos chocados,onde apesar da
Js autores concluem pela eficjcia desge ripo de tratamento pa e 1 d i a de recupe~
‘a a estenose mitral, SObFetudo para valvha que nao estejul okl St ;z;"haixze”rf““ o percentual de recup
everamente calcificadas, \d 1 .
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ANGIOPLASTIA CDRONARIA (ATC) =™ MULTTARTERIAIS:
PESULTADOS IMEDIATOS

Pmm,nm:mwm, Cyro; FERREIRA, Esmeralci; AZAF,
Luis A.;NDD,N:gmto;MSCIbEI\"ID,Francisco; MURAD, Munir
HOSPITAL SAO VICENTE DE PAULO -~ RJ. .

Os autores desonstram a experiencia inicial em ATC,consi.

de obstrucio{m=83,63) e BSs ATC diminuiu para 10 a 60%(m=
22,6%)ﬂ3(0.01. Entre as camplicacdes , 1 episddio de py
revertida, 1 reoclusio Precoce redilatada com sucesso e
0! dbito 12h pos ATC, por corplicagio elétrica de IamM
oM Caso de insucesso (1,299).0 bom indi

1l iagae segura dJda fungae ventriculur esquarda.
\

iolopica mais racional, Mo litepatura nbeepva-se
va utilizagdo tem sa cutondido Jos paviuntas do olto pri
+ submotidos a cirurgia aos criticamuntos enferuog

2tho DIXTAL medelo 2000 papa monitorizagao hemodinimica
d¢ pussui um canal para ECG, um para ohtangae de proe
30 ¢ wutro para mensuragao de dehito card{ace por terwo
iluigao, 3
=x0 Feminino, a idade vapiave de 45 a 80 anos,

. 0 - * . -
a visual izagao dJas curvas do pressavs intracavitariae,
- -

lopia.
a » [l N . r . . n - -
S}, insuficiéncia respiratoria(2), insuficiéncia ventpe

tico(2}. 0 tcmpo de parmanencia variou de 120 o 1201,

anipul agao do catetep.
edinento foi de 0%, 0s autores discuten a seguranga o

. - . . . bl . . -~ - - -
ficacia da utilizacao Ja monitorizuyuo hemodinamica com

oadjuv ante nas medidas tcvapﬁutiuns‘um pacientes com
rstubilidade hemodinamica o respiraluria,

A obtengao de dudos liemodindmnicos a beira do lej
j,atraves do uso de catdter dJe Swan-Cana, permite uma a-
Tal matolf
> nos direciona as intervengoos turapduticas com base Fill
4 quy a8

A partir de Dezembro de 1989 déspomus na Un i chudall
sronariana do llospital Municipal Migucl Couto do um ajrinag

Dos treze pucicntes Ja estudados, dois eram Jolfs
Avia el
. - - . L, -
cesso foi atraves de pungao Je veia subclavia, colocagady
. ¢ ~ ¥
e bainhe valvulada 8F ¢ introdu jau Jdn caloter do Swan-JE
. . P ’
ana 7F de 4 vias ate um pamo da arteria pulmonar atraves®
- .

Cin um paciente foi necessiria a ulilrzagao Ju osfil
] Lod . . »
As indicagoes clinicas foram vhoque curdiogen igu.

iTar vaguerda(3), trombocmhglEsmn pulmonar(l), choque se

Em um paciente houwve sepsis relucionado o extpemd
A mortaliitade pelacionada ae pieg

CIONISTA DA HIPERTENSAQ ARTERIAL, INSUFICIENGIA RE
NAL, CLAUDICACAQ INTERMITENTE E ANGINA DE PE1TO, =

PEIXOTO,E.C.S. tVIETRA, W, T M, s VILELLA, R, A, ;LABRUNIE, P, s SAL-
LES-NETTO H.-BAPTISTA:E.H.;6i.m:1m.ﬁ.s.;hcumm,ﬁ.m; AN-
DREA,J.C.H, ; BARBOSA, B C. P,

HOSPITAL-RIO DA POLICTA MILITAR DO RIO DE JANETIRO, LABORATO-
RIO DE HEMODINAMICA DO HOSPITAL DA LAGOA, INAMPS-RJ e LABORA
TORIO DE HEMODINAMICA CINECOR DO HOSPITAL PRO-CARDIACO-RI.™

Ho periodo de 8 anos entre agosto de 1981 e abrii ‘de’1990
foram realizados 36 ﬁrocedlmentos de angioplastia periferi-
ca em 30 pacientes, Houve sucessg em 31 procedimentos comdi
latagao insuficiente em L procedimepto e falha de agsagem
em 4 procedimentos,cendo que dos 4 ultimos, 2_pacientes foram
submegidos 4 novo procedimento com wodificagao tecnica ouou
tra via deﬁgcessu e emdgmbog obtengse_suceaso.E;v:moa su
s $ procedimentos e atingiu-ge o objetive em
57 iSofT soa 38 pgcgentes.~ & 1
Foram_dilatadas 36 obstrugops,sends 13 em artaria renal, 13
em illaca primitiva,4 em iliacg externa,3 em femoral super-
ficisl,l em poplitea,l em subclavia e, flnalmgnte,l-em aor-
ta'distal.Ma“evolucad tivemos uos re¢gtencse de arteria re-
nal qu Eg} Eedl a%ada,l oclusgo de ilizes prlm;:gza repre=-
aentan o 48 dllgtagoes de 1]Vaca primitiva e Ao total
e obstrugoes de iliacds dilatadas e oclusao da pgpitlea.Ng
Eeral,dag nggbstrugoes dilatadas,tivemos uma pagencxn ate
meses de .

Como complje Eea_tivemos 2 episodios de gopagmo no logal da
anglo lastia {em iliaca externa e ep poplitea} e 1 pacienkte
subzetida a dxlataan de arteria iliaca primitiva déseavole

veu 3uadro de insuficiencia renal aguda,atribuida a hipoten
sao

,durante_o procedimentp,que regrediu e retornou &0 quadry
de insuficiencia renal crofica em 15 dias,

Clinicamente,em todos_os pacientes.dilatados obteve-se guces

so,exceto em | que alem da obsLtrugag grqxxmal da arteria 1w
nal ‘apresentava’ tamben obstrugoes distais, -

Seéuians a longo prazo 19 dos 27 gacienten dilatades subme~-
tidos a 23 dilatecoes com apenas resultades insatisf to -
riog,portanto,8/X"de patencia a longo praaq.T;vemos 5objtos
a9 ongo evoly a0 mgs nenhum em co 82? encla a'a.nz:.of ag—
tla outesultantedd evolucac adgenca do logal daangioplastia,
Covp conclusao, ressaltapds o alivio slntgmatlco 1nncxa&e d
angina, fenomenos 1aqfen1c 8 ifs membros, hipertensao ar f
¢ insuliciencia renal em %.dogpacientés efetivamente di a

hgagos 8 longo prazo apersistencia dos bons resultados emB4%
gleg

ANGIOBRLASTIA PERIFERIGA CUMD TRATAMERTG IETERVEN-'

gertensao arterial(Ps 300mmHg) , e durante a interna
¢80 apresentou virios episddios sincopais aconpanha
qos de crises .convulsivas devido a surto de taqui -
erritmiﬁ ventricular ("TORSADE DE POINTES"} .

U T Y

TIT:TORSADE POINTES SECUNDARIO AO USO ABU
\WNTIACIDO

hUTOR:ANDREA,E.M.;ANDREA,M.R.;MACIEL,H.A.:NETTO.S.H
]NSTIT:INST.EST.CARDIAL.ALOYSIO DE CASTRO

IVO DE

y

Apresentou quadro sincopal seguido de grave hi-

Ecobardiograma € coronariografia normais.

GONCLUSAO: Chamamos atengio para uso crénico de antilf

cido com expoliagio crénica eletrolica, ocasionan-
o severo distirbio eletrolitico com consequente ta
uiarritmia ventricular e risco de morte siblita.

]

—
Cardiovascular

JAF, 38 wanos,masc, fazendo uso erdhico de antiacilk
do.(bicarbonato de s6dlo),devido a azia provocada pelfs
12 esofagite de refluxo.Ha 2 meses - houve agravamen-:.
todos sintomas gdstricos,com isso aumeritou a dosa -|Rie
dem do antifcido.
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OCORRENCIA E SIGHIFICADO CLINICO DO FLUTTER (FA)
E DA FIBRILACAD (f£a) ATRIAIS KO INFARTC AGUDO DO
HIOCARDIO {IAM),

Pepanha, P.B. Fagundes,M.L.A.; Ribeiro,L.A.M.; Maia,I.G.

HOSPITAL GERAL DE JACAREPAGUA/ RIO DE- JAREIRO/ RJ

Q@ FA/fa ocorrando no IAH niio & infreguente {exceto n FA) e
tea sido atribuldo a pericardite,a insuficiencia cardisca ou a
isquemin atrial.A importAnole desta ocorronoia alnda 4 motivo
des controvérsisa.0 proposite deste estudo & resvallar o
slgnificedo destes opisddios FA/fa que surgem durante o IAM. .

Foram estudasdos 798 pacientes (p) com IAX e que foram
divididos em 3 grupos: A- sus€nola FA/fa (741p/92,74%); B~
FA/fa precoce (aparecimeato nas las 24he-26p/3, 25%); C~ Fa/fa
tardio {>24he-32p/4,01X). O FA ocorreu em 7p e todos no C
(p<0,05).Ac varidvels andlisedas foram: idade (I}, sexo (S),
pericardite [P),infarta prévio {IP),distirbio de oconduplo
intraventricular (DCIY}, locallzapfo anatonioca do infarto (LA},
grupo hemodinlajco de Forrester (F} e mortalidade (M). MNao
houveran diferengag significativas (HS) em relacfio a S,P,IP e
DCLY.Diferenca significants com I (p<0,0l- com preval@noia hno
B dos >70a eno C doz >60a); LA & F {p<0,0005). B fol
caracterizedo pelo predominio de IAM Inferior(IAMI-18/26-
p<0,05) & P-II & IYV. Em C houve uma dlstribuicio homogénea de
TAMI{16p} » anterlor{IAMA-16p) e ocorrfncia prevalente no
F-11.0 coeficlente de essociapde (Co)l com F fol balxo
{Co=0, 15).Ho IAMA predomfnou ¢ (16x7-p<0,05) e diferenga NS5 no
IAMI{B~19/C-16}.Diferenpa NS om relagio a M entre A/B/C, .

1 i 310 FA po IAM fol raro (0,88X%) e ocorreu
tardianenta {>24h=); 2-0 FA/fa guardou relacio com idade >60a—
especialments 0 grupo B que coorreu em uma faixs mals avangada,
(>70a}; i-Ambos  grupos epresentaram  uma  assoclapio
significativa com difunpio ventricular, csugerindo que a
distensXZo atrial geja um {mportante fator joplicedo na génese
FA/fai 4-0 baixo grau da coeficlents Co sugere que outros
fatores estejem implicadog {p.ex.a lsquemia atrial); 5-0 FA/fa
precoce relaciocou-se ao IAHI. No IAMA pode-se Infsrir que
quande advfa o fenlmena ests é,deralnente, tardio; G-A
ocorréncia do FA/fa no IAM ndo apresentou importanoia
prognéstica.

EFITATIA DO PONTO DE YENCKEBACH HA DETEQl
CAO DE BLOQUEIO TRIFASTICUIAR(BT).

Barbosa EC,Ginefra P,Rocha PJ,loghossian SH,lusse
NS, Albanesi P2 Fif,Gomes F? JBM.~-Hospital Universi
tario Pedro Emesto~Rio de Janeiro.

A assertiva:"ponto ‘tenckebach(PwW)nomal(s125ppm)
em pac com GRS larse(QL)e DAV 19grau traduz uma
meior provabilidade de DT, ja foi ratificada bor
oulros autores.Para avaliar esta asgertiva, eatudal
moS 31 pac com QL pela estimulacgio atrisl trans—
esofzpzica{EAT )e eletrosrama do feixe de His,Um g4
po controle de 145 individuos com QRS estreito,
sem HAY 22 ou 3%graus intemitentes ou sintomasde
oaico fluxe cerebral,foi tembém sutmetido a EAT
para estudo do comnortamento do PY¥ na nreseng¢a de
conducze intraventricular intacta.%o grupo contrg
le nao houve correlagao linear entre PW e RR<280
S.2rr2 P-733280ms ocorreu correlacio decrescente
{r~-0,75)./estes casos o limite superior do PW fai
113 e 119ppm para niveis de confianca de 8(te 9¢]
respectivamente.No 1%grupo{QL)computando~se todos
@S pac com DAV l2grau e considerado como normal
P2125,0 valor vredictivo{VP)nara H~V erelongado
fei de 44,4”.Analiszdo somente os P-N2280ms e o
P'{=115,0 VP foi de 77,8%.Concluimos que o PV sd
pode ser usado para nrediccgao de BT,em pec comGlL
e RAV 1%rau,se o P-R for»280ms.Nestes casos DY
115vpm pressupoe H-V aumentade.

TIT:REVERSAQ DO FLUTTER ATRIAL PELA ESTIMILﬂgﬂo A~
[TRIAL, TRANSESOFAGICA (FAT)
AUTOR: ANDREA,E.M; ANDREA M. R; MACIEL,W.A; NETTO,S. M.
INSTLT:INST.EST.CARDIAL.ALOYSIO DE CASTRO.
O travalho estuda o valor da EAT.na reversdc de
flutter atrial.
Foram estudados 66 pacientes separados em 3 -
grupos:grupe l-15 pacientes tratados com droga an-
tlarritmica{quinidina ou amiodaron)antes da EAT
grupo 1l-4% pacientes submetides a EAT imediatamen
te ao diagndstico da arritimiaie hemodinamicamente
estiveis;e grupe l11-6 pacientes no qual o flutter
-atrial, foi induzido pela EAT.
No grupo 1 obteve-se sucesso em 73,3%,no grupo-
11-28,8%, e no grupo 111-83,3%.
LONCLUSKO:A EAT & o método de escolha para rever -
ao do flutter atrial apds o uso de drogas anti -
Erritimica&,sendo o"Overdrive supression"a técnicy
He maior sucesso.0 alto percentual de insucesso no
grupo 11(72,2%)deveu-se a pacientes com alguma fo-
ma de cardiopatia,em sua grande maiorla com atrios

crescidos e/ou insuf.cardiaca.Em pacientes sem cay

diopatia aparente{grupo 111)demonstra alto percen

na avalilagao do nfvel de bloquelo evidenciado pelo

D.Lenegre: Inportineia do P=-R prolongado

Eletrograma do feixe de His{(EFH).

Boghossian SH,Barbosa EC,Musse NS,Rocha PJ,Ginefra
P,4lbanesi F2 FM,Gomes JBM.-HOSPITAL UNIVERSITARILIO
PEDRO ERNESTO-Rin de Janeiro.

A incidencia de intervalo H-V prolongado,em pacien_
tes com QRS largo,aumenta na presenca de BAV l2grauw,
Na Doenga de Lenegre(DL),estima-se que o P-R aumen_
tado traduza,devido ao acometimento mals especfiioo
do sistema lntraventricular,um ndmerc maior de blo_
queios trifasciculares(BT)que em outras cardiopati_
as.Para avaliar este fato,estudamos 31 pac.com DL

e bloqueio de ramo,atraves cdo EFH,sendo 14 com P-R
normal{grupe Ile 17 com BAVIl2grau(grupe I1I).
Resultados:sexo e idade foram semelhantes em ambos
03 grupas,H-V prolongade ol observado em 5(36%)dos
casos do grupo I e 1H(82%)do grupe II,sendo que des
tes,10(7T149)tiveram H-V>70ms.0lntervalo A-H fol pro_
longade em somente 1(7%)dos pac.do grupo I ¢ em 10
(59%)do grupo II.Concluimos que BAV l¥grau em pac,
com bloqueio de ramo,em presenga de doenga degene_
rativa da condugio,representa uma incidBncia maior
de BT que em outras eticlogias,sende que intervalos
H-V significativamente prolongados{®»70ms)san cCOmuUns,
0 acometimento do nodo AV também € frequente nestes
casos,mostrando que embora IWaja predominio de le-
stes a nivel intraventricular,a deenga btem cariter
difusn.
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05 BLOQUEIOS MULTINIYEIS (BMN) RAS
TAQUIARRITMIAS ATRIAIS (TAA)

Feguodes,H.L.A.; Ribeiro,L. A._H. i Maia, I.G.
BOSPITAL GERAL DE JACAREPAGUA/ RIO DE JANEIRO/ RJ

Os B¥H coostituem um, grupo de arritalas ocom pedrdo de
condupdo atrioventricular (AY) conslistente com miltiplas sonas
{Z) de bloquelio {ZB).0 sigoiflcado clinice e fisiopatoléglico de
sua presecea nas. TAA ainda 4 motivo de controvérsia, O presents
sttudo anelizsa o conportamento eletrofisiolégico (E} e e
importincia olinica dos BMH nas TAA {taguloardia o flutter).

Foram sstudados 72 casos de TAA. Os EHN occorreram es A5
(62,5X}, estavam eaucentes em 12 [10,7X) o houve ddvida
dliagntstica en 15 (20, 8X),

Dols padrSes de BMH foram jdentificados ~A & B~ de acordo com
4 coodugXo AY ser Integrnl ou n¥g na Z superior (I3},

Hecbuna relagZo fol observeda entre os padrSes de BMN e cuas
patologlas espeolficas,

Henckebach —FH- na % inferioe ~Al)- tol Ix mais cowum que o B
(31/18-p<0,025). Ocorreu aom 2 (AA},d (AR} ou 4 (AC) IB
{70/20/10%-p<0, 0005) e aprasantou rolaobes AV das  tipost
AA=4:1,8:2,8:3; AB~6:1,8:2; AC~10:1,16:1liet0. Somente o subtipo
AA pode ser expressc por uma equucsn, v={a=-2) /2.

= ooorreu com 1 ou + I com
o FH., Os =cdolox foram uonstruidou com 2 oud ZB (77/23X-
p<0,03) e relaglies AY dos tipos 3:1,5:2,5:1. e 8:3,8:4jet0. O
padrS%c B em 2 npivels pode cger identificedo pela equagBo: v=
énaé”z A froqueacia atrial (FA) do pedilio A > B (254x203-p<

Foreas complexas,cobservadas em 7 casos,decorreram da preasenca
de condugko oculta ou da assocliaplio com outras arcitmies
copplexas,

Es nenhus dos casos bouve converslo de B-A, mas a conversic
A-B fol poselvel com o aumento da FA (Justiflca FA padrlo A2B}.
Dois pacieatesr permaneceram com ax TAA. Trés obitos em choqus
cardlogenico (losuficiéncia  oardiaca refratéiria)., Menhuma
evolupdg pn:n © BAY total/BAY-alto grau (BAVT/BAV-AG).

MH/TAA:t 1= E uma resposta E comum ¢ rode ger
coasiderada u-a vanifestapdo de fadiga do NAV;:2- E igenta de
carscteristioax progndsticas {ovoluols p/BAVT ou BAV-AG)., 3- O
recoohecinento da existénolia dow BMN no sistema de condupka AV
pode facllitar & interpretapfoc e a compresnsSo de obscuros
distorbios do ritmo.

Tente os niveis séricos de trigliceridios totais, caracteris

ITTTULD: INFLUENCIA DA CARDIOPATIA DE ORIGEM NA IN-
CIDENCIA DE INTERVALO H-V PROLONGADO EM PA
CIENTES CCM BLOQUEIO DE RAMO

AN SH; ALBANESI F2 FM; GOMES F? JBM

SIDADE DQ ESTADO DO RIC DE JANEIRO

{(@D)~8 pac.

e sintamatologia nao interferiram nesses resultados.

AUTORES: MUSSE NS; BARBOSA BEC; ROCHA RJ:; GINEFRA P; BOGHOSSL
INSTITTUICAD: HOSPITAL UNIVERSITARIO PEDRO ERNESTO DA UNIVER-

Para avaliar a influencia do tipo de cardmpat;a na inci
déncia de H-V prolongado, separamos 104 individuos com blo-
queio de ramo conforme os tipos mais camns de cardiopatias
encontradas @ saber: Chagdsica (CC)-49 pac., Isquémica(CI) -
16 pac., Degenerativa (CD)-31 pac. e Cerdiomiopatis Dilatada

Todos foram submetidos ao eletrograma do feixe de HIS pa
ra aferi¢ao do intervalo H-V. Este foi prolongado em 16
{32.6%) dos individuos cam CC, 7{43.7%) dos com CI, 19{61.3%]
dos com CD e em 7(87.53%) dos com (MD. Os individuos cpm OMD
cou CD tiveram, em sua maioria, prolongamento do H-V enquanto
que © inverso ocorreu nos casos de ¢C e CI (p < 0,005), Ob-
servou-se nos ¢asos de blogqueio AV do 1® grau associado que,
intervalo H-V > 70m3 ocorreu em 25% dos pacientes cam CC,
28.6% dos com CI, 71.4% dos com CD e 100% dos com OMD. Con-
¢lui-se 'que as CD e OMD aumentam & possibilidade de envolvi-
mento difuso e acentuado da condugdo intraventricular respon
savel pelo prolongamento do H-V. Fatores como intervalo P-R

10 CLINIOD OCM O ACETATO DE GUANABENZO EM PA- |
TENTES IOR[ADORES DA HIPERTENSAO ARTERIAL

: Araujo,M.F.S. e Iuna,R.L.

GAD; IASERT

0s autores relatam sua experiemi.a no tratamento Ge pa-
tes portadores de hipertensdo arterial primiria de grau
e moderado com o acetato de Guanatenzo,

0 estudo fol realizado com 20 pacientes ambulatorlais,
idade mixdia de 51,72 + 7,58 anos, de ambos os sexos (9
inos-45% e 11 fem'ninos-55%); 7 brancos(35%), 13 ne~

iros (651) .
Na fase pré~tratsmento, todos foram avaliados clinica e

laboratorialmente, sendo em seguida administrado placebo, du
kante 15 dias. Foram incluidos scmente paciente com niveis ~
bressoricos diastdlicos supericres a 96mmtig.

0s pacientes receberam durante 60 dias uma dose de aceta
Lo de Guanabenzo que varicu de 8 a Bmvg/d..a, dependendo da
pecessidade de cada caso, sempre em duas tomadas(vanhi e noi
te}, sendo que a maioria atingiu niveis pressdricos satj.sia
borios com 8mg/dia.
Muna avallacac média global dos resultados, vamos encon-
brar 70% de casos considerados satisfatdrios, 25% de casos
Lrtermedia.rj cs e samente 5% de casos (un Unico paciente) com
tesultado rdo satisfatdrio.

0 medicamerto mostrou-se eficaz e seguro, de posologia
domoda @ tolerdncia multo bca, aldm de reduzir significativa

tica esta bastante desejada para este tipo de produto.

Cardlovascular



o FUMAR...

... COMPLICA O TRATAMENTO
ANTI-HIPERTENSIVO

o COMPROMETE A EFICACIA DA TERAPIA

A capacidade dos beta-bloqueadores de reduzir a pressdo sangliinea em pacientes

hipertensos que fumam esta diminuida em comparacdo com nao-fumantes.
@ clonidina

Trap-Jensen, J., Am. Heart J. 115: 263-267, 1988

VANTAGENS ESPECIFICAS NO TRATAMENTO
DO HIPERTENSO FUMANTE

* ATENUA A SINDROME DE ABSTINENCIA AQO FUMO

“A sindrome de abstinéncia é o mais precoce, o mais consistente € o mais severo
sintoma da retirada do fumo. E é também especialmente responsiva a CLONIDINA™,
Glassman, A.H. e cols., Science 226: 864-866, 1984

* INDICADA EM HIPERTENSOS COM DOENCAS CONCOMITANTES
TAIS COMO:

- Pneumopatias cronicas (DPOC, asma, etc), geralmente agravadas pelo fumo.
- doencas vasculares periféricas e coronérias
- diabetes melito

* POSOLOGIA FACIL E COMODA

* O MAIS ECONOMICO ANTI-HIPERTENSIVO

Apresentacho
Cdixas com 30 comprimidos de 0,100mg, 0,150 mg e de | a3semanas, a dose deverd ser aumentada,
0,200mg. administrando-se pela manha dose idéntica 4 da noite,

Indicacio Posologla N
Todos os graus de hipertensao arterlal: leve, moderada O tratamento deve ser inictado com uma dose (inica didria a |
€ severa, noite: 0,100 mg, 0,150 mg ou 0,200 my, de acordo com o """“
quadro clinico, Nio se obtendo o controle adequado dentro BORGER
WCERHEM

~ Cardiovosculor
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ANGIPRESS

ANGIPRESS

Atenolol

25 mg, 50 mg e 100 mg
Comprimidos

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Comprimidos 25 mg. Embalagem com 28 comprimidos.
Comprimidos 50 mg. Embalagem com 28 comprimidos.
Comprimidos 100 mg. Embalagem com 28 comprimidos.

USO ADULTO - VIA ORAL

COMPOSICOES

Cada comprimido de ANGIPRESS 25 mg contém:

N = 0] [
25 mg

DT ox 1 o] =T ) <o T o 1
comprimido

Cada comprimido de ANGIPRESS 50 mg contém:

N = 0] Lo
50 mg

DT o 1 0] =T o} 1= e T o 1
comprimido

Cada comprimido de ANGIPRESS 100 mg contém:

N = 0] Lo
100 mg

DT o 1 0] =T o} 1= e T o 1
comprimido

Excipientes: Carbonato de Magnésio, Amido de Milho, Gelatina, Lauril Sulfato de
Sédio, Explosol, Estearato de Magnésio

INFORMACOES AO PACIENTE

- Agao esperada do medicamento: ANGIPRESS é um produto para tratamento da
hipertensao arterial, angina (dor no peito) e arritmias cardiacas. Pertence a uma
classe de produtos chamados beta-bloqueadores.

- Cuidados de armazenamento: Conservar ao abrigo do calor e da umidade.

- Prazo de validade: desde que sejam observados os cuidados de armazenamento,
ANGIPRESS apresenta prazo de validade de 60 meses. N&do utilize o produto ap6s o
vencimento do prazo de validade.

- Gravidez e lactacao: Informar ao médico ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento. ANGIPRESS nao é recomendado durante a gravidez e lactagao.

- Cuidados de administragao: Siga a orientagcdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragcao do tratamento.

- Interrupcgédo do tratamento: N&o interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico. A interrupgao da terapéutica com um beta bloqueador deve ser
gradativa. Pacientes com doenca arterial coronariana devem ser advertidos contra a
interrupcdo abrupta da medicacao.

- Reagfes adversas: Informar ao médico o aparecimento de reagcdes desagradaveis
Os efeitos adversos mais comuns incluem: frio nas extremidades, fadiga muscular e
bradicardia ( diminuicdo da frequéncia cardiaca para menos que 60 batimentos por
minuto), vermelhiddo da pele e olhos secos. Entretanto, a incidéncia destes efeitos é
pequena e, na maioria dos casos, 0s sintomas desaparecem com a interrup¢gao do
tratamento.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

- Ingestdo concomitante com outras substéncias: Informe seu médico caso
esteja tomando alguma outra medica¢cdo. Nenhum outro medicamento deve ser
tomado sem o consentimento de seu médico.

- Contra-indicacfes e precaucdes: Nao tome o remédio se vocé tiver asma,
bronquite ou apresentar alteracdo grave que reduza a frequéncia cardiaca (a menos
que sejam portadores de marcapasso artificial); no choque cardiogénico e portadores
de insuficiéncia cardiaca descompensada.

ANGIPRESS néo deve ser administrado a criangas.
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"NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA SUA SAUDE."

INFORMACOES TECNICAS

MODO DE ACAO

ANGIPRESS é um beta-bloqueador cardiosseletivo, ou seja, age predominantemente
bloqueando os receptores B1 que se situam principalmente nas fibras miocéardicas,
apresentando menor agéo sobre os receptores B2 (localizados na musculatura lisa
dos brénquios e dos vasos periféricos). Apresenta, portanto, menor possibilidade de
efeitos adversos quando comparado aos beta-bloqueadores nao-seletivos em
pneumopatas cronicos, asmaticos, fumantes, portadores de vasculopatias periféricas
e diabéticos. Entretanto, este efeito preferencial ndo é absoluto, pois em altas
doses, a cardiosseletividade ndo é observada.

ANGIPRESS nédo possui atividade simpatomimética intrinseca, nem atividade
estabilizadora de membrana. Estudos em animais indicam que apenas quantidades
despreziveis de atenolol cruzam a barreira hematoenceféalica. E provavel que a acao
do ANGIPRESS na reducédo da freqiiéncia e contratilidade cardiacas faca com que ele
seja eficaz na eliminagdo ou reducdo de sintomas de pacientes com angina.
Farmacocinética

No homem, a absor¢do de uma dose oral é rapida e consistente, porém incompleta.
Aproximadamente 50% da dose oral é absorvida pelo trato gastrintestinal e o
restante é excretado inalterado pelas fezes. Os picos plasmaticos ocorrem apés 2 a
4 horas da administracdo. Sua longa meia-vida plasméatica permite a terapéutica em
dose Unica diaria na maioria dos pacientes. Em virtude de sua alta
cardiosseletividade, ANGIPRESS pode ser usado com sucesso em pacientes com
alteracdes respiratérias que nao toleram betabloqueadores nao-seletivos. Sua meia-
vida plasmatica (aproximadamente 6 horas) pode se elevar na presenca de
comprometimento renal grave, uma vez que 0s rins sao sua principal via de
eliminagdo. Sua ligacdo as proteinas plasmaticas é baixa (aproximadamente 3%b).

INDICACOES
No tratamento da angina de peito e no infarto agudo do miocardio. No controle da
hipertensao arterial e de certas arritmias cardiacas. Na profilaxia da enxaqueca.

CONTRA-INDICACOES

ANGIPRESS néao deve ser administrado em pacientes portadores de bradicardia sinusal
e bloqueio atrio-ventricular de 2° ou 3° graus (a menos que sejam portadores de
marcapasso artificial). No choque cardiogénico e portadores de insuficiéncia cardiaca
descompensada.

ANGIPRESS tambémé contra-indicado para pacientes que possuam hipersensibilidade
conhecida a quaisquer dos componentes da féormula.

PRECAUCOES

ANGIPRESS nao deve ser administrado a pacientes com insuficiéncia cardiaca
descompensada, podendo ser introduzido com cuidado apds a sua compensa¢ao. Se
durante o tratamento com ANGIPRESS aparecer insuficiéncia cardiaca congestiva,
este produto deve ser temporariamente suspenso até que a insuficiéncia cardiaca
tenha sido controlada.

Uma das a¢des farmacoldgicas de ANGIPRESS é diminuir a freqiéncia e a forga de
contracao do coracdo. Nos raros casos em que sintomas desagradaveis forem
atribuidos a freqiiéncia cardiaca baixa, a dose de ANGIPRESS pode ser reduzida.
ANGIPRESS pode mascarar a taquicardia que ocorre com a hipoglicemia em pacientes
diabéticos. Porém, as outras manifestacdes como a sudorese e tonturas nao sédo
significativamente alteradas.

ANGIPRESS age predominantemente sobre os beta-receptores cardiacos (B1) e,
portanto, pode ser utilizado em baixas doses e com o0s devidos cuidados em
portadores de doencas crbnicas obstrutivas das vias aéreas. Todavia, em pacientes
asmaticos pode ocorrer um aumento da resisténcia das vias aéreas. Em portadores
de doenca cardiaca isquémica, do mesmo modo que com qualquer agente
betabloqueador, o tratamento ndo deve ser interrompido abruptamente.

Deve-se ter cautela ao se administrar conjuntamente com agentes antiarritmicos
classe 1, como a disopiramida. Deve ser usado com cautela quando administrado
conjuntamente com o verapamil em pacientes com fun¢ao ventricular comprometida
ou com anormalidades de conducéo.

Como ocorre com qualquer droga betabloqueadora, pode-se decidir suspender a
administracdo de ANGIPRESS antes de uma cirurgia. Neste caso, a Ultima dose de
ANGIPRESS deve ser administrada 48 horas antes do inicio da anestesia. Se por outro
lado for decidido continuar o tratamento, deve-se tomar cuidado ao usar agentes
anestésicos tais como éter, ciclopropano e tricloroetileno. Se ocorrer dominancia
vagal, esta pode ser corrigida pela injecdo de 1 a 2 mg de atropina por via
intravenosa.

Bradicardia excessiva pode ser tratada pela administragdo intravenosa de 1 a 2 mg
de atropina, seguida, se necessario, por um beta-estimulante como isoprenalina 25
pg ou orciprenalina 0,5 mg administrado lentamente na veia. Deve-se tomar cuidado
para que a pressdo sanguinea nao caia demais caso a dose de beta-estimulante
tenha que ser aumentada.
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GRAVIDEZ E LACTACAO

O atenolol pode causar dano fetal quando administrado a mulheres gravidas, embora
possa ser benéfico em certas situacdes como risco de vida ou falha com outros
tratamentos anti-hipertensivos. Ele atravessa a barreira placentaria e aparece no
sangue do cordao umbilical. Sua administracao iniciada no 2° trimestre de gestacao
tem sido associada com o0 nascimento de criangas pequenas para a idade
gestacional.

O atenolol é excretado no leite materno e bradicardias clinicamente significativas tém
sido relatadas em criancas em fase de lactagcdo. Deve-se avaliar riscos e beneficios
quando da utilizagdo de atenolol durante a gravidez.

Criancas prematuras ou aquelas com comprometimento da funcao renal tem uma
probabilidade maior de desenvolver efeitos colaterais.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

« Drogas depletoras de catecolaminas (ex. reserpina) podem apresentar um efeito
aditivo quando administradas com agentes beta-bloqueadores, podendo ocorrer
hipotenséo e/ou bradicardia significativa acompanhadas de vertigem, sincopes ou
hipotenséo postural.

- Antagonistas de céalcio também podem apresentar efeito aditivo quando associados
ao uso de ANGIPRESS (vide precaugdes).

= Se um agente beta-bloqueador for co-administrado com clonidina, este deve ser
retirado gradualmente varios dias antes da suspensdo gradual da clonidina. Na
substituicdo da clonidina por beta-bloqueadores, a introducédo destes deve ser
realizada véarios dias ap6s a interrupgdo da clonidina. Estas precau¢des devem ser
tomadas pois os beta-blogueadores podem exacerbar a hipertensao rebote que
ocorre com a retirada da clonidina.

= As informagdes sobre o uso concomitante de atenolol e aspirina sdo limitadas.
Dados de muitos estudos clinicos (TIMI Il e ISIS 2) ndo sugerem nenhuma interagcao
entre a aspirina e beta-bloqueadores no infarto agudo do miocardio.

« Quando em uso de beta-bloqueadores, pacientes com histdria de reacdes
anafilaticas a uma série de alérgenos podem apresentar uma reacao mais importante
de menor resposta as doses habituais de epinefrina (usada no tratamento de crise
alérgica).

REACOES ADVERSAS

Em estudos clinicos, os efeitos colaterais atribuidos a atividade farmacoldgica do
atenolol incluem frio nas extremidades, fadiga muscular e, em casos isolados,
bradicardia. Disturbios do sono do tipo observado com outros beta-bloqueadores
raramente foram relatados com ANGIPRESS. Tém havido relatos de "rashes" cutaneos
e/ou olhos secos associados ao uso de beta-bloqueadores. A incidéncia é pequena e,
na maioria dos casos, 0s sintomas desaparecem com a suspensdo do tratamento.
Interrupcao da terapéutica deve ser considerada se este tipo de reacdo, quando
ocorrer, ndo puder ser explicado por outra causa. A interrup¢ao da terapéutica com
um beta-bloqueador deve ser gradativa.

POSOLOGIA

As posologias recomendadas estdo baseadas na analise de ensaios clinicos, cabendo,
todavia, ao médico assistente estabelecer a posologia adequada a cada paciente.
Em geral, recomenda-se utilizar de 25 mg (dose minima eficaz) a 100 mg em dose
Unica diéria.

O atenolol pode ser usado sozinho ou em associacdo com outros agentes anti
hipertensivos como diuréticos tipo tiazidicos, hidralazina e alfametildopa (com relacédo
as outras classes de anti-hipertensivos, vide interacdes medicamentosas).

Devido a sua meia-vida plasmatica, o atenolol pode ser utilizado em dose Unica diaria
em grande nimero de pacientes, mas pode ser necessario o fracionamento da dose
total ou duas tomadas diarias caso ndo se obtenha o efeito desejado no momento do
vale.

Na hipertensao, estudos demonstram que doses diarias maiores que 100 mg nao
parecem produzir efeitos adicionais. Porém, no controle da angina, alguns pacientes
podem necessitar de doses de 200 mg/dia.

Criancas: Nao ha até o momento experiéncia pediatrica com ANGIPRESS e, por este
motivo, ndo se recomenda a sua administracdo a criancas.

Idosos: As dosagens podem ser reduzidas, especialmente em pacientes com fun¢éo
renal comprometida.

Insuficiéncia Renal: Uma vez que ANGIPRESS é excretado por via renal, a dose
deve ser ajustada nos casos de insuficiéncia renal grave . Numa velocidade de
filtracdo glomerular superior a 35 ml/min/1,73 m2 (normal varia de 100 a 150 ml/min/
1,73 m2) ndo ocorre acumulo significativo de ANGIPRESS. Pacientes em hemodialise
devem receber dose suplementar apds cada sessdo de didlise e isto deve ser feito
sob supervisdo hospitalar, uma vez que quedas acentuadas de pressao sanguinea
podem ocorrer.

SUPERDOSE

Os sintomas predominantes descritos ap6s superdosagem com atenolol sdo: letargia,
tonturas, perda do controle respiratério, pausa sinusal e bradicardia.

Também sdo esperados os efeitos encontrados com a superdosagem de qualquer
agente beta-bloqueador como: insuficiéncia cardiaca congestiva, broncoespasmo
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e/ou hipoglicemia.

O tratamento da superdose deve visar, inicialmente, a remoc¢ao de qualquer
quantidade da droga ainda nao absorvida através da indugcdo de vomitos, lavagem
gastrica e/ou administracdo de carvao ativado.

O atenolol pode ser removido da circulagao por hemodialise.

As demais medidas a serem instituidas visam o controle dos efeitos produzidos pela
droga e devem ser orientadas pelo médico, podendo incluir:-

no controle da bradicardia, o uso de atropina intravenosa ou isoproterenol;

- em casos refratarios e no bloqueio atrio-ventricular de 2° e 3° graus, o0 uso de
estimulacao artificial pode estar indicada.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS-1213.0024

Resp.Técn.Farm.: Dr. L.A.Maschietto - CRF-SP. 3544

N©° do lote, data de fabricacé&o e prazo de validade: vide cartucho.
Laboratdrios Biosintética Ltda.

Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91

Tabo&o da Serra - SP

CNPJ n° 53.162.095/0001-88

Inddstria Brasileira

Cuidados pela vida
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ANGIPRESS-CD

ANGIPRESS-CD

Atenolol 25 mg/Clortalidona 12,5 mg
Atenolol 50 mg/Clortalidona 12,5 mg
Atenolol 100 mg/Clortalidona 25 mg
Comprimidos

USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimido 25/12,5 mg. Embalagem com 28 comprimidos.
Comprimido 50/12,5 mg. Embalagem com 28 comprimidos.
Comprimido 100/25 mg. Embalagem com 28 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido 25/12,5 mg contém:

N = o ] o
25,0 mg

(@] [0 =1 o Lo o F- N
12,5 mg

Do 101 =T ) o= o T o 1
comprimido

(Carbonato de Magnésio, Amido de Milho, Laurilsulfato de Sédio, Gelatina, Estearato de
Magnésio, Amarelo Ariavit, Vermelho Ariavit, Croscarmelose Sddica)

Cada comprimido 50/12,5 mg contém:

ATENO O] ..
50,0 mg

(O] [oT o =1 T Lo o = N
12,5 mg

(o] T o T=T o1 =3 o = o P 1
comprimido

(Carbonato de Magnésio, Amido de Milho, Laurilsulfato de Sédio, Gelatina, Estearato de
Magnésio, Amarelo Ariavit, Vermelho Ariavit, Croscarmelose Sdédica)

Cada comprimido 100/25 mg contém:
N = T ] [0 ] 100

mg
(O] =1 o [0 = 25

mg

DT ox 1 0] =T ) o= e T T o 1
comprimido

(Carbonato de Magnésio, Amido de Milho, Laurilsulfato de Sédio, Gelatina, Estearato de
Magnésio, Amarelo Ariavit, Vermelho Ariavit, Croscarmelose Sddica)

INFORMACOES AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento: ANGIPRESS-CD possui a atividade anti-
hipertensiva de dois agentes, um beta-bloqueador (Atenolol) e um diurético
(Clortalidona).

ANGIPRESS-CD é indicado no tratamento da hipertenséo arterial. A combinacao de
baixas doses eficazes de um beta-bloqueador e um diurético pode ser adequada para
pacientes nos quais doses totais de ambas as drogas administradas de forma isolada
sejam consideradas inadequadas.

Cuidados de armazenamento: Conservar o produto ao abrigo do calor excessivo e
da umidade.

Prazo de validade: desde que sejam observados os cuidados de armazenamento,
ANGIPRESS-CD apresenta prazo de validade de 36 meses. Nado utilize o produto apés o
vencimento do prazo de validade.

Gravidez e lactacado : Informar ao médico ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento, visto que como ocorre com todas as drogas, este produto nao deve ser
administrado durante a gravidez, a ndo ser que 0 seu uso seja essencial. Informar ao
meédico se esta amamentando.

Cuidados de administracdo : Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre
os horérios, as doses e a duragcdo do tratamento.

Cuidados na interrupcao do tratamento: Tome os comprimidos de ANGIPRESS-CD
de acordo com as instru¢cdes do seu médico. Nao interromper o tratamento sem o
conhecimento de seu médico.

Reacdes adversas:. Informar ao médico o aparecimento de reacdes
desagradaveis. O produto é normalmente muito bem tolerado, e os efeitos colaterais
relacionados com esta associacdo sao pouco freqlentes e, geralmente, de pequena
intensidade.
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Podem ocorrer os seguintes efeitos: extremidades frias, cansa¢co muscular temporario,
fadiga, distarbios gastrintestinais e, em casos isolados, bradicardia, alteracdes do
sono, dores de cabecga, altera¢cdes de humor, vertigens, piora da insuficiéncia
cardiaca, alopécia, trombocitopenia, purpura, reacdes cutaneas semelhantes a
psoriase, exacerbacao da psoriase, distlrbios visuais, psicoses, alucinacdes,
precipitacdo de bloqueio cardiaco em pacientes sensiveis, erup¢cdo cutanea e/ou olhos
secos, nausea e tontura. A incidéncia relatada é pequena, e, na maioria dos casos, 0s
sintomas desaparecem quando o tratamento foi descontinuado.

Caso algum desses sintomas ocorra sem que possa ser atribuido a outras causas,
deve-se, entdo, considerar a suspensao da droga.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

Ingestdo concomitante com outras substancias: Informe seu médico caso esteja
tomando alguma outra medicagcdao. Nenhum outro medicamento deve ser tomado sem o
consentimento de seu médico.

Contra-indicacdes e precaucdes: Este produto é contra-indicado para pacientes
portadores de bloqueio cardiaco do segundo e terceiro graus, pacientes que
apresentam hipersensibilidade ao Atenolol e Clortalidona, com bradicardia sinusal
severa. Nao deve ser administrada a pacientes em choque cardiogénico.

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

INFORMACOES TECNICAS

MODO DE ACAO

ANGIPRESS-CD possui a atividade anti-hipertensiva de dois agentes, um beta-
bloqueador (Atenolol) e um diurético (Clortalidona). O Atenolol é um beta-bloqueador
cardio-seletivo, isto &€, age predominantemente sobre os receptores beta-adrenérgicos
do coragcdo, e ndo possui atividade simpatomimética intrinseca nem atividade
estabilizadora de membrana.

Estudos em animais indicam que apenas quantidades despreziveis de Atenolol cruzam a
barreira hematoliquérica. Sua longa meia-vida plasmatica permite a terapéutica em
dose Unica diaria na maioria dos pacientes. Sua meia-vida de eliminacdo € de 6-9
horas. Em virtude de sua alta cardio-seletividade o Atenolol pode ser usado com
sucesso em pacientes com alteracdes respiratorias que nao toleram beta-bloqueadores
nao seletivos. Aproximadamente 50% de uma dose oral de Atenolol é absorvida no
trato gastrintestinal; liga-se muito pouco as proteinas plasmaticas.

A Clortalidona, um diurético monossulfonamil, aumenta a excre¢cdo renal de agua, sédio
e cloreto, sem determinar sobrecarga circulatéria e, normalmente, ndo diminuindo a
pressao arterial normal. A natriurese é acompanhada por certa perda de potassio. O
efeito diurético tem inicio em cerca de 2 horas, alcanca seu maximo apdés 12 horas,
persistindo por 1 a 2 dias. Clortalidona inibe a reabsor¢cé&o do sédio e do cloro,
principalmente na porcao proximal do tubulo renal distal, reduz suavemente a tensao
arterial elevada, mesmo quando do emprego de baixas posologias baixas; o efeito anti-
hipertensivo aumenta paulatinamente, chegando a sua plenitude ao fim de duas a
quatro semanas de tratamento. Aproximadamente 60% de uma dose oral de
clortalidona é absorvida no trato gastrintestinal. A Clortalidona apresenta uma ligagao
as proteinas plasmaticas de 75%. Sua meia-vida de eliminacdo é de 50 horas.

A combinagado do Atenolol com a Clortalidona demonstrou ser compativel,
apresentando, em geral, maior eficacia do que cada uma das drogas usadas
isoladamente no tratamento da hipertenséo.

INDICACOES

No tratamento da hipertensao arterial. A combinacao de baixas doses eficazes de um
beta-bloqueador e um diurético pode ser adequada para pacientes nos quais doses
totais de ambas as drogas administradas individualmente sejam consideradas
inadequadas.

CONTRA-INDICACOES

Este produto é contra-indicado para pacientes portadores de bloqueio cardiaco do
segundo e terceiro graus, pacientes que apresentam hipersensibilidade ao Atenolol e
Clortalidona, com bradicardia sinusal severa. Ndo deve ser administrada a pacientes em
choque cardiogénico.

PRECAUCOES

O produto deve ser administrado com precau¢cado a pacientes com insuficiéncia
cardiaca. Se houver descompensacao da insuficiéncia cardiaca congestiva durante o
tratamento com o produto, a droga pode ser temporariamente suspensa, até que a
insuficiéncia tenha sido compensada.

Uma das a¢des farmacoldgicas do Atenolol é reduzir a freqliéncia cardiaca. Se
sintomas forem atribuidos a uma frequiéncia cardiaca baixa, o que pode raramente
ocorrer, a dose deve ser diminuida.

O produto modifica a taquicardia da hipoglicemia.

Como ocorre com outros beta-bloqueadores, o tratamento de pacientes com doenca
cardiaca isquémica ndo deve ser descontinuado abruptamente.

Os efeitos metabollcos da Clortalidona sdo dose- dependentes e a pequena dose
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contida no produto raramente causa problemas.

O emprego do produto tem sido associado apenas a pequenas alteragcdes do teor de
potassio. O potassio corpéreo total ndo se altera com a terapéutica prolongada, e as
alteracdes de potassio sérico sdo pequenas e clinicamente sem importancia. Portanto,
normalmente em casos de hipertensao arterial ndo complicada, a administracao
suplementar de potassio ndo é necessaria. Todavia, 0s niveis de potassio devem ser
especialmente avaliados em pacientes idosos, nos que estejam tomando digitalicos,
nos submetidos a dietas especiais com baixo teor de potassio, ou que apresentem
distdrbios gastrintestinais. Embora nao freqliente, os efeitos adversos sobre lipides
causados pelo -bloqueador podem ser potencializados com a utilizagcdo de diuréticos.
O produto tem sido associado a pequenos aumentos do acido Urico sérico. Nos raros
casos de elevacéao prolongada, recomenda-se a administracdo concomitante de um
uricosurico.

A Clortalidona pode diminuir a tolerancia a glicose e, portanto, durante terapéutica
prolongada com o produto recomenda-se realizar testes regulares para identificar
glicosuria, bem como tendéncia a hipoglicemia devido ao uso do atenolol. E necessario
muita cautela ao se administrar ANGIPRESS-CD para pacientes com conhecida
predisposicdo a diabetes.

ANGIPRESS-CD pode agravar os distUrbios de circulacdo periférica arterial. Sendo
contra-indicado em obstrucao arterial periférica grave ou outras desordens vaso
espasticas.

Os pacientes com histérico de reacado anafilatica contra varios alergénios, quando em
uso do ANGIPRESS-CD, podem né&o responder as doses usuais de adrenalina utilizadas
no tratamento de tais reacdes.

Em pacientes portadores de insuficiéncia renal grave, recomenda-se reduzir a dose ou
a frequéncia de administracao.

Recomenda-se interrupgéo gradual do tratamento com ANGIPRESS-CD durante o
periodo de 1 a 2 semanas.

GRAVIDEZ E LACTACAO

N&o se recomenda a administracdo de ANGIPRESS-CD durante os periodos de gravidez
e/ou lactagcdo. ANGIPRESS-CD pode ser utilizado no 3° trimestre da gestagao para
tratamento de hipertensao arterial. A administrag&o por longos periodos pode estar
associada a retardo de crescimento intra-uterino. Deve-se avaliar possiveis riscos
versus beneficio no tratamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se tomar cuidado ao transferir pacientes que tomam clonidina para um beta-
bloqueador. Se o beta-bloqueador e a clonidina estdo sendo administrados
concomitantemente, a clonidina ndo deve ser descontinuada antes de varios dias apo6s
a interrupcao do uso de beta-bloqueador.

Deve-se tomar cuidado ao prescrever um beta-bloqueador junto com um antidisritmico
classe I, tal como a disopiramida.

Beta-bloqueadores devem ser usados com cuidado em combinagdo com o verapamil
e/ou com o diltiazem, em pacientes com insuficiéncia ventricular ou anormalidade de
conducédo. Esta associacao pode levar a prolongagcdo da conducdo SA e AV, podendo
resultar em hipotensdo severa, bradicardia e insuficiéncia cardiaca. Nenhuma destas
drogas devem ser administradas por via intravenosa antes de 48 horas apds a
interrupcado da outra.

Preparacf8es que contém litio geralmente ndo devem ser administradas junto com
diuréticos, porque elas podem diminuir o seu clearance renal.

A deplecéo de potassio pode ser perigosa em pacientes que estejam em tratamento
com digitalicos.

Como ocorre com qualquer droga beta-bloqueadora, pode-se decidir suspender a
administracdo deste produto antes de uma cirurgia. Neste caso, a Ultima dose deve
ser administrada 48 horas antes do inicio da anestesia. Se, por outro lado, for decidido
continuar o tratamento, deve-se tomar cuidado ao usar agentes anestésicos, tais
como o éter, ciclopropano e tricloroetileno. Dominancia vagal, se ocorrer, pode ser
corrigida pela injecdo de 1 a 2 mg de atropina por via intravenosa.

REACOES ADVERSAS

O produto € normalmente muito bem tolerado, e os efeitos colaterais relacionados com
esta associacao sdo pouco frequentes e, geralmente, de pequena intensidade.
Extremidades frias, cansaco muscular temporério, fadiga, disturbios gastrintestinais e,
em casos isolados, bradicardia e alteragdes do sono sdo muito raros. Podem, também,
ocorrer dores de cabeca, alteragcdes de humor, vertigens e piora da insuficiéncia
cardiaca.

Disturbios do sono do tipo observado com outras drogas beta-bloqueadoras foram
raramente relatados, assim como alopecia, trombocitopenia, purpura, reacdes
cutaneas semelhantes a psoriase, exacerba¢ado da psoriase, distdrbios visuais,
psicoses, alucinacdes e precipitacdo de bloqueio cardiaco em pacientes sensiveis.
Tém havido relatos de erup¢cdo cutdnea e/ou olhos secos; nestes casos, recomenda-
se a suspensado do medicamento e comunicar ao médico assistente.

Nausea e tontura tém sido ocasionalmente relatadas. Rea¢des idiossincraticas a droga
tais como trombocitopenia e leucopenia, raramente ocorrem. A incidéncia relatada é
pequena, e, na maioria dos casos, 0s sintomas desaparecem quando o tratamento é
descontinuado.

Caso algum desses sintomas ocorra sem que possa ser atribuido a outras causas,
deve-se, entao, considerar a suspensdo da droga.
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POSOLOGIA

Iniciar a terapia com 1 comprimido por dia de ANGIPRESS-CD 50 mg/12,5 mg. Nao
havendo resposta satisfatéria apos 15 dias, aumenta-se a dose para 1 comprimido de
ANGIPRESS-CD 100 mg/25 mg ao dia. Aumentar-se mais a dose produzira pouca ou
nenhuma diminuicdo suplementar da pressao arterial, e, quando necessario, pode-se
adicionar uma outra droga anti-hipertensiva como, por exemplo, um vasodilatador.

Em geral, pacientes idosos e/ou com insuficiéncia renal grave respondem melhor a
doses menores ou a uma frequéncia menor de administragao.

USO EM IDOSOS: Um comprimido ao dia de ANGIPRESS-CD de 50/12,5 mg ou de um a
dois de 25/12,5 mg ao dia, é suficiente na maioria dos pacientes idosos com
hipertenséo principalmente naqueles que ndo respondem ao tratamento com baixas
doses de apenas um dos componentes. Nos casos em que o controle de hipertensao
nao for alcancado, a adicdo de uma pequena dose de um terceiro agente, por exemplo
um vasodilatador, pode ser adequada.

INSUFICIENCIA RENAL: Em pacientes com insuficiéncia renal grave, pode ser
necessaria uma reducao na dose diaria ou na frequéncia de administracdo das doses.
O Atenolol sofre excrecado renal, portanto pode ser necessario ajuste de dosagem nos
casos de insuficiéncia renal. Acumulagao insignificante de Atenolol ocorre até o
clearance de creatinina ficar abaixo de 35 ml/min/1,73 m? (faixa normal de 100-150
ml/min/1,73 m?). As dosagens maximas recomendadas para pacientes com insuficiénciz
renal sdo:

Clearance de creatinina Atenolol - Meia-vida ..
Dosagem maxima

(ml/min/1,73 m?) de eliminacéo (h)
15-35 16-27 50 mg/dia
<15 >27 50 mg em dias alternados

USO PEDIATRICO: Ndo héa experiéncia pediatrica e, por esse motivo, néo se
recomenda a administracdo desse medicamento a criangas.

CONDUTA NA SUPERDOSE

Em caso de superdose recomenda-se esvaziamento gastrico e a ado¢cdo de medidas de
apoio necessérias. Bradicardia excessiva pode ser tratada pela administracdo de 1 a 2
mg de atropina por via intravenosa que, se necessario, pode ser seguida por uma
infusdo intravenosa de 1-10 mg/hora de glucagon, ou um beta-estimulante beta-
adrenérgico, tais como dobutamina (2,5 mcg a 10 mcg/Kg/min, i.v.) ou isoprenalina (10
a 25 mcg, velocidade de infusdo nédo superior a 5 mcg/min). Dependendo da
quantidade da superdose ingerida, para atingir a resposta desejada podem ser
necesséarias doses maiores de dobutamina ou isoprenalina, de acordo com as condi¢gfes
clinicas do paciente.

Ha possibilidade de ocorréncia de hipotensao apds o uso de agonistas beta-
adrenérgicos, mas pode-se reduzi-la pelo uso da dobutamina que é um agente mais
seletivo. A diurese excessiva deve ser controlada através da manuten¢éo de equilibrio
hidro-eletrolitico normal.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS-1213.0188

Resp.Técn.Farm.: Dr. L.A.Maschietto - CRF/SP 354

N©° do lote, data de fabricacédo e prazo de validade: vide cartucho.
Laboratdrios Biosintética Ltda

Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91

Tabo&o da Serra - SP

CNPJ n© 53.162.095/0011-88

IndUstria Brasileira

Cuidados pela vida
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(4cdrcol)

Cordarex

CORDAREX

Besilato de Amlodipina
2,5mg, 5mge 10 mg
Comprimidos

USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos de 2,5 mg. Embalagem com 20 comprimidos.
Comprimidos de 5 mg. Embalagem com 10 ou 20 comprimidos.
Comprimidos de 10 mg. Embalagem com 20 comprimidos.

COMPOSICOES

Cada comprimido de 2,5 mg contém:

Besilato de amlodipina (equivalente a 2,5 mg de amlodipina base) ....... 3,47 mg

Dt CoT 1 0T [=T ) 1= =T o J
1 comprimido

(encompress anidro, microcel MC-102, croscarmelose sédica, talco, estearato de
magnésio, corante laca de aluminio amarelo tartrazina)

Cada comprimido de 5 mg contém:

Besilato de amlodipina (equivalente a 5 mg de amlodipina base) .......... 6,94 mg
Dol T o TT=T o 1= [0 o
1 comprimido

(encompress anidro, microcel MC-102, croscarmelose sddica, talco, estearato de
magnesio)

Cada comprimido de 10 mg contém:

Besilato de amlodipina (equivalente a 10 mg de amlodipina base) ........ 13,89 mg

Dt o1 0T =T ] 1= =T o
1 comprimido

(encompress anidro, microcel MC-102, explosol, talco, estearato de magnésio,
corante laca aluminio amarelo tartrazina)

INFORMACOES AO PACIENTE

.Acdo esperada do medicamento: CORDAREX esta indicado na hipertensao, na
angina crbénica estavel e na angina vasoespastica.

.Cuidados de armazenamento: Conservar o produto longe do calor e protegido da
luz e da umidade.

.Prazo de validade: Desde que sejam observados os devidos cuidados de
armazenamento, CORDAREX apresenta prazo de validade de 24 meses, a partir da
data de sua fabricacdo. Nao utilize o produto apds o vencimento do prazo de
validade.

.Gravidez e lactagao: CORDAREX ndo deve ser administrado durante a gravidez,
principalmente nos trés primeiros meses, nas mulheres com suspeita de gravidez e
durante a lactacao. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento e se estiver amamentando.

.Cuidados de administracao: "Siga as orientacdes do seu médico, respeitando
sempre os horérios, as doses e a duracao do tratamento.

.Interrupcéo do tratamento: "Nao interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico."

.Reacbes adversas: Em geral, o tratamento com a Amlodipina é bem tolerado até
doses de 10 mg/dia e as rea¢des adversas apresentadas com o seu uso, geralmente
foram de leve a moderada intensidade, sendo seus efeitos colaterais mais comuns:
dor de cabeca, inchaco principalmente das pernas, vermelhidao, palpitacdo, cansacgo
e enjbos.

.TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
.Contra-indicacdes: Este produto estéd contra-indicado para pacientes com
hipersensibilidade conhecida a quaisquer dos componentes da féormula. Informe seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio, ou durante o

tratamento.

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

INFORMACOES TECNICAS
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MODO DE ACAO

Amlodipina € quimicamente uma nova substancia pertencente ao grupo dos agentes
bloqueadores dos canais de calcio diidropiridinicos. Provoca a inibicao do fluxo
transmembrana de ions calcio (no musculo cardiaco) seletivamente, através de
membranas celulares. Pode-se observar efeito inotrépico negativo "in vitro", porém
esse efeito ndo foi observado em animais nas doses terapéuticas. A concentracao
sérica de célcio nédo é afetada.

Na faixa de pH fisiol6gico, CORDAREX é um composto ionizado (pKa = 8,6) e sua
interacao cinética com os canais de célcio é caracterizada por um indice gradual de
associacao e dissociacao com o sitio de ligacado do receptor, resultando em um inicio
gradual de acao.

CORDAREX é um vasodilatador arterial periférico que atua diretamente no musculo liso
vascular e causa reducado na resisténcia vascular periférica e redu¢cao na pressao
sanguinea.

Na angina de esforco, CORDAREX reduz a resisténcia periférica total ("afterload™)
contra a qual o coracdo trabalha e reduz o produto freqiéncia cardiaca X presséo e
assim, a demanda miocardica de oxigénio, em qualquer nivel de exercicio.

Na angina vasoespastica, a eficacia de CORDAREX é explicada pela inibicao do
espasmo coronario, restabelecendo o fluxo sanguineo nas artérias coronarianas e
arteriolas.

FARMACOCINETICA

Amlodipina é bem absorvida pelo trato gastrintestinal, atingindo picos plasmaticos
entre a 62 e 122 hora, ap6s administracdo oral. Liga-se em cerca de 93% as
proteinas plasmaéticas. Sua biodisponibilidade absoluta é estimada entre 64 e 90%. A
biodisponibilidade de CORDAREX nao é alterada pela alimenta¢ao.

Aproximadamente 90% de CORDAREX é convertido em metabdlitos inativos, via
metabolismo hepético.

Sua eliminagéo do plasma é bifasica, apresentando meia-vida de eliminagdo de 30 a
50 horas. Os niveis plasmaéaticos estabilizados sdo atingidos apés o 7° ou 8° dia de
tratamento.

A farmacocinética de CORDAREX néo € significantemente influenciada pela disfuncédo
renal. Pacientes com insuficiéncia renal podem receber a dose inicial usual.

Pacientes idosos e/ou com insuficiéncia hepatica apresentam clearance de amlodipina
diminuido, necessitando de uma dose inicial menor.

Administracdo de amlodipina, em estudos clinicos, ndo demonstrou alteragfes clinica:
significantes no indice cardiaco ou pressao sanguinea em pacientes normotensos com
angina.

Com administragao oral diaria crbnica, a efetividade anti-hipertensiva € mantida por,
pelo menos, 24 horas.

FARMACODINAMICA

Como outros bloqueadores de canal de célcio, medidas hemodindmicas da funcéo
cardiaca no repouso e durante exercicio, em pacientes com fung¢ao ventricular
normal, tratados com CORDAREX, tém demonstrado um leve aumento na frequéncia
cardiaca sem influéncia significante na presséo diastdlica final do ventriculo
esquerdo.

Em estudos hemodinamicos, CORDAREX néo estd associado com um efeito inotrépico
negativo quando administrado na faixa de dose terapéutica em animais e no homem,
mesmo quando co-administrado com -bloqueadores no homem. Achados similares
tém sido observados em pacientes normais ou com insuficiéncia cardiaca bem
compensada.

Em pacientes hipertensos com fun¢gao renal normal, doses terapéuticas de CORDAREX
resultaram em diminuicdo na resisténcia vascular renal e um aumento na taxa de
filtracdo glomerular sem alteracdo na fragao de filtragcdo ou proteinuria.

CORDAREX nao produz alteracdo na fungcdo nodal sinatrial ou na condugao
atrioventricular em animais e no homem, nem mesmo com 0 uso concomitante de 3
bloqueadores. Em estudos clinicos nos quais amlodipina foi administrada em
combinagao com RB-bloqueadores em pacientes com hipertensdo ou angina, ndo foram
observados efeitos adversos nos parametros eletrocardiogréaficos.

A eficacia anti-hipertensiva da amlodipina foi demonstrada em véarios estudos duplo
cego, controlados, randomizados. A administragdo Unica diaria produziu reducao
estatisticamente significativa na pressdo sanguinea nas posi¢cdes supina e em pé, 24
horas apds sua administragdo, em pacientes com hipertensao leve a moderada.
Manutencado do efeito sobre a pressdo sanguinea apés 24 horas de intervalo entre
doses foi observado, com pequena diferenca no pico e no efeito.

Nao foi demonstrada tolerdncia em pacientes estudados num periodo de um ano.

Em estudos envolvendo pacientes com angina cronica estavel foi observado aumento
no tempo de exercicio (p.e. bicicleta), com doses de 10 mg. Aumento de tempo de
exercicio limitado por sintomas de 12,8% (63 segundos) para doses de 10 mg e de
7,9% (38 segundos) para 5 mg. CORDAREX 10 mg também aumentou o tempo para
ocorrer desvio de 1 mm no segmento ST e diminuiu o indice de ataques de angina.
Tem-se demonstrado eficacia em pacientes com angina em tratamentos de longa
duracao.

Em pacientes com angina, nao houve reducéao significativa na pressao sanguinea (4/1
mmHg) ou alteracdo na frequéncia cardiaca (+ 0,3 bpm).
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INDICACOES

No tratamento da hipertensao arterial como droga Unica ou em associagcdo com
outros agentes anti-hipertensivos, tais como agentes 3-bloqueadores, diuréticos ou
inibidores da enzima de converséo.

No tratamento da insuficiéncia coronariana como droga Unica ou em associacao a
outras drogas, pode ser usado na angina crbnica estavel e na angina vasoespastica
(Prinzmetal ou angina variante).

CONTRA-INDICACOES
CORDAREX esta contra-indicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade a
amlodipina ou aos demais componentes da formula.

PRECAUCOES

No infarto do miocardio ou na intensificacdo da angina: raramente pacientes
com coronariopatia obstrutiva severa desenvolveram (de forma documentada) piora
da angina (aumento da frequéncia dos episddios, da duragdo ou da severidade
destes) ou infarto agudo do miocardio, quando iniciaram a terapéutica com
bloqueadores de canais de calcio, ou quando tiveram sua dosagem aumentada. O
mecanismo destes efeitos ainda n&o foi esclarecido.

Uso em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva: estudos clinicos com
amlodipina em pacientes com classe funcional Il ou Il (NYHA) ndo demonstraram
piora da insuficiéncia cardiaca baseados nas medidas do tempo de exercicio,
sintomas ou pela medida da fragdo de ejecdo. Também foi demonstrado que o uso de

amlodipina em associa¢cdo com diuréticos, digitais e inibidores da ECA ndo aumentou a

mortalidade e morbidade em pacientes com classe funcional 111 ou IV.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica: recomenda-se cautela ao se
administrar amlodipina neste tipo de paciente, visto que a meia-vida dessa droga €
prolongada nestes pacientes.

Pacientes portadores de insuficiéncia renal: ndo necessitam reducao da
posologia, uma vez que a amlodipina é amplamente metabolizada, sendo somente
10% excretado como droga inalterada pela urina.

Em pacientes com estenose adrtica severa, o uso de qualquer vasodilatador
periférico pode induzir, se bem que raramente, a hipotensao aguda.

GRAVIDEZ E LACTACAO

Até o presente momento, ndo existem estudos clinicos comprovando a seguranca da
amlodipina durante a gravidez e a lactacdo na espécie humana, todavia os estudos
laboratoriais realizados em ratos, revelaram que a amlodipina prolonga o trabalho de
parto com niveis de doses 50 vezes superiores a dose maxima recomendada na
espécie humana. Desse modo, amlodipina s6 devera ser usada durante a gravidez se
os beneficios para a paciente justificarem o risco potencial para o feto.
Recomenda-se que o aleitamento seja descontinuado quando da administrac&do de
CORDAREX a mée.

USO PEDIATRICO
Seguranca e eficacia nao foram estabelecidas em criancas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
CORDAREX nao tem efeito sobre o sitio de ligacdo das drogas testadas (digoxina,

fenitoina, warfarina e indometacina). Nao alterou o nivel sérico nem o clearance rena

de digoxina em voluntarios normais. A cimetidina ndo alterou a farmacocinética da
amlodipina. Quando administrado concomitantemente com a warfarina, ndo altera a
resposta no tempo de protrombina.

Amlodipina tem sido administrada seguramente com: diuréticos tiazidicos, 3
bloqgueadores, inibidores da enzima conversora de angiotensina, nitratos,
nitroglicerina sublingual, digoxina, warfarina, drogas antiinflamatérias nao esteroidais,
antibidticos e drogas hipoglicemiantes orais.

REACOES ADVERSAS

Em geral, o tratamento com a amlodipina é bem tolerado com doses de até 10
mg/dia. A maioria das rea¢c0es adversas descritas foram de leve ou moderada
intensidade. Os efeitos colaterais mais comuns foram a cefaléia e o edema; outros
efeitos colaterais foram relatados com incidéncia menor que 1%: tonturas,
vermelhidao, palpitacdes, fadiga, nauseas, sonoléncia e dor abdominal.

Os eventos abaixo relacionados ocorreram em menos de 1% da populacdo estudada
(fase pré-comercializagdo) e aonde a relacdo causal ndo pode ser confirmada. Eles
seréo listados apenas como um alerta ao médico quanto a possibilidade de relagcao
causal:

Cardiovascular: arritmia, bradicardia, dor no peito, hipotenséo, isquemia periférica,
sincope, taquicardia, hipotensao postural, vertigem postural;

Sistema nervoso central e periférico: hipoestesia, parestesia, tremor, vertigem;
Gastrintestinal: anorexia, constipacdo, dispepsia, disfagia, diarréia, flatuléncia,
vomito;

Geral: astenia, dor nas costas, mal-estar, dores, tremores generalizados, ganho de
peso;
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Sistema musculo-esquelético: artralgia, artrose, cdibras musculares, mialgia;
Psiquiatrico: disfung&o sexual, insdnia, nervosismo, depressdo, sonhos anormais,
ansiedade, despersonaliza¢ao;

Sistema respiratorio: dispnéia, epistaxe;

Pele: prurido, erup¢do na pele;

Orgaos dos sentidos: visdo anormal, conjuntivite, diplopia, dor nos olhos, tinitus;
Sistema urinario: disturbio de micgao, nocturia;

Sistema nervoso auténomo: boca seca;

Metabdlico e nutricional: sede;

Hematopoético: purpura.

O uso de amlodipina ndo foi associado a altera¢des clinicamente significativas nos
niveis séricos do potassio, glicose, triglicérides totais, colesterol total, HDL, acido
drico, uréia ou creatinina.

Os eventos que se seguem ja foram descritos apés o periodo de comercializagdo em
larga escala e sua relacdo causal ainda é incerta: ginecomastia, ictericia e elevacfes
de enzimas hepéticas.

A amlodipina tem sido usada com seguranca em pacientes com doenca pulmonar
obstrutiva croénica, insuficiéncia cardiaca congestiva compensada, doenga vascular
periférica, diabetes melittus e dislipidemias.

POSOLOGIA

A introducdo de tratamento anti-hipertensivo com produtos antagonistas do ion
calcio deve sempre utilizar a menor dose. A seguir, em prazo de 7 a 14 dias (em
média 10 dias), ap6s a reavaliacdo clinica do paciente e de acordo com sua resposta
terapéutica, inicia-se a titulacdo de dose. A terapéutica anti-hipertensiva com a
amlodipina segue 0os mesmos preceitos.

Individuos de baixa estatura, baixo peso, idosos ou com insuficiéncia hepatica,
devem comecar com 2,5 mg, uma vez ao dia. Esta dosagem também¢é indicada para
pacientes submetidos a outra terapia anti-hipertensiva a qual se adiciona o
CORDAREX.

A dosagem deve ser ajustada segundo as necessidades do paciente.

A dose recomendada para angina crbnica estavel ou vasoespastica é de 5 a 10 mg. A
maioria dos pacientes necessita de 10 mg para o efeito adequado.

Quando co-administrado com outras drogas anti-hipertensivas e/ou antianginosas,
CORDAREX tem sido administrado com seguranca com tiazidas, R-bloqueadores,
nitratos e/ou nitroglicerina sublingual.

CONDUTA NA SUPERDOSE

Amlodipina néo é dialisavel, portanto ndo se recomenda dialise. A superdosagem pode
causar vasodilatagdo periférica, hipotensao e possivelmente taquicardia reflexa. Em
caso de superdosagem recente, recomenda-se lavagem gastrica e medidas gerais de
suporte (instalacdo de monitorizacdo cardiaca e respiratéria com afericdes
frequentes da pressédo arterial) infusdo de fluidos e substancias vasopressoras.

ATENCAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E, EMBORA AS PESQUISAS
REALIZADAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA QUANDO CORRETAMENTE
INDICADO, PODEM OCORRER REACOES ADVERSAS IMPREVISIVEIS AINDA NAO
DESCRITAS OU CONHECIDAS. EM CASO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA, O
MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA.

CORDAREX 2,5 mg
Besilato de Amlodipina

Comprimidos

Biosintética

Contém 20 comprimidos.

Indicacdes, contra-indicacdes, precauc¢des, interagdes medicamentosas, reacdes
adversas, posologia, conduta na superdose: vide bula.

Composi¢cao:
Cada comprimido contém

Besilato de Amlodipina .............. 3,47 mg
(equivalente a 2,5 mg de Amlodipina base)
excipiente g.S.P..cceeeviinieiiienanenn 1 comprimido

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Conservar o produto longe do calor e protegido da luz e da umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

CORDAREX 5 mg
Besilato de Amlodipina
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Comprimidos
Biosintética

Contém 10 ou 20 comprimidos.
USO ADULTO

Indica¢des, contra-indicagdes, precaucdes, interagdes medicamentosas, reacdes
adversas, posologia, conduta na superdose: vide bula.

Composicéo:
Cada comprimido contém

Besilato de Amlodipina .............. 6,94 mg
(equivalente a 5 mg de Amlodipina base)
excipiente g.S.P..ceeeeeieeeriiiiiinenn. 1 comprimido

CORDAREX 10 mg
Besilato de Amlodipina
Biosintética
Comprimidos

Contém 20 comprimidos.
USO ADULTO

Composicao, indicagcdes, contra-indicagdes, precaucdes, interacdes medicamentosas
reacfes adversas, posologia, conduta na superdose: vide bula.

Composigcao:
Cada comprimido contém

Besilato de Amlodipina .............. 13,89 mg
(equivalente a 10 mg de Amlodipina base)
excipiente g.S.P..cceveviieieiiienanen, 1 comprimido

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Conservar o produto longe do calor e protegido da luz e da umidade.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

MS-1.1213.0010

Resp.Técn.Farm.: Dr. L.A.Maschietto - CRF-SP. 3544
Laboratodrios Biosintética Ltda.

Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91

Tabodo da Serra - SP

CNPJ n° 53.162.095/0001-88

Industria Brasileira

Cuidados pela vida
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SORRGS'

CORUS

Losartam

25 mg e 50 mg
Comprimidos

USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Comprimidos revestidos de 25 mg e 50 mg. Embalagem com 28 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 25 mg contém:

LOSArtam POLASSICO. ...ttt et et 25 mg
oDt Cod ] o T [=T 01 (= TN o 1 comprimido
(Lactose, talco, Amido de Milho, Diéxido de Silicio, Croscarmelose Sddica, Estearato
de Magnésio, Polycoat, Dioxido de Titanio, Corante Laca amarelo tartrazina)

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:

[0 57> Y = T T Y0 7= 117 (o o 50 mg
Do | o ] 1= 1 = o = o J 1 comprimido
(Lactose, talco, Amido de Milho, Dioéxido de Silicio, Croscarmelose Sddica, Estearato
de Magnésio, Polycoat, Dioxido de Titanio, Corante Laca Azul Brilhante)

INFORMACOES AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento: O produto esta indicado para o tratamento da
hipertensao arterial.

Cuidados de armazenamento: Este produto deve ser conservado ao abrigo do
calor excessivo, da luz e da umidade.

Prazo de validade: desde que sejam observados os cuidados de armazenamento,
CORUS apresenta prazo de validade de 36 meses. Nao utilize o produto apés o
vencimento do prazo de validade.

Gravidez e lactacdo: Losartam esta contra-indicado para uso durante a gravidez e
lactacdo. Informar sempre seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento. Quando a gravidez for detectada, o uso de losartam deve ser
descontinuado o mais breve possivel.

Cuidados de Administracao: Siga a orientacdo do seu médico respeitando sempre
os horérios, as doses e a duracdo do tratamento.

Interrupcdo do tratamento: Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do
seu meédico.

Reacdes adversas: Podem ocorrer as seguintes reac8es adversas: mal estar,
fraqueza, dor abdominal, edema, dor no peito, nausea, faringite, diarréia, dor de
cabeca, tontura, insdnia, cédibras, congestdo nasal. Durante estudos clinicos, estes
fenbmenos, em geral, foram leves, ndo levando a interrup¢gdo do tratamento.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

Ingestdo concomitante com outras substancias: O médico deve ter
conhecimento da medicacdo que o paciente estiver tomando.

Contra-indicacdes e precaucgdes: E contra-indicado para pacientes com
hipersensibilidade conhecida ao Losartam ou a outros componentes da formula. Ndo
deve ser usado durante a gravidez e lactacdo. Avise seu médico se vocé tiver
alguma doenca de figado, rins ou insuficiéncia cardiaca. "Informe seu médico sobre
qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento."

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

INFORMACOES TECNICAS

MODO DE ACAO

CORUS possui como principio ativo Losartam. Trata-se de um agente anti
hipertensivo, antagonista especifico de receptor (AT1) da angiotensina Il, ndo
peptidico e altamente seletivo, que nao interfere na resposta a bradicinina
(enquanto os inibidores de enzima de conversdo de angiotensina intensificam esta
resposta , o que pode levar a tosse aproximadamente 20% dos pacientes). Diminui a
pressao sangiinea sem alterar o ritmo circadiano, a variabilidade da pressao
sangliinea ou o ritmo do pulso. Nao afeta o clearance de creatinina, o volume
urinario, nem a excre¢ao de sédio ou potassio.

Quando administrado oralmente, Losartam controla a pressao sanguinea por 24
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horas, sem induzir a hipotensdo nas primeiras horas da terapia. Isso permite que o

produto seja administrado somente uma vez ao dia.

Losartam e seu principal metabdlito ativo bloqueiam os efeitos vasoconstritor e
secretor de aldosterona da angiotensina Il por bloqueio seletivo da sua ligacdo aos
receptores AT1 encontrados em varios tecidos. Estudos "in vitro" demonstram que
Losartam é um inibidor competitivo do receptor AT1, efetuando uma ligacao
reversivel.

Losartam e seu metabdlito principal ndo inibem a enzima conversora de angiotensina
(ECA), nem ligam-se ou bloqueiam outros receptores hormonais ou canais idnicos
conhecidos como importantes na regulacdo do sistema cardiovascular.

FARMACODINAMICA

Dados analisados sugerem que a maioria das ac8es dos inibidores da ECA se devem
ao bloqueio da sintese da angiotensina Il. Losartam tem afinidade pelos receptores
especificos da angiotensina Il; inibe competitivamente a resposta contratil do
musculo vascular liso e as respostas pressoras a angiotensina Il administrada em
forma exdgena "in vivo"; diminui a pressao sanguinea na hipertensado angiotensina Il
-dependente, blogueando-a em seu receptor.

A angiotensina Il é um poderoso vasoconstritor e, em concentragcdes fisioldgicas,
aumenta a absorc¢ado tubular de sédio. Losartam bloqueia os efeitos renais produzidos
por ela.

As concentracdes plasmaticas de aldosterona caem apds a administracdo de
Losartam. Apesar deste efeito na secregcdo de aldosterona, a variagcdo observada
nos niveis de potassio plasmatico é muito pequena.

O mecanismo primario do efeito anti-hipertensivo do Losartam é o bloqueio do efeito
vasoconstritor da angiotensina Il, que é demonstrado pela afinidade de unido, tanto
em em modelos animais de hipertensao induzida experimentalmente, como em
pacientes com hipertensdo essencial.

Os inibidores da ECA e o Losartam (antagonista da angiotensina Il) parecem ter
efeitos hemodinamicos sistémicos e regionais similares. O efeito da inibicdo da ECA e
o0 bloqueio da angiotensina sobre os diferentes componentes do sistema renina-
angiotensina também sdo comparaveis, exceto por um aumento marcante nos niveis
de angiotensina Il no plasma durante o bloqueio dos receptores AT1 da angiotensina
Il. Esse aumento pode conduzir, teoricamente, a uma estimulacdo excessiva dos
receptores AT2, porém, devido ao que se conhece da fungcdo desse receptor, é
impossivel avaliar a relagcdo dessa elevacao. Observou-se também um aumento da
excregcdo de acido drico, com a administracdo de Losartam.

Os estudos comparativos preliminares com inibidores da ECA demonstraram que a
eficacia anti-hipertensiva de Losartam é comparavel a do Enalapril. Esses estudos
também sugerem que, contrariamente aos inibidores da ECA, Losartam nao produz
tosse, nem angioedema.

Losartam ndo afeta a resposta a bradicinina, enquanto os inibidores da ECA
aumentam a resposta a bradicinina. Em estudos realizados no homem Losartam nao
demonstrou efeito no indice de filtracdo glomerular, no fluxo plasméatico renal ou na
fracao de filtracdo. Nao produziu alteragdes significativas em estudos de mudltiplas
doses nas concentracfdes de prostaglandinas renais, triglicérides de jejum, colesterol
total ou HDL colesterol bem como na glicemia.

Doses de 50 e 100 mg de Losartam, quando administradas duas vezes ao dia
produzem resposta terapéutica mais adequada.

Pacientes de ambos os sexos e de idade inferior ou superior a 65 anos apresentam a
mesma resposta clinica ao produto. Entretanto, pacientes de raca negra apresentam
menor resposta a monoterapia com Losartam. O seu efeito se faz presente ja na
primeira semana de tratamento mas, em alguns estudos, o efeito maximo ocorreu
entre 3 a 6 semanas.

FARMACOCINETICA

Losartam sofre um metabolismo de primeira passagem no figado pela acao das
enzimas do sistema citocromo P450. A oxidag&o do grupo 5-hidroximetil no anel
imidazol resulta no metabdlito ativo, que é responsavel pela maior parte da acdo de
antagonismo do receptor de angiotensina Il consequiente ao tratamento com
Losartam. A meia-vida terminal do Losartam é de cerca de 2 horas e a de seu
metabdlito é de 6 a 9 horas. A farmacocinética do Losartam e seu metabdlito
principal é linear com doses de até 200 mg por via oral. Nem o Losartam nem seu
metabdlito ativo se acumulam no plasma apés dose Unica diaria repetida.

O Losartam é bem absorvido por via oral e sua biodisponibilidade é de
aproximadamente 33%. Cerca de 14% da dose administrada por via oral € convertida
no metabdlito ativo. As concentracdes méaximas de Losartam e de seu metabdlito
ativo atingem a concentracdo méaxima em 1 hora e em 3-4 horas, respectivamente.
Porquanto as concentraces maximas de Losartam e seu metabdlito ativo sejam
iguais, a area sob a curva de concentracado pelo tempo (AUC) do metabdlito é cerca
de 4 vezes maior que a de Losartam. O alimento diminui a absor¢do de Losartam e
reduz sua concentragdo maxima, mas tem pequeno efeito na sua AUC ou na AUC de
seu metobdlito ativo.

Ambos, Losartam e seu metabdlito ativo, ligam-se altamente a proteina plasmaéatica,
primariamente albumina, com fragcdes plasmaéaticas livres de 1,3% e 0,2%,
respectivamente. Em ratos, o Losartam atravessa de modo pobre a barreira hemato-
encefalica. Em cerca de 1% dos individuos estudados, a conversdo de Losartam para
seu metabdlito ativo em vez de corresponder a 14% da dose, indice tido como
normal, atingiu menos que 1%.
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O volume de distribuicdo de Losartam é de 34 litros e de seu metabdlito ativo de 12
litros. O clearance plasmatico total do Losartam e de seu metabdlito ativo é de
cerca 600 mi/min e 50 ml/min, respectivamente, com clearance renal de cerca de 75
ml/min e 25 ml/min, respectivamente. Quando o Losartam é administrado por via oral,
cerca de 4% da dose € excretada na forma inalterada na urina e cerca de 6%
excretada como metabdlito ativo. Excrecdo biliar contribui para excregcao de
Losartam e seus metabdlitos. Apés administragdo oral, 35% é eliminado pela urina e
60% nas fezes.

As concentracfes plasmaticas de Losartam e seu metabdlito ativo sao similares em
idosos e jovens hipertensos de ambos os sexos. As concentracdes plasmaticas de
Losartam sédo duas vezes mais elevadas em mulheres hipertensas que em homens
hipertensos, mas as concentra¢cdes do metabdlito ativo sdo similares em ambos os
Sexos.

Pacientes com Insuficiéncia Renal: As concentra¢gdes plasmaticas de Losartam
néo estdo alteradas em pacientes com clearance de creatinina superior a 30 ml/min.
Em pacientes cujo clearance de creatinina é menor, as AUC séo cerca de 50%
maiores e podem duplicar nos pacientes com insuficiéncia renal que necessitam de
hemodialise. As concentra¢cdes plasmaticas do metabdlito ativo ndo sédo
significativamente alteradas em pacientes com comprometimento da funcao renal.
Nem Losartam ou seu metabdlito ativo podem ser removidos por hemodialise.
Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: Em pacientes com cirrose hepatica leve ou
moderada, as concentracdes plasmaticas de Losartam e seu metabdlito ativo estao
5 vezes e 1,7 vezes, respectivamente maiores que no adulto jovem normal. O
clearance nestes pacientes é cerca de 50% menor e a biodisponibilidade oral é cerca
de duas vezes maior. Neste tipo de paciente assim como nos pacientes volume-
depletados, recomenda-se iniciar a terapéutica com a menor dose (25mg), embora
seu uso nado seja recomendado na insuficiéncia hepatica grave.

INDICACOES
CORUS esta indicado para o tratamento da hipertensao arterial como monoterapia ou
ser usado em combinacdo com outros agentes anti hipertensivos.

CONTRA-INDICACOES
E contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao Losartam ou
aos demais componentes da formula. Durante a gravidez e lactacao.

PRECAUCOES

O uso de farmacos que agem diretamente no sistema renina-angiotensina durante o
2° ou 3° trimestre de gravidez pode causar alteracdes fetais, inclusive morte. Varios
casos ja foram relatados na literatura médica, em pacientes usando inibidores da
ECA, durante o 2° ou 3° trimestre de gravidez. Estas altera¢des fetais incluem:
hipotensdo neonatal, hipoplasia craniana neonatal, andria, insuficiéncia renal
reversivel ou irreversivel e morte. Oligohidramnio também tem sido relatado. Em

geral, estd associado a malformag¢des cranio-faciais. Essas reacdes adversas nédo
parecem estar relacionadas ao uso dos farmacos no primeiro trimestre da gravidez.
Assim, quando a gravidez for detectada, de imediato a medicac&o deve ser suspensa
ou substituida.

Recomenda-se precaucado na administragdo para pacientes com insuficiéncia renal ou
hepética grave.

Recomenda-se precaucao no inicio do tratamento de pacientes com insuficiéncia
cardiaca ou depletados de sdédio (em tratamento com diuréticos ou com dietas
hipossédicas restritas), pois pode produzir um quadro de hipotensado severa.
Recomenda-se administrar com precaugao em pacientes com enfermidade cérebro-
vascular ou cardiopatia isquémica, nos quais o quadro pode se agravar como
consequéncia de uma hipotensao severa.

Os pacientes devem ser advertidos sobre a necessidade de consultar seu médico em
qualquer situacdo que possa indicar deplecdo de volume (vertigem, tontura) ou que
possa provoca-la (transpiracdo excessiva, desidratagao, diarréia, voémitos).

O Losartam apresenta um efeito uricosdrico potente.

Nos pacientes submetidos a cirurgia maior ou durante a anestesia com drogas que
produzam hipotensédo, Losartam pode bloquear a agcdo da angiotensina Il formada
como consequéncia da liberagdo compensadora de renina. Caso ocorra hipotenséo,
esta pode ser corrigida mediante a expansao de volume.

GRAVIDEZ E LACTACAO

O losartam esta contra-indicado na vigéncia de gravidez e quando esta for
detectada, seu uso deve ser descontinuado o mais breve possivel. Como ndo se tem
conhecimento se o losartam é excretado no leite humano, deve-se optar pela
descontinuac&o do uso da droga ou da amamenta¢c&do quando a droga for vital para &
mae.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os efeitos anti-hipertensivos do Losartam podem ser aumentados por drogas
hipotensoras que aumentam a liberag&o de renina.

Tem-se descrito efeitos natriuréticos e caliuréticos para o Losartam. Portanto,
recomenda-se controle periédico da calemia em pacientes em tratamento com
diuréticos.

Tem-se relatado toxicidade ao litio em pacientes em tratamento com drogas que
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aumentam a eliminacdo de sédio.

Losartam tem sido administrado conjuntamente com diuréticos tiazidicos,
antagonistas de calcio e beta-bloqueadores, sem se observar interagdes adversas
clinicamente significativas.

O cetoconazol e o sulfafenasol sdo potentes inibidores do sistema citocromo P450 de
metabolizacdo. Nao se sabe se uso concomitante destas drogas pode produzir
alguma influéncia no efeito de Losartam.

REACOES ADVERSAS

O produto é geralmente bem tolerado. Ocasionalmente, tem-se reportado mal estar
epigastrico, diarréia, mialgia, cdibras musculares, tonturas, insbnia, congestao nasal,
astenia, fraqueza, edema ou inchaco local, nauseas e faringites, cefaléia, hipotenséo
ortostatica. Todos estes efeitos foram geralmente leves e néo levaram a interrupgao
do tratamento.

Durante os ensaios clinicos pré-comercializacdo da droga ocorreram 2 casos de
angioedema (caracterizados por inchaco de labios e palpebras), que nao puderam
ser associados diretamente ao uso de Losartam, mas tiveram uma relacdo causal
sugerida.

Excepcionalmente, tem-se observado aumento leve e transitério das transaminases,
da uréia e da creatinina.

POSOLOGIA

A dose inicial usual de CORUS é de 50 mg uma vez ao dia, ou 25 mg em pacientes
com possivel deplec&o de volume intravascular (por exemplo, pacientes em
tratamento com diuréticos), e em pacientes com histérico clinico de insuficiéncia
hepéatica. CORUS pode ser administrado uma ou duas vezes ao dia com doses diarias
variando de 25 a 100 mg.

Se o efeito anti-hipertensivo durante a fase de vale néo for adequado usando se o
esquema de dose Unica diaria, um esquema de duas doses diarias pode ser instituido
usando-se a mesma dose total ou aumentando-se a dose.

Se a pressdo sangiinea nao for controlada com o uso do Losartam isolado, outros
processos podem ser adicionados ao esquema posolégico (p. ex.: diuréticos).

CONDUTA NA SUPERDOSE

Nao existem antecedentes de superdosagem com Losartam. N&o obstante, a
manifestacdo mais provavel é a hipotensado e a taquicardia; bradicardia poderia
ocorrer pela estimulagédo parassimpatica (vagal). Se ocorrer hipotensdo sintomatica,
o tratamento de suporte deve ser instituido.

Nem o Losartam nem seu metabdlito ativo podem ser removidos por hemodidlise.

ATENCAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E EMBORA AS PESQUISAS
REALIZADAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA, QUANDO CORRETAMENTE
INDICADO, PODEM OCORRER REACOES ADVERSAS IMPREVISIVEIS, AINDA NAO
DESCRITAS OU CONHECIDAS. EM CASO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA, O
MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.

CORUS 25 mg

Losartam

Comprimidos revestidos
Biosintética

Contém 14 ou 28 comprimidos.

USO ADULTO

Indicacdes, contra-indicagdes, precaucdes, interagdes medicamentosas, reacdes
adversas, posologia, conduta na superdose: vide bula.

Composicao:
Cada comprimido revestido contém

Losartam .............. 25 mg
excipiente g.S.P..ceeeeeeeeriiiiiinenn. 1 comprimido revestido

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Conservar o produto longe do calor e protegido da luz e da umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

CORUS 50 mg

Losartam

Comprimidos revestidos
Biosintética

Contém 14 ou 28 comprimidos revestidos.
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USO ADULTO

Composicao, indicagdes, contra-indicagdes, precaucgdes, interacdes
medicamentosas, rea¢g0es adversas, posologia, conduta na superdose: vide bula.

Composi¢cao:

Cada comprimido revestido contém

Losartam .............. 50 mg

excipiente g.S.P..ceeeeeeerriiiiianeenn. 1 comprimido revestido

MS-1213.0179

Resp.Técn.Farm.: Dr. L.A.Maschietto - CRF-SP. 3544
Laboratodrios Biosintética Ltda.

Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91

Tabodo da Serra - SP

CGC n° 53.162.095/0001-06

Industria Brasileira

. BiosinTETICA

Cuidados pela vida
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CORUS-H
Losartam/Hidroclorotiazida
50mg 7/ 12,5 mg
Comprimidos

USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 50/12,5 mg. Embalagem com 14 e 28 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 50/12,5 mg contém:

[ 17> =10
50 mg

[ [Te T foTed [o] o] i - V4 [e F- N
12,5 mg

Do 1 0T =T ] 1= =T o
1 comprimido

(Amido de Milho, croscarmelose sédica, lactose, diéxido de silicio, microcel MC-102,
talco, estearato de magnésio, polycoat incolor, diéxido de titanio, corante vermelho
40)

INFORMACOES AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento: O produto esta indicado para o tratamento da
hipertensao arterial.

Cuidados de armazenamento: Este produto deve ser conservado ao abrigo do
calor excessivo, da luz e da umidade.

Prazo de validade: desde que sejam observados os cuidados de armazenamento,
CORUS-H apresenta prazo de validade de 36 meses. Nao utilize o produto apés o
vencimento do prazo de validade.

Gravidez e lactacao: Este produto esta contra-indicado para uso durante a
gravidez e na lactacdo. A Hidroclorotiazida atravessa a barreira placentaria mas ndo
a barreira hemato-encefalica e é excretada no leite materno. Informar sempre seu
médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento.

Cuidados de Administracao: Siga a orientacdo do seu médico respeitando sempre
os horérios, as doses e a duragcdo do tratamento.

Cuidados na interrupcéo do tratamento: Nao interromper o tratamento sem o
conhecimento do seu médico.

ReacOes adversas: Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas: mal-estar,
fraqueza, dor abdominal, edema, dor no peito, nausea, faringite, diarréia, dor de
cabeca, tontura, insdnia, cdimbras, congestdo nasal e exantema. Estes fenémenos,
em geral, foram leves, ndo sendo necessario interromper o tratamento.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

Ingestdo concomitante com outras substancias: O médico deve ter
conhecimento da medicacdo que o paciente estiver tomando.

Contra-indicacdes e precaucdes: E contra-indicado para pacientes com
hipersensibilidade conhecida ao Losartam, hidroclotiazida ou a outros componentes
da féormula. Ndo deve ser utilizado durante a gravidez e na lactagao. Informe seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento. Informe seu médico a ocorréncia de doenca hepatica, renal,
insuficiéncia cardiaca ou diabetes.

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

INFORMACOES TECNICAS

MODO DE ACAO

CORUS H possui como principios ativos Losartam e a Hidroclorotiazida. O Losartam é
um agente anti-hipertensivo, antagonista especifico de receptor (AT1) da
angiotensina Il, ndo peptidico e altamente seletivo, que nao interfere na resposta a
bradicinina (enquanto os inibidores de enzima de conversdo de angiotensina
intensificam esta resposta , o que pode levar a tosse aproximadamente 20% dos
pacientes). Diminui a pressdo sanguinea sem alterar o ritmo circadiano, a
variabilidade da pressédo sanguinea ou o ritmo do pulso. Ndo afeta o clearance de
creatinina, o volume urinario, nem a excrecao de sédio ou potassio.

Quando administrado oralmente, Losartam controla a pressdo sanguinea por 24
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horas, sem induzir a hipotensdo nas primeiras horas da terapia. Isso permite que o

produto seja administrado somente uma vez ao dia.

Losartam e seu principal metabdlito ativo bloqueiam os efeitos vasoconstritor e
secretor de aldosterona da angiotensina Il por bloqueio seletivo da ligagcdo da
angiotensina Il aos receptores AT1 encontrados em varios tecidos. Estudos "in vitro"
demonstram que Losartam é um inibidor competitivo do receptor AT1, efetuando uma
ligagdo reversivel.

Losartam e seu metabdlito principal ndo inibem a enzima conversora de angiotensina
(ECA), nem ligam-se ou bloqueiam outros receptores hormonais ou canais idnicos
conhecidos como importantes na regulacdo do sistema cardiovascular.

A Hidroclorotiazida é um diurético tiazidico com agcado nos mecanismos de reabsor¢cao
tubular renal de eletrélitos, aumentando diretamente a excrecdo de sédio e cloretos
em quantidades aproximadamente equivalentes. Indiretamente, a ac&do diurética das
tiazidas reduz o volume plasmatico com aumento da atividade da renina plasmatica,
aumento na secrecao de aldosterona, aumento das perdas urinarias de potassio e
reducdo do potassio plasmatico. Assim, a administracdo de um antagonista de
angiotensina tende a reverter a perda de potassio associado com a diurese. O
mecanismo do efeito anti-hipertensivo dos diuréticos tiazidicos é desconhecido,
embora a resposta a terapia pareca estar relacionada com alteragdo do balanco de
sodio, pequena reducdo do volume de liquido extracelular e plasmatico e, talvez,
alguma alteracao na resisténcia vascular periférica apés poucos meses.

FARMACODINAMICA

Dados analisados sugerem que a maioria das ac8es dos inibidores da ECA se devem
ao bloqueio da sintese da angiotensina Il. Losartam tem afinidade pelos receptores
especificos da angiotensina Il, inibe competitivamente a resposta contratil do
musculo vascular liso e as respostas pressoras a angiotensina Il administrada em
forma exdgena "in vivo"; diminui a pressao sanguinea na hipertensado angiotensina Il
- dependente, bloqueando-a em seu receptor.

A angiotensina Il é um poderoso vasoconstritor e, em concentragcdes fisioldgicas,
aumenta a absorc¢ado tubular de sédio. Losartam bloqueia os efeitos renais produzidos
por ela. As concentrac8es plasmaticas de aldosterona caem apds a administracdo de
Losartam. Apesar deste efeito na secregcdo de aldosterona, a variagcdo observada
nos niveis de potassio plasmatico é muito pequena.

O mecanismo primario do efeito anti-hipertensivo do Losartam é o bloqueio do efeito
vasoconstritor da angiotensina Il, que é demonstrado pela afinidade de unido, tanto
em modelos animais de hipertensdo induzida experimentalmente, como em pacientes
com hipertensdo essencial.

Os inibidores da ECA e o Losartam (antagonista da angiotensina Il) parecem ter
efeitos hemodinamicos sistémicos e regionais similares. O efeito da inibicdo da ECA e
o0 bloqueio da angiotensina sobre os diferentes componentes do sistema renina-
angiotensina também sdo comparaveis, exceto por um aumento marcante nos niveis
de angiotensina Il no plasma durante o bloqueio dos receptores AT1 da angiotensina
Il. Esse aumento pode conduzir, teoricamente, a uma estimulacdo excessiva dos
receptores AT2, porém, devido ao que se conhece da funcdo desse receptor é
impossivel avaliar a relagcdo dessa elevacao. Observou-se também um aumento da
excregcdo de acido drico com a administracdo de Losartam.

Os estudos comparativos preliminares com inibidores da ECA demonstraram que a
eficacia anti-hipertensiva de Losartam é comparavel a do enalapril. Esses estudos
também sugerem que, contrariamente aos inibidores da ECA, Losartam nao produz
tosse nem angioedema.

Losartam ndo afeta a resposta a bradicinina, enquanto os inibidores da ECA
aumentam a resposta a bradicinina. Em estudos realizados no homem, Losartam nao
demonstrou efeito no indice de filtracdo glomerular, no fluxo plasméatico renal ou na
fracao de filtracdo. Nao produziu alteragcdes significativas em estudos de mudltiplas
doses nas concentracfdes de prostaglandinas renais, triglicérides de jejum, colesterol
total ou HDL-colesterol bem como na glicemia.

Doses de 50 e 100 mg quando administradas duas vezes ao dia produzem resposta
terapéutica mais adequada. O efeito de Losartam se faz presente ja na primeira
semana de tratamento, mas em alguns estudos o efeito maximo ocorreu entre 3 a 6
semanas.

Estudos controlados de Losartam e Hidroclorotiazida estabelecendo a eficicia anti-
hipertensiva de varias doses de Losartam (25, 50 e 100 mg) e Hidroclorotiazida
concomitante (6,25, 12,5 e 25 mg) e comparados ao placebo, demonstraram uma
resposta anti-hipertensiva adicional ao nivel de fase vale de concentracdo (24
horas). Pacientes de ambos os sexos e de idade inferior ou superior a 65 anos
apresentam a mesma resposta clinica ao produto. Pacientes de raca negra
apresentam uma resposta mais intensa a Hidroclorotiazida que aqueles de raca
branca e menor resposta ao Losartam. A resposta total ao uso da combinacéao fixa
foi semelhante em pacientes de raca negra ou branca.

FARMACOCINETICA

Losartam sofre um metabolismo de primeira passagem no figado pela acao das
enzimas do sistema citocromo P450. A oxidag&o do grupo 5-hidroximetil no anel
imidazol resulta no metabdlito ativo, que é responsavel pela maior parte da acdo de
antagonismo do receptor de angiotensina Il consequente ao tratamento com
Losartam. A meia-vida terminal do Losartam é de cerca de 2 horas e a de seu
metabdlito é de cerca de 6 a 9 horas. A farmacocinética do Losartam e seu
metabdlito principal é linear com doses de até 200 mg por via oral. Nem o Losartam
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nem seu metabdlito ativo se acumulam no plasma apés dose Unica diaria repetida.

O Losartam é bem absorvido por via oral e sua biodisponibilidade é de
aproximadamente 33%. Cerca de 14% da dose administrada por via oral é convertida
no metabdlito ativo. As concentracdes maximas de Losartam e de seu metabdlito
ativo atingem a concentracdo maxima em 1 hora e em 3-4 horas, respectivamente.
Porquanto as concentracdes maximas de Losartam e seu metabdlito ativo sejam
iguais, a area sob a curva de concentracao pelo tempo (AUC) do metabdlito é cerca
de 4 vezes maior que a de Losartam. O alimento diminui a absor¢do de Losartam e
reduz sua concentracdo maxima, mas tem pequeno efeito na sua AUC ou na AUC de
seu metabdlito ativo.

Ambos, Losartam e seu metabdlito ativo, ligam-se altamente a proteina plasmatica,
primariamente albumina, com fragc8es plasmaticas livres de 1,3% e 0,2%,
respectivamente. Em ratos, o Losartam atravessa de modo pobre a barreira hemato-
encefalica. Em cerca de 1% dos individuos estudados, a conversdo de Losartam para
seu metabdlito ativo em vez de corresponder a 14% da dose, indice tido como
normal, atingiu menos que 1%.

O volume de distribuicdo de Losartam é de 34 litros e de seu metabdlito ativo de 12
litros. O clearance plasmatico total do Losartam e de seu metabdlito ativo é de
cerca 600 ml/min e 50 ml/min respectivamente, com clearance renal de cerca de 75
ml/min e 25 ml/min, respectivamente. Quando o Losartam é administrado por via oral,
cerca de 4% da dose € excretada na forma inalterada na urina e cerca de 6%
excretada como metabdlito ativo. Excrecdo biliar contribui para excregcao de
Losartam e seus metabdlitos. Apés administragdo oral, 35% € eliminado pela urina e
60% nas fezes.

As concentracfes plasmaticas de Losartam e seu metabdlito ativo sao similares em
idosos e jovens hipertensos de ambos os sexos. As concentracdes plasmaticas de
Losartam s&o duas vezes mais elevadas em mulheres hipertensas que em homens
hipertensos, mas as concentra¢cdes do metabdlito ativo sdo similares em ambos os
Sexos.

Hidroclorotiazida: Apds a administracdo oral de Hidroclorotiazida, a diurese inicia-
se dentro de 2 horas, atinge seu pico em cerca de 4 horas e dura cerca de 6 a 12
horas. A Hidroclorotiazida ndo é metabolizada, sendo eliminada rapidamente pelos
rins. Quando os niveis plasmaticos foram determinados durante 24 horas, a meia-
vida plasmatica variou entre 5,6 e 14,8 horas. Pelo menos 61% da dose oral é
eliminada inalterada dentro das 24 horas. A Hidroclorotiazida cruza a barreira
placentaria mas ndo a hemato-encefélica e € excretada no leite materno.Pacientes
com Insuficiéncia Renal: As concentragcdes plasmaticas de Losartam nédo estao
alteradas em pacientes com clearance de creatinina superior a 30 ml/min. Em
pacientes cujo clearance de creatinina € menor; as AUC sdo cerca de 50% maiores e
podem duplicar nos pacientes com insuficiéncia renal que necessitam de hemodialise.
As concentracdes plasmaticas do metabdlito ativo nao sdo significativamente
alteradas em pacientes com comprometimento da funcdo renal.

Nem Losartam ou seu metabdlito ativo podem ser removidos por hemodialise.
Pacientes com Insuficiéncia Hepatica: Em pacientes com cirrose hepatica leve ou
moderada as concentracdes plasmaticas de Losartam e seu metabdlito ativo estdo 5
vezes e 1,7 vezes, respectivamente, maiores que no adulto jovem normal. O
clearance nestes pacientes é cerca de 50% menor e a biodisponibilidade oral é cerca
de duas vezes maior.

Corus H ndo é recomendado para pacientes com comprometimento hepatico que
requerem tratamento com Losartam. A dose inicial de Losartam recomendada para
estes pacientes (25mg) nao pode ser administrada na forma de Corus H (devido a
existéncia do diurético). Outros tiazidicos também devem ser evitados uma vez que
pequenas alteragdes no balanco hidrolitico e dos eletrélitos podem precipitar o coma
hepéatico.

INDICACOES
CORUS H estéa indicado para o tratamento da hipertensao arterial. A combinacao de
dose fixa nao esta indicada para terapéutica inicial.

CONTRA-INDICACOES

E contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao Losartam e/ou
a Hidroclorotiazida ou aos demais componentes da formula. Durante gravidez e
lactagdo. Por causa da Hidroclorotiazida, este produto é contra-indicado em
pacientes com anuria ou hipersensibilidade a outras drogas derivadas da
sulfanilamida.

PRECAUCOES

Recomenda-se precaucao na administracdo para pacientes com insuficiéncia renal ou
hepética graves.

Recomenda-se precaucao no inicio do tratamento de pacientes com insuficiéncia
cardiaca ou depletados de sdédio (em tratamento com diuréticos ou com dietas
hipossédicas restritas), pois pode produzir um quadro de hipotensado severa.
Recomenda-se administrar com precaugao em pacientes com enfermidade cérebro-
vascular ou cardiopatia isquémica, nos quais o quadro pode se agravar como
consequéncia de uma hipotensao severa.

Os pacientes devem ser advertidos sobre a necessidade de consultar seu médico em
qualquer situacdo que possa indicar deplecao de volume (vertigem, tontura) ou que
possa provoca-la (transpiracdo excessiva, desidratagao, diarréia, voémitos).
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O Losartam apresenta um efeito uricosurico potente, por isso, em combinacdo com

Hidroclorotiazida atenua a hiperuricemia induzida pelo diurético.

Nos pacientes submetidos a cirurgia maior ou durante a anestesia com drogas que
produzam hipotensdo, Losartam pode bloquear a agdo da angiotensina Il formada
como consequéncia da liberagdo compensadora de renina. Caso ocorra hipotenséo,
esta pode ser corrigida mediante a expansao de volume.

Diuréticos tiazidicos devem ser usados com cautela em pacientes com fungcao
hepatica deteriorada ou doenca hepatica progressiva, uma vez que pequenas
alteragdes no balanco hidroeletrolitico podem precipitar coma hepatico. Os diuréticos
tiazidicos podem exacerbar ou ativar o lupus eritematoso sistémico. Reacfes de
hipersensibilidade aos tiazidicos podem ocorrer em pacientes com ou sem historico
clinico de alergia ou asma brénquica, mas sdo mais provaveis que ocorram em
pacientes com tal histérico.

Nos estudos realizados com o uso de Losartam e Hidroclorotiazida, a incidéncia de
pacientes hipertensos que desenvolveram hipercalemia ou hipocalemia foi muito
pequena e nenhum paciente teve que descontinuar o tratamento por alteragcdes para
mais ou para menos do potassio sérico.

Todo paciente recebendo tratamento com diuréticos tiazidicos deve ser observado
periodicamente para os sinais clinicos de alteragdes no balanco hidroeletrolitico:
hiponatremia, alcalose hipoclorémica e hipocalemia. A determinacdo de eletrélitos
séricos e urinarios sao de particular importancia. O uso de diuréticos tiazidicos pode
requerer, em pacientes diabéticos, ajustes na dose de insulina ou agentes
hipoglicemiantes orais. Hiperglicemia pode ocorrer com o uso de tiazidicos, assim
diabetes mellitus latente pode se tornar manifesta durante a terapia com tiazidicos.
A terapia com diuréticos tiazidicos aumenta a excre¢do de magnésio urinario que
pode resultar em hipomagnesemia, bem como redugao na excre¢do de calcio com
ligeira elevacado do calcio sérico.

Hipotensdo sintomatica: paciente recebendo CORUS-H deve ser alertado quanto a
possibilidade de sofrer tontura, especialmente nos primeiros dias da terapia e tal
sintoma deve ser referido ao médico. Ocorrendo sincope, a medicacdo deve ser
interrompida e o médico informado a respeito.

GRAVIDEZ E LACTACAO

O losartam est& contra-indicado para uso durante a gravidez e na lactagdo. O uso
de farmacos que agem diretamente no sistema renina-angiotensina durante o
segundo ou terceiro trimestre de gravidez pode causar alteragdes fetais, inclusive
morte. Varios casos ja foram relatados na literatura médica, em pacientes usando
inibidores da ECA durante o 2° ou 3° trimestre de gravidez. Estas alteracdes fetais
incluem: hipotensdo neonatal, hipoplasia craniana neonatal, andria, insuficiéncia
renal reversivel ou irreversivel e morte.

A hidroclotiazida atravessa a barreira placentaria mas nao a hemato-encefalica.
Devido a Hidroclorotiazida ser excretada pelo leite materno, deve-se optar pela
descontinuacdo da amamentacao ou do uso da droga quando esta for vital para a
mae.

Quando a gravidez for detectada, o uso de CORUS H deve ser descontinuado o mais
breve possivel.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os efeitos anti-hipertensivos do Losartam podem ser aumentados por drogas
hipotensoras que aumentam a liberag&o de renina.

Tem-se descrito efeitos natriuréticos e caliuréticos para o Losartam. Portanto,
recomenda-se controle periédico da calemia em pacientes em tratamento com
diuréticos.

Tem-se comunicado toxicidade ao litio em pacientes em tratamento com drogas que
aumentam a eliminagcdo de sddio.

Losartam tem sido administrado conjuntamente com diuréticos tiazidicos,
antagonistas de célcio e beta-bloqueadores, sem se observar interagdes adversas
clinicamente significativas.

O cetoconazol e o sulfafenasol séo potentes inibidores do sistema citocromo P450 de
metabolizacdo. Nao se sabe se 0 uso concomitante pode produzir alguma influéncia
no efeito de Losartam.

O uso concomitante de diuréticos tiazidicos com alcool, barbitdricos ou narcéticos
pode provocar hipotenséo ortostatica. A absor¢do da Hidroclorotiazida é fortemente
reduzida pelo uso concomitante de resinas tipo colestiramina ou colestipol. O uso
conjunto com ACTH intensifica a deplecao eletrolitica causada pelo diurético e pode
levar a hipocalemia. O uso concomitante com droga antiinflamatoéria ndo-esteroidal
pode produzir redugc&o do efeito diurético e anti-hipertensivo dos agentes tiazidicos.

REACOES ADVERSAS

O produto é geralmente bem tolerado. Ocasionalmente, tem-se reportado mal estar
epigastrico, diarréia, mialgia, cAimbras musculares, tonturas, insdnia, congestao
nasal, astenia, fraqueza, edema ou inchaco local, nduseas e faringites, cefaléia,
hipotensao ortostatica. Todos estes efeitos foram geralmente leves e ndo levaram a
interrupcdo do tratamento.

Durante os ensaios clinicos pré-comercializagdo da droga ocorreram 2 casos de
angioedema (caracterizados por inchaco de labios e palpebras), que ndo puderam ser
associados diretamente ao uso de Losartam, mas tiveram uma relacdo causal
sugerida.
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Excepcionalmente, tem-se observado aumento leve e transitdrio das transaminases,

da uréia e da creatinina.

POSOLOGIA

A dose inicial usual de Losartam é de 50 mg uma vez ao dia, ou 25 mg em pacientes
com possivel deplecao de volume intravascular (por exemplo, pacientes em
tratamento com diuréticos), e em pacientes com histérico clinico de insuficiéncia
hepética. Losartam pode ser administrado uma ou duas vezes ao dia com doses
diarias variando de 25 a 100 mg. Se o efeito anti-hipertensivo durante a fase de vale
nao for adequado usando-se o esquema de dose Unica diaria, um esquema de duas
doses diarias pode ser instituido usando-se a mesma dose total ou aumentando-se a
dose.

Pacientes que ndo sdo controlados adequadamente com Losartam ou
Hidroclorotiazida em separado podem ser submetidos a terapia com CORUS-H. A dose
inicial é de 1 comprimido uma vez ao dia. Se a pressdo sanguinea permanecer sem
controle adequado apds cerca de 3 semanas de terapia, a dose pode ser aumentada
para dois comprimidos ao dia. Ndo se recomenda mais que dois comprimidos diarios.

* Uso em pacientes com insuficiéncia renal: A terapia com CORUS-H pode ser
realizada enquanto o clearance de creatinina do paciente for superior a 30 ml/min.

* Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica: A dose apropriada para inicio de
tratamento é sempre com 25 mg de Losartam. CORUS-H 50/12,5 mg néo é indicado
para tratamento de pacientes com insuficiéncia hepatica.

CONDUTA NA SUPERDOSE

N&o existem antecedentes de superdose com Losartam. N&o obstante, a
manifestacdo mais provavel é a hipotensdo e a taquicardia; bradicardia poderia
ocorrer pela estimulag&o parassimpatica (vagal).

Com relagdo a Hidroclorotiazida, os sinais e sintomas mais comuns sao aqueles
causados por deplecao hidroeletrolitica e desidratacao resultante da diurese
excessiva.

Tratamento de suporte deve ser instituido visando manter o balan¢o hidroeletrolitico
do paciente.

ATENCAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E EMBORA AS PESQUISAS
REALIZADAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANGCA, QUANDO CORRETAMENTE
INDICADO, PODEM OCORRER REACOES ADVERSAS IMPREVISIVEIS, AINDA NAO
DESCRITAS OU CONHECIDAS. EM CASO DE SUSPEITA DE REAGAO ADVERSA, O
MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Corus-H 50mg/12,5 mg
Losartam/Hidroclorotiazida
Comprimidos

Biosintética

Contém 14 e 28 comprimidos revestidos.
Composicao, indicagdes, contra-indicagcdes, precaugdes, reacOes adversas,
posologia, conduta na superdose: vide bula.

Contém 14 e 28 comprimidos revestidos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Conservar longe do calor excessivo e da umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

MS - 1213.0195

Resp.Técn.Farm.: Dr. L.A.Maschietto - CRF-SP. 3544
Laboratodrios Biosintética Ltda.

Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91

Tabodo da Serra - S.P.

CGC n° 53.162.095/0001-06

Industria Brasileira

Cuidados pela vida
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(2dsgcal)

PISGREN

DISGREN®
TRIFLUSAL

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Céapsulas. Embalagens com 20 capsulas de 300 mg.

USO ADULTO

Composicao

Cada capsula contém:

I 1S = T P
300 mg

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: DISGREN é um inibidor da agregac&o plaquetaria que
possui atividade antitrombética e portanto esté indicado no tratamento e prevencdo das
doencas tromboembdlicas e outras doencas que evoluem com hiperatividade das plaquetas,
como por exemplo trombose venosa, infarto do miocardio, etc.

Cuidados de armazenamento: O produto deve ser conservado protegido do calor (abaixo
de 25°) em sua embalagem original.

Prazo de validade: Desde que sejam observados os cuidados de armazenamento, DISGREN
apresenta prazo de validade de 24 meses. Nao utilize o produto com o prazo de validade
vencido.

Gravidez e lactacdo: Este produto estd contra-indicado para gestantes e mulheres que
estdo amamentando. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apoés o seu término. Informar ao médico se esta amamentando.

Cuidados de administracdo: DISGREN pode ser administrado juntamente com outros
medicamentos. Cuidados devem ser tomados com pacientes que fazem uso de
anticoagulantes e antidiabéticos orais. "Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre
os horérios, as doses e a duracdo do tratamento."

Interrupcéo do tratamento: "Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu
médico."

Reacdes adversas: Em pessoas hipersensiveis podem ocorrer distdrbios gastricos que, em
geral, desaparecem com o uso de antiacidos. "Informe seu médico o aparecimento de reacde:
desagradaveis."

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

Contra-indicacdes e Precaucbes: Este produto estd contra-indicado para pacientes com
hipersensibilidade ao triflusal ou a salicilatos, em pacientes com hemorragias recentes e com
hipoatividade plaquetaria.

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

INFORMACOES TECNICAS

TRIFLUSAL é a Denominagao Comum Internacional (DCI) designada pela OMS ao acido 2-
acetoxi-4-trifluorometilbenzodico.

DISGREN é um potente inibidor da agregacédo plaquetaria induzida por agentes como ADP,
adrenalina e colageno, que possui uma potente atividade antitrombética, demonstrada por
experiéncia clinica e farmacoldgica.

A atividade antiagregante e antitrombdtica de DISGREN constitui a base fisiolégica de sua
eficacia na profilaxia e tratamento das doencas tromboembdlicas e de outros processos
patolégicos originados ou que cursam com uma hiperatividade das plaquetas.

INDICACOES

- Tratamento e profilaxia das doencas tromboembodlicas, vasculopatias periféricas e
alteracdes cérebro-vasculares;-

Prevencdo da trombose venosa pds-operatéria;-

Prevencédo do infarto do miocardio;-

Prevencédo do reinfarto do miocardio;-

Prevencédo das lesdes ateroscleréticas;-

Reducéao do risco de doencas vasculares em pacientes com hiperatividade plaquetéaria;-
Prevencdo de trombose em enxertos aortocoronarios;-

Tratamento de microangiopatia diabética.

CONTRA-INDICACOES

Esta contra-indicado em pessoas com hipersensibilidade ao triflusal ou a salicilatos, em
pessoas com hipoatividade plaguetaria e em pacientes com hemorragias recentes ou Ulcera
péptica.
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PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Gravidez

Embora ndo haja evidéncia da existéncia da existéncia de efeitos teratogénicos, nao é
recomendado o uso de DISGREN durante a gravidez.

Incompatibilidades

N&ao se conhecem incompatibilidades de DISGREN com outros medicamentos. Deve ser
administrado com precaucéo a pacientes submetidos a tratamento com anticoagulantes, ja
que aumenta sua acao.

DISGREN pode potencializar a agao dos hipoglicemiantes orais e obrigar a uma reducédo de
doses dos mesmos.

REACOES ADVERSAS
Em pessoas hipersensiveis, podem ocorrer disturbios gastricos que em geral desaparecem
com o uso de antiacidos.

POSOLOGIA
De 1 a 3 capsulas de DISGREN 300 mg ao dia, ou segundo critério médico, preferencialmente
durante ou apods as refeicdes.

SUPERDOSE

No caso de intoxicagcdo acidental, que sé pode ocorrer no caso de ingestdo de doses muito
elevadas, podem aparecer sintomas de excitagdo ou de depressao do S.N.C., altera¢cdes do
sistema cardio-circulatério e respiratério e desequilibrio eletrolitico.

Hemorragias digestivas e diarréia: o tratamento consiste na administracdo de uma suspensao
aquosa de carvao ativo. Lavagem gastrica apds o esvaziamento do estébmago.

Manter o equilibrio eletrolitico. Instalar tratamento sintomético.

DISGREN®
Triflusal

USO ADULTO
Contém: 20 capsulas

Composicao, indicagdes, contra-indicagcdes, precaucdes, reacdes adversas, posologia,
conduta na superdose: vide bula.

Cada capsula contém:
Triflusal.......ccooiiiiiiiiiiiiiii.. 300mg

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
CONSERVAR O PRODUTO EM LOCAL SECO E FRESCO EM TEMPERATURA DE ATE 25°C.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Resp. Técn. Farm.: Dr. L.A. Maschietto - CRF-SP 3544
Laboratdrios Biosintética Ltda.

Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91

Tabodo da Serra - SP.

CGC n°© 53.162.095/0001-06

Industria Brasileira

Cuidados pela vida
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EUPRESSIN
EUPRESSIN

Maleato de Enalapril
2,5mg, 5mg, 10mg e 20 mg
Comprimidos

USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimidos de 2,5mg, 5mg, 10mg e 20mg. Embalagens com 30 comprimidos

COMPOSICAO

Cada comprimido de EUPRESSIN 2,5 mg contém:

Maleato de Enalapril ...............oooiinan.. 2,5 mg

Excipiente g.S.p. «ceviiiiiiiiiiiiaen, 1 comprimido

(Bicarbonato de sédio, Lactose, Amido de milho, Amido pré-gelatinizado, Oxido de ferro
amarelo, Estearato de magnésio)

Cada comprimido de EUPRESSIN 5 mg contém:

Maleato de Enalapril ..........c.cccooiiiiinatn. 5 mg

Excipiente g.S.p. «covviiiiiiiiaeen 1 comprimido

(Bicarbonato de sédio, Lactose, Amido de milho, Amido pré-gelatinizado, Estearato de
magnésio)

Cada comprimido de EUPRESSIN 10 mg contém:

Maleato de Enalapril ...........ccoeiiiinn... 10 mg

Excipiente .S.p. «eeveiiiiiiiiiiiean, 1 comprimido

(Bicarbonato de sédio, Lactose, Amido de milho, Amido pré-gelatinizado, Estearato de
magnésio)

Cada comprimido de EUPRESSIN 20 mg contém:

Maleato de Enalapril ................oooal. 20 mg

Excipiente g.S.p. «ceieiiiieiiiiiiaenn. 1 comprimido

(Bicarbonato de sédio, Lactose, Amido de milho, Amido pré-gelatinizado, Estearato de
magnésio)

INFORMACOES AO PACIENTE

Acédo esperada do medicamento: O EUPRESSIN (maleato de enalapril) tem sido
efetivo no tratamento da hipertensédo arterial e na insuficiéncia cardiaca crénica.
Cuidados de armazenamento: Este produto deve ser conservado ao abrigo do calor
excessivo, da luz e da umidade.

NOTA: " PRODUTO EXTREMAMENTE SENSIVEL A UMIDADE DO AMBIENTE. SO RETIRE O
COMPRIMIDO NO MOMENTO DA INGESTAO. CUIDADO PARA NAO DANIFICAR OUTRA
BOLSA DE COMPRIMIDO PROXIMA, POIS QUANDO EXPOSTO A UMIDADE O COMPRIMIDO
PERDE SUA CONSISTENCIA."

Prazo de validade: Desde que sejam observados os cuidados de armazenamento,
EUPRESSIN (maleato de enalapril) apresenta prazo de validade de 36 meses a partir da
data de fabricacdo. N&o utilize o produto apés o vencimento do prazo de validade.

Gravidez e lactacdo: O Enalapril esta contra-indicado para uso durante a gravidez
e lactacado. Informe sempre seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou ap6s o seu término. Informe seu médico se estd amamentando. Quando
a gravidez for detectada, o uso do EUPRESSIN (maleato de enalapril) deve ser
descontinuado o mais breve possivel.

Cuidados de Administracdo: Siga a orientagcdo do seu médico respeitando sempre
os horérios, as doses e a duragcdo do tratamento. Como a absor¢do do maleato de
enalapril ndo é afetada pela ingestao de alimentos, os comprimidos podem ser tomados
antes, durante ou apoés as refeicdes.

Interrupcdo do tratamento: N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do
seu meédico.

Reacdes adversas: O Enalapril € geralmente bem tolerado; a frequéncia de
interrupcdo do tratamento como conseqiéncia dos efeitos colaterais esta proximo de
16%. Os efeitos colaterais mais frequientemente relatados, incluem: tosse, cefaléia
(dor de cabeca), tonturas e cansaco

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."
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Ingestdo concomitante com outras substancias: O médico deve ter conhecimento
da medicacdo que o paciente estiver tomando.

Contra-indicacdes e precaucdes: EUPRESSIN (maleato de enalapril) € contra
indicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida ao maleato de enalapril ou a
outros componentes da féormula e também nos pacientes com histéria de angioedema
relacionado ao emprego de inibidores da Enzima Conversora da Angiotensina (ECA). E
contra-indicado o uso dos inibidores da ECA (classe de drogas da qual pertence o
maleato de enalapril) durante a gravidez e lactacao. "Informe seu médico sobre
qualguer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento."

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

ATENQAO: O TRATAMENTO DA HIPERTENSAO (PRESSAO ALTA) SO DEVE SER FEITO
SOB ORIENTACAO DO MEDICO. Ndo compre medicamento para hipertensdo sem
orientacdo médica.

INFORMACOES TECNICAS

MODO DE ACAO

EUPRESSIN é o sal maleato de enalapril, um derivado de dois aminoacidos, L alanina e
L-prolina. Ap6és administracdo oral, EUPRESSIN (maleato de enalapril) é rapidamente
absorvido e, a seguir, hidrolisado a enalaprilato, que é um inibidor da enzima
conversora de angiotensina (ECA) altamente especifico, de longa ac&o e néo
sulfidrilico. Pode ser usado isoladamente como terapia inicial ou associado a outros
anti-hipertensivos, particularmente os diuréticos. EUPRESSIN (maleato de enalapril)
inibe a formac&o de Angiotensina Il, um potente vasoconstritor (substancia que
diminui o calibre dos vasos sangliineos e aumenta a pressao arterial), que também
estimula a secrecao de Aldosterona (substéncia responsavel pela retencdo de 4gua e
sddio no organismo). Portanto, a inibicado da ECA resulta em um nivel plasmético
diminuido de Angiotensina Il, e como conseqiéncia, leva & uma diminuicdo da
atividade vasopressora e diminuicdo da secre¢cdo da Aldosterona (o que pode resultar
em discreto aumento nos niveis séricos do potassio). Através desta a¢cdo, EUPRESSIN
(maleato de enalapril) pode também facilitar o trabalho do coracdo, tornando-o mais
eficiente, o que é importante em casos de insuficiéncia cardiaca. O inicio da acao de
EUPRESSIN (maleato de enalapril) é suave e gradativo; inicia-se dentro de uma hora e
seus efeitos geralmente continuam por 24 horas. O controle da presséao arterial €, em
geral, obtido ap6s alguns dias de tratamento.

INDICACOES

EUPRESSIN (maleato de enalapril) € indicado no tratamento da hipertensao arterial em
todos os graus, sendo efetivo em uso isolado, ou em combinagfes com outros agentes
anti-hipertensivos; na hipertenséo renovascular; no tratamento da insuficiéncia
cardiaca, geralmente associado ao uso de diuréticos e digitalicos (como adjuvante a
terapia convencional, o enalapril esta associado a redu¢cdo da mortalidade e da
morbidade em pacientes com insuficiéncia cardiaca); tambémé indicado em pacientes
com disfungdo ventricular esquerda, ainda que assintomaticos.

CONTRA-INDICACOES

EUPRESSIN (maleato de enalapril) € contra-indicado a individuos que tenham
demonstrado hipersensibilidade ao maleato de enalapril ou demais componentes da
féormula e também nos pacientes com histdria de edema angioneurdtico relacionado ao
tratamento com inibidores da enzima de conversido da angiotensina. E contra indicado
0 uso dos inibidores da ECA (classe de drogas da qual pertence o maleato de enalapril)
durante a gravidez e lactacao.

PRECAUCOES

Hipotensdo sintomatica - Foi raramente observada, em hipertensos sem complica¢des.
E mais provavel sua ocorréncia no hipertenso com deplecdo do volume (como
conseqiéncia do uso crdnico de diuréticos, restricdo dietética de sal, dialises, vomitos
e diarréia). Na insuficiéncia cardiaca, ela € mais freqiiente em pacientes com grau
avancado de insuficiéncia cardiaca, que empregam altas doses de diuréticos de alca e
apresentam hiponatremia ou insuficiéncia renal (vide POSOLOGIA). Se uma resposta
hipotensora excessiva ocorrer, deve-se colocar o paciente em posi¢géo supina e,
quando indicado, proceder a infusdo de solugéao salina por via endovenosa . Uma
resposta hipotensora transitéria ndo se constitui em contra-indicagcao para a
continuidade do tratamento. Apés a estabilizagado dos niveis pressoricos, porém, a
persisténcia do evento pode indicar a necessidade da redu¢c&do da dose ou até mesmo
descontinuagdo do seu uso ou da droga associada.

Insuficiéncia renal - Pacientes com insuficiéncia renal podem requerer o uso de doses
reduzidas e/ou com maior intervalo de tomada de EUPRESSIN (maleato de enalapril)
(veja POSOLOGIA). Como alguns pacientes hipertensos, sem aparente lesao renal pré-
existente, desenvolveram discretos e transitdrios aumentos da uréia e creatinina
sangiliineas quando receberam concomitantemente EUPRESSIN (maleato de enalapril) e
um diurético; recomenda-se monitorizar previamente a fun¢cdo renal do paciente. Pode
ser necessaria a reducdo da dose de EUPRESSIN (maleato de enalapril) e/ou a
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interrupcao do diurético.

Hipersensibilidade e edema angioneurdético - Embora raro, o edema de face,
extremidades, labios, lingua, glote e/ou laringe, ja foi relatado em pacientes em
tratamento com inibidores da enzima conversora da angiotensina, e pode ocorrer em
qualgquer momento durante o tratamento. Em tais casos EUPRESSIN (maleato de
enalapril) deve ser prontamente descontinuado e terapia apropriada com monitorizagao
cuidadosa deve ser providenciada. Por vezes, quando o edema se localiza somente na
face e labios, o uso de anti-histaminicos pode ser suficiente para resolver tais casos,
porém, o angioedema, que envolve o edema de laringe, pode ser fatal.

QUANDO OCORRE O ENVOLVIMENTO DA LINGUA, GLOTE OU LARINGE, PROVAVELMENTE
LEVANDO A OBSTRUCAO DAS VIAS AEREAS, O EMPREGO DE TERAPIA APROPRIADA
(como o uso de solugado de adrenalina 1:1000 via sub cutanea), E/OU MEDIDAS PARA
ASSEGURAR A PERMEABILIDADE DA VIA AEREA DEVEM SER EMPREGADAS O MAIS
BREVE POSSIVEL.

Uso na gravidez: O maleato de enalapril atravessa a barreira placentaria e aparece
no sangue do corddo umbilical. Ha, portanto, risco potencial de hipotenséao fetal,
reducdo do peso ao nascer e diminuigcdo da perfusdo renal e/ou anuria no feto, a partir
da exposicao "in utero" aos inibidores da ECA. Todo o neonato, que foi exposto ao
maleato de enalapril "in Utero", deveréa ser observado cuidadosamente quanto ao
débito urinario e a pressao arterial. Se necessario, deve-se iniciar tratamento clinico
adequado, incluindo-se a administracao de fluidos ou até dialise, para remover o
maleato de enalapril de sua circulacéo.

Uso em lactantes: O enalapril e o enalaprilato podem ser potencialmente secretados
no leite materno. O uso de inibidores da ECA durante a gestacado e lactacdo néo é,
pelos motivos expostos, absolutamente recomendado.

Uso pediatrico - EUPRESSIN (maleato de enalapril) ndo foi estudado em criancas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Terapia anti-hipertensiva - Pode ocorrer efeito aditivo, quando EUPRESSIN (maleato
de enalapril) for usado com outros anti-hipertensivos.

- Pacientes em uso de diuréticos: Ocasionalmente pode ocorrer uma reducao
excessiva da pressdo sangiinea em pacientes recentemente tratados com terapia
diurética logo apds o inicio da terapia com EUPRESSIN (maleato de enalapril). Se for
necessario a continuidade do uso do diurético, é recomendado uma supervisdo médica
apoés a 12 dose do EUPRESSIN (maleato de enalapril), por pelo menos duas horas e/ou
até que a pressdo sangiinea tenha se estabilizado por pelo menos uma hora.

- Agentes que atuam na liberacdo da renina: O efeito de EUPRESSIN (maleato de
enalapril) é intensificado por agentes anti-hipertensivos, que levam a liberacdo da
renina. (ex. diuréticos).

- Agentes que aumentam o potassio sérico : EUPRESSIN (maleato de enalapril) atenua
a perda de potassio desencadeada por diuréticos tipo tiazidicos. Ja seu uso associado
a diuréticos poupadores de potassio (por exemplo: espironolactona, triantereno e
amilorida), suplementos de potassio ou sal contendo potassio podem levar a um
significante aumento no potassio sérico indicando, portanto, a necessidade de
monitorizacdo freqliente dos niveis séricos do potassio, quando seu uso concomitante
€ recomendado.

- Litio: Tem sido descrita a toxicidade por Litio em pacientes que concomitante a seu
uso recebem drogas que levam a elimina¢gdo do sddio, incluindo os inibidores da ECA.
Entretanto poucos casos de intoxicacao por Litio foram relatados nos pacientes
recebendo Litio e Enalapril, e nestes os efeitos foram reversiveis com a
descontinuacdo de ambas as drogas. E recomendado que os niveis séricos do Litio
sejam monitorizados freqliientemente quando utilizado associado ao EUPRESSIN
(maleato de enalapril).

REACOES ADVERSAS

O EUPRESSIN (maleato de enalapril) é geralmente bem tolerado, a freqiéncia de
interrupcao do tratamento como conseqténcia dos efeitos colaterais esta préximo de
16%. Os efeitos colaterais mais freqiientemente relatados incluem: tosse, cefaléia
(dor de cabecga), tonturas e cansaco. Outros efeitos colaterais foram observados em
menos de 2% dos casos e incluiam: hipotensado, hipotensdo ortostatica, sincope,
nauseas, diarréia, caimbras musculares e erupcao cutanea. Foram relatados raros
casos de edema angioneurdético com edema da face, da lingua e da glote, associados
a dispnéia. Nestas circunstancias, EUPRESSIN (maleato de enalapril) deve ser
descontinuado e medidas clinicas apropriadas devem ser iniciadas imediatamente.
(VIDE PRECAUCOES).

Achados laboratoriais

Raramente ocorrem alteracdes de parametros laboratoriais durante o tratamento com
EUPRESSIN (maleato de enalapril). Foram, contudo, descritos com maior freqliéncia,
embora de forma discreta, aumento dos niveis séricos do potassio e, descritos em
casos isolados, aumentos da uréia e creatinina principalmente em pacientes com
insuficiéncia renal. Igualmente raras foram as observa¢des de reducdo da
hemoglobina, hematécrito, plaguetas e leucdcitos ou a elevacdo de enzimas
hepéticas.
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POSOLOGIA

Como a absor¢cao de EUPRESSIN (maleato de enalapril) ndo é afetada pela ingestao de
alimentos, os comprimidos podem ser administrados antes, durante ou apés as
refeicdes. A dose diaria usual varia de 2,5 a 40 mg para todas as indicagdes.
EUPRESSIN (maleato de enalapril) pode ser administrado uma ou duas vezes por dia.
Em pacientes com insuficiéncia cardiaca, com insuficiéncia renal, ou que estejam
sendo tratados com diuréticos, pode ser necessaria uma dose inicial menor de
EUPRESSIN (maleato de enalapril), conforme segue abaixo. Até o presente momento, a
dose maxima estudada no homem é de 80 mg diarios.

- Hipertensao essencial : Dose inicial 5 a 20 mg, administrada uma vez ao dia.-
Hipertensédo leve: dose inicial de 5 mg, 1 ou 2x por dia.

A posologia deve ser ajustada de acordo com as necessidades do paciente.

- Hipertensao renovascular : Iniciar com a dose menor, de 2,5 mg a 5 mg, e ajustar
segundo as necessidades do paciente. Cautela em pacientes hipertensos tratados
recentemente com diuréticos, devido a possibilidade de ocorrer hipotensdo sintomatica
apos a dose inicial de EUPRESSIN (maleato de enalapril). Nestes casos, suspender o
diurético por 2 a 3 dias antes de iniciar a terapia com EUPRESSIN (maleato de
enalapril)

Posologia em caso de insuficiéncia renal : Geralmente deve-se prolongar o intervalo
entre as doses de EUPRESSIN (maleato de enalapril), ou reduzir a posologia. Em caso
de disfuncao renal leve (depuracédo de creatinina entre 30 e 80 ml/min): dose inicial 5
a 10 mg; disfuncdo moderada (creatinina entre 10 e 30 mli/min): 2,5 a 5 mg; e
disfuncado grave (creatinina 10 ml/min): 2,5 mg nos dias de dialise. Como enalapril é
dialisavel, deve-se ajustar a posologia a resposta da pressao arterial.

Insuficiéncia cardiaca congestiva : Monitorizar a pressao arterial e a funcao renal
antes e depois de iniciar o tratamento com EUPRESSIN (maleato de enalapril), devido a
possibilidade de ocorrer hipotensado e insuficiéncia renal na ICC. A dose inicial de
EUPRESSIN (maleato de enalapril) em pacientes com insuficiéncia cardiaca é de 2,5 mg
e deve ser administrada sob supervisdo médica para se verificar o efeito inicial sobre a
pressao arterial. O inicio da acado se da alguns minutos apds a administragcao. O efeito
maximo sobre a pressdo arterial e parametros hemodinamicos é observado, em geral,
nas primeiras 4 horas. Na auséncia de, ou apds, tratamento efetivo da hipotensao
sintomatica, consequente ao inicio da terapéutica com EUPRESSIN (maleato de
enalapril), as doses devem ser aumentadas gradualmente, de acordo com a resposta
do paciente, até a dose maxima tolerada (até 20 mg 2x ao dia). Recomenda-se que o
periodo de titulacdo da dose ocorra num periodo variavel de 2 a 4 semanas, ou a
critério médico.

A dose usual de manutencéao para a hipertensédo é de 10 a 20 mg diarios, em dose
Unica ou dividida.

NOTA: O aparecimento de hipotensdo apds a dose inicial de EUPRESSIN (maleato de
enalapril) ndo significa que esta ocorrera durante a terapia crdnica. Tal ocorréncia néac
contra-indica o uso continuado do EUPRESSIN (maleato de enalapril).

CONDUTA NA SUPERDOSE

Estédo disponiveis dados limitados sobre a superdose no homem. A mais provavel
manifestacdo de superdose seria a hipotensdo, que pode ser tratada, se necessario,
por infusdo intravenosa de solucdo salina normal e, se necessario, a associagcao de
agentes vasopressores.

EUPRESSIN 5mg
Maleato de Enalapril
Comprimidos
Biosintética

Contém 30 comprimidos.

Composicao, indicagcdes, contra-indicacdes, precaucdes, interacdes medicamentosas,
reacOes adversas, posologia, conduta na superdose: vide bula.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
Conservar o produto ao abrigo do calor excessivo, da luz e da umidade.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

EUPRESSIN 10mg
Maleato de Enalapril
Comprimidos
Biosintética

Contém 30 comprimidos.
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Composicao, indicagcdes, contra-indicacdes, precaucdes, interacdes medicamentosas,
reacdes adversas, posologia, conduta na superdose: vide bula.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Conservar o produto ao abrigo do calor excessivo, da luz e da umidade.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

MS - 1.1213.0023
Resp.Técn.Farm.: Dr. L.A.Maschietto - CRF-SP n° 3544

Laboratdrios Biosintética Ltda
Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91
Tabodo da Serra - SP

CNPJ N©53.162.095/0011-88
Industria Brasileira

Servigo de Atendimento ao Consumidor 0800-151036

Cuidados pela vida
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EUPRESSIN-H

Maleato de Enalapril/Hidroclorotiazida
10/25mg e 20/12,5mg

Comprimidos

Uso Adulto

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimidos de 10mg/25mg e 20mg/12,5mg. Embalagem com 30 comprimidos.

COMPOSICAO
Cada comprimido de 10/25 mg contém:
Maleato de ENalapril . ...t 10

mg
[ Lo L0 Yod [ e ) A =4 [ - 25

mg

o T o TT=T o) =3 e =T o 1
comprimido

(Bicarbonato de Sédio, Lactose, Amido de Milho, Amido pré-gelatinizado, Oxido de Ferro
Vermelho, Estearato de Magnésio)

Cada comprimido de 20/12,5 mg contém:

Maleato de Enalapril ........cooiiiiiii e 20 mg
[ 1Te [ goTod (a1 0] A F= V4 o - 1 12,5 mg
(S (ed T o] =T 01 (= 1R TN o 1 comprimido

(Bicarbonato de Sédio, Lactose, Amido de milho, Amido pré-gelatinizado, Oxido de Ferro
Amarelo, Estearato de Magnésio)

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: O Enalapril tem sido indicado no tratamento da
hipertensao arterial e da insuficiéncia cardiaca croénica.

Cuidados de armazenamento: Este produto deve ser conservado ao abrigo do calor
excessivo, da luz e da umidade, devendo ser armazenado em temperaturas abaixo de
36°C.

NOTA: " PRODUTO EXTREMAMENTE SENSIVEL A UMIDADE DO AMBIENTE. SO RETIRE O
COMPRIMIDO NO MOMENTO DA INGESTAO. CUIDADO PARA NAO DANIFICAR OUTRA
BOLSA DE COMPRIMIDO PROXIMA, POIS QUANDO EXPOSTO A UMIDADE O COMPRIMIDO
PERDE SUA CONSISTENCIA."

Prazo de validade: Desde que sejam observados os cuidados de armazenamento,
EUPRESSIN H (Maleato de Enalapril/Hidroclorotiazida) apresenta prazo de validade de 36
meses a partir da data de fabricacdo. Nao utilize o produto apés o vencimento do prazo
de validade.

Gravidez e lactacdo: O Enalapril estd contra-indicado para uso durante a gravidez e
lactacdo. Informe sempre seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apos o seu término. Informe seu médico se esta amamentando. Quando a
gravidez for detectada, o uso do EUPRESSIN H (Maleato de Enalapril/Hidroclorotiazida)
deve ser descontinuado o mais breve possivel.

Cuidados de Administracdo: Siga a orientacdo do seu médico respeitando sempre 0s
horarios, as doses e a duragcdo do tratamento. Como a absor¢cdo do Maleato de Enalapril
nao é afetada pela ingestdo de alimentos, os comprimidos podem ser tomados antes,
durante ou apoés as refeicdes.

Interrupcao do tratamento: Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

ReacOes adversas: O Enalapril é geralmente bem tolerado; a frequéncia de interrupcao
do tratamento, como consequéncia dos efeitos colaterais, esta proximo de 16%. Os
efeitos colaterais mais freqientemente relatados incluem: tosse, cefaléia (dor de
cabeca), tonturas e cansaco

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

Ingestdo concomitante com outras substancias: O médico deve ter conhecimento
de qualquer medicacdo que o paciente estiver tomando, incluindo os de origem vegetal.
Contra-indicacdes e precaucdes: EUPRESSIN-H (Maleato de
Enalapril/Hidroclorotiazida) é contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade
conhecida ao Maleato de Enalapril, a Hidroclorotiazida ou a outros componentes da
formula e também nos pacientes com histéria de angioedema relacionado ao emprego de
inibidores da Enzima Conversora da Angiotensina (ECA). Devido a presenca da
Hidroclorotiazida em sua formulagdo, este produto é cont‘ll'g.—indicado em pacientes com
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andria ou hipersensibilidade a drogas derivadas de sulfonamidas, devendo ser utilizado
com atenc¢ado nos pacientes com fun¢ao hepatica diminuida ou com doenga hepatica
progressiva, uma vez que pequenas alteracdes no balanco hidro-eletrolitico podem
presipitar o coma hepatico. E contra-indicado o uso dos inibidores da ECA (classe de
drogas da qual pertence o Maleato de Enalapril) durante a gravidez e lactagao. "Informe
seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante
o tratamento."

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

ATENQAO: O TRATAMENTO DA HIPERTENSAO (PRESSAO ALTA) SO DEVE SER FEITO
SOB ORIENTACAO DO MEDICO. Ndo compre medicamento para hipertensdo sem
orientacdo médica.

INFORMACOES TECNICAS

MODO DE ACAO

EUPRESSIN-H (Maleato de Enalapril/Hidroclorotiazida) € uma combina¢c&o de um inibidor
da Enzima Conversora de Angiotensina (Maleato de Enalapril) e um diurético
(Hidroclorotiazida). O sal Maleato de Enalapril € um derivado de dois aminoacidos, L-
alanina e L-prolina. Apés administracdo oral, o Enalapril é rapidamente absorvido e, a
seguir, hidrolizado a enalaprilato, que € um inibidor da Enzima Conversora de
Angiotensina (ECA) altamente especifico, de longa a¢do e néo sulfidrilico. Pode ser
usado isoladamente como terapia inicial ou associados a outros anti-hipertensivos,
particularmente os diuréticos. O Enalapril inibe a forma¢do de Angiotensina Il, um
potente vasoconstritor (substancia que diminui o calibre dos vasos sangiineos e
aumenta a pressao arterial), que também estimula a secrecao de aldosterona
(substancia responsavel pela retencdo de adgua e sédio no organismo). Portanto, a
inibicdo da ECA resulta em um nivel plasmatico diminuido de Angiotensina Il, e como
conseqiéncia, leva & uma diminu¢&o da atividade vasopressora e diminuicdo da
secrecao da aldosterona (o que pode resultar em discreto aumento nos niveis séricos dc
potassio). Através desta acdo, o Enalapril pode também facilitar o trabalho do coracéo,
tornando mais eficiente, o que é importante em casos de insuficiéncia cardiaca. O inicio
da acao do Enalapril é suave e gradativo; inicia-se dentro de uma hora e seus efeitos
geralmente continuam por 24 horas. O controle da pressédo arterial €, em geral, obtido
apos alguns dias de tratamento.

Como resultado de seu efeito diurético, a Hidroclorotiazida aumenta a atividade da
renina plasmatica, a secrecao de aldosterona e diminui os niveis séricos do potassio. A
administracdo do Maleato de Enalapril bloqueia o eixo renina-angiotensina-aldosterona e
tende a reverter a perda de potassio associada a terapéutica com o diurético.
EUPRESSIN-H é altamente eficaz no tratamento da hipertensdo. Os efeitos anti-
hipertensivo dos dois componentes sao aditivos e sdo mantidos por pelo menos 24
horas. A administracdo concomitante do Maleato de Enalapril e da Hidroclorotiazida é
praticamente isenta de efeitos na biodisponibilidade destas drogas, e a combinacdo de
ambas as drogas em um mesmo comprimido € bioequivalente a administracao
concomitante das drogas de forma isolada. Porcentagem mais alta de pacientes
hipertensos responde mais satisfatoriamente ao EUPRESSIN-H, do que a cada um dos
componentes administrados isoladamente.

Farmacodindmica

Na maioria dos pacientes estudados, apds a administracdo oral de uma Unica dose de
Maleato de Enalapril, o inicio da atividade anti-hipertensiva é observada em 1 hora com
pico de acdo em 4 a 6 horas.

Nas doses recomendadas, os efeitos anti-hipertensivos da monoterapia com o Maleato
de Enalapril tem sido mantidos por pelo menos 24 horas. Porém, em alguns pacientes os
efeitos podem se encontrar diminuidos no final do intervalo da dose preconizada, tal
fato é observado com menor freqiiéncia com a administracdo concomitante do Enalapril
com a Hidroclorotiazida. O mecanismo de acdo anti-hipertensivo das tiazidas permanece
desconhecido. As tiazidas normalmente néo alteram a pressao arterial dos individuos
normotensos. A Hidroclorotiazida € um diurético e um anti-hipertensivo, sua a¢cdo sobre
o tubulo renal distal aumenta a excre¢cao de sddio e cloretos em por¢cdes semelhantes, e
a natriurese pode ser acompanhada de alguma perda de potassio e bicarbonato. Apds
seu uso oral a diurese comeca em aproximadamente 2 horas, com pico em 4 horas e
término em aproximadamente 6 a 12 horas.

A Hidroclorotiazida ndo é metabolizada, mas é eliminada pelos rins, e seus niveis
plasmaticos sdo encontrados em pelo menos 24 horas, sendo sua meia vida plasmatica
entre 5,6 e 14,8 horas, sendo 61% da dose oral eliminada de forma inalterada pelos rins
em 24 horas. A Hidroclorotiazida atravessa a barreira placentaria, mas nao a
hematoencefalica.

INDICACOES

O Enalapril tem sido indicado no tratamento da hipertensao arterial e da insuficiéncia
cardiaca crénica. EUPRESSIN-H é indicado em pacientes nos quais a terapéutica
combinada é adequada.

CONTRA-INDICACOES
EUPRESSIN-H (Maleato de Enalapril/Hidroclorotiazida) € contra-indicado a individuos que
tenham demonstrado hipersensibilidade ao Maleato de Enalapril, a Hidroclorotiazida ou a
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outros componentes da formula e também nos pacientes com historia de edema
angioneurotico relacionado ao tratamento com inibidores da Enzima de Conversao da
Angiotensina. Devido a presenca de Hidroclorotiazida em sua formulacédo, este produto
esta contra-indicado em pacientes com anuria ou hipersensibilidade a drogas derivadas
das sulfonamidas. E contra-indicado o uso dos inibidores da ECA (classe de drogas da
qual pertence o Maleato de Enalapril) durante a gravidez e lactacao. Veja também:
PRECAUCOES

PRECAUCOES

Hipotensdo e desequilibrio hidro-eletrolitico

Como com qualquer terapéutica anti-hipertensiva, pode ocorrer hipotensdo em alguns
pacientes. Os pacientes devem ser observados quanto aos sinais clinicos de
desequilibrio hidro-eletrolitico, por exemplo: deple¢cdo de volume, hiponatremia, alcalose
hipoclorémica, hipomagnesemia ou hipocalemia, que podem ocorrer durante diarréia ou
vOmitos. Determinacdes periddicas de eletrdlitos séricos devem ser efetuadas a
intervalos apropriados nestes pacientes. Deve ser dada particular atengdo quando a
terapia for administrada a pacientes com cardiopatia isquémica ou doenga vascular
cerebral, pois uma reducdo excessiva na pressao arterial poderia resultar em infarto do
miocardio ou A.V.C. Se ocorrer hipotenséo, o paciente deve ser colocado em posi¢cao
supina, e, se necessario, deve receber infusdo de solu¢gao salina normal. Hipotenséao
transitdria ndo € contra-indicacdo a doses posteriores. Apoés restabelecimento da PA e
do volume sangiiineo efetivo, a re-instituicdo da terapéutica a doses reduzidas pode ser
possivel, ou pode-se optar pelo uso apropriado de qualquer dos componentes
isoladamente.

Deterioracdo da Funcao Renal

Os tiazidicos ndo séo os diuréticos apropriados para uso em pacientes com funcédo renal
deteriorada e néao sao eficazes com valores de "clearance" de creatinina abaixo de 30
ml/min. (isto é, insuficiéncia renal moderada ou severa). EUPRESSIN-H néo deve ser
administrado a pacientes com insuficiéncia renal até que a titulagdo dos componentes
individuais tenha estabelecido a necessidade das doses a serem utilizadas com a
combinagéo.

Alguns pacientes hipertensos, sem aparente dano renal, tém desenvolvido aumentos
discretos e transitdrios de uréia e creatinina séricas, quando submetidos a terapéutica
combinada de enalapril e diurético. Se isto ocorrer durante o tratamento com
EUPRESSIN-H, a combina¢do deve ser interrompida. Pode-se reiniciar o tratamento com
doses menores ou optar por um dos componentes isoladamente.

Em alguns pacientes, com estenose bilateral da artéria renal ou estenose de uma artéria
renal em rim Unico, tém sido relatados aumentos de uréia e creatinina séricas com 0 uUso
de inibidores de enzima de converséo. Estes aumentos sdo geralmente reversiveis apés
interrupcao da terapéutica. Hepatopatias

As tiazidas devem ser utilizadas com cautela em pacientes com disfun¢cdo hepatica e
hepatopatias progressivas, pois pequenas altera¢cdes do balanco hidrico e eletrolitico
podem precipitar o coma hepatico.

CirurgiaZAnestesia

Em pacientes que se submetem a cirurgias de grande porte ou durante anestesia com
agentes que produzam hipotenséo, enalapril pode bloguear a formagdo de angiotensina
Il secundaria a liberagdo compensatoria de renina. Se ocorrer hipotensdo atribuida a
este mecanismo, a corre¢cao pode ser feita através da expansdo de volume. As tiazidas
podem aumentar a resposta a tubocurarina.

Efeitos Metabdlicos e Endécrinos

As tiazidas podem prejudicar a tolerancia a glicose. Podem ser necessarios ajustes na
posologia de agentes hipoglicemiantes, incluindo insulina.

As tiazidas podem diminuir a excre¢cdo urinaria de célcio e causar elevacdes leves e
intermitentes de calcio sérico, hipercalemia importante pode ser evidéncia de
hiperparatireoidismo subclinico. A terapéutica com tiazidicos deve ser interrompida antes
da realizacdo de testes de funcéo paratireoideana.

A terapéutica com tiazidicos pode precipitar hiperuricemia e/ou gota em certos
pacientes. Entretanto, Enalapril pode aumentar o acido arico urinario e, portanto,
atenuar o efeito hiperuricemiante da Hidroclorotiazida.

Hipersensibilidade/Edema Angioneurdtico

Edema angioneurético de face, extremidades, labios, glote e/ou laringe tem sido
relatado raramente em pacientes tratados com inibidores da enzima de conversao,
incluindo Maleato de Enalapril. Em tais casos, o Maleato de Enalapril deve ser
interrompido imediatamente e o paciente deve ser observado atentamente até o
desaparecimento do edema. Nos casos em que o edema tenha sido confinado a face e
labios, a condicao normalmente se resolve sem tratamento, entretanto, anti-
histaminicos tém sido Uteis no alivio dos sintomas. O edema angioneurdtico associado a
edema de laringe pode ser fatal. Quando existe envolvimento de lingua, glote ou laringe,
de modo a produzir obstrugdo das vias aéreas, deve-se administrar imediatamente
solugédo de epinefrina subcutanea 1:1000 (0,3 a 0,5 ml) e instituir outras terapéuticas
apropriadas. Em pacientes recebendo tiazidicos, rea¢cdes de sensibilidade podem ocorrer
com ou sem histéria de alergia ou asma bronquica. Exacerbacao ou atividade de lupo
eritematoso sistémico tem sido relatado com o uso de tiazidicos. Recomenda-se abster
se do uso de bebidas alcodlicas, uma vez que o alcool pode potencializar o efeito do
medicamento.

Uso na Gravidez
E contra-indicado o uso de EUPRESSIN H em gravidas
O uso rotineiro de diuréticos em mulheres gravidas saudaveis nao é aconselhavel e
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desenvolvimento de toxemia gravidica e ndo existem evidéncias satisfatdrias de que eles
sejam Uteis no tratamento da toxemia.

As tiazidas atravessam a barreira placentaria e aparecem no sangue do corddo umbilical.
Portanto, o uso de produtos contendo tiazidicos durante ou na suspeita de gravidez
requer que os beneficios da droga sejam pesados em relagdo aos possiveis danos ao
feto. Deve-se considerar a descontinuacao do tratamento. Estes danos incluem ictiricia
fetal ou neonatal, trombocitopenia e possivelmente outras reagcfes adversas que tem
ocorrido em adultos; pode causar a morte do feto.

O Enalapril cruza a barreira placentéaria e aparece no sangue do corddo umbilical. Ha
risco potencial de hipotenséo fetal, redu¢cdo do peso ao nascer e diminuicdo da perfusao
renal ou andria no feto, a partir da exposi¢cdo in Utero aos inibidores da ECA. Todo
neonato exposto a enalapril in Gtero deve ser observado cuidadosamente quanto ao
débito urinario e presséo arterial. Se necessario, deve-se iniciar tratamento clinico
adequado, incluindo administragdo de fluidos ou dialise para remover o Enalapril da
circulacéo.

Lactacéao

E contra-indicado o uso de EUPRESSIN H durante a amamentacdo. Sabe-se que as
tiazidas aparecem no leite humano. Se o uso da droga for absolutamente essencial, a
paciente deve parar de amamentar.

Uso Pediéatrico

A eficicia e seguranca em criangas nao foram estabelecidas. Portanto, deve-se evitar o
Seu uso em criangas.

Uso em ldosos

Em estudos clinicos, a eficacia e tolerabilidade do Maleato de Enalapril e
Hidroclorotiazida, administrados concomitantemente, foram semelhantes em hipertensos
jovens e idosos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Potassio Sérico

O efeito espoliador de potassio dos diuréticos tiazidicos é geralmente atenuado pelo
efeito poupador de potassio do enalapril. Os niveis de potassio sérico geralmente se
mantém dentro dos limites normais.

O uso de suplementagao de potassio, agentes "poupadores"” de potassio, ou substitutos
do sal de cozinha contendo potéassio, principalmente em pacientes com fung¢ao renal
deteriorada, pode induzir a aumentos significantes do potassio sérico.

Litio

O litio geralmente nao deve ser administrado com diuréticos. Os diuréticos reduzem o
"clearance" renal do litio e levam a alto risco de toxicidade. As informacfes das
preparacfes de litio devem ser consultadas antes do seu uso.

Outros Agentes Anti-hipertensivos

A combinacdo do Maleato de Enalapril com bloqueadores beta-adrenérgicos, metildopa
ou bloqueadores dos canais de calcio tém demonstrado aumento de eficacia no controle
pressoérico. Ganglioplégicos e bloqueadores adrenérgicos combinados com enalapril sé
devem ser administrados sob rigorosa observacao.

Alcool, Barbituricos ou Narcoticos

Pode ocorrer potencializacdo da hipotensédo ortostatica.

Aminas Vasopressoras (por exemplo: adrenalina)

Possivel diminuicdo na resposta as aminas vasopressoras, mas nao o suficiente para
impedir seu uso.

Antiinflamatdérios Nao Esterdides

Em alguns pacientes, a administracdo de antiinflamatérios nao esterdéides pode reduzir
os efeitos diuréticos, natriuréticos e anti-hipertensivos dos diuréticos.

REACOES ADVERSAS

EUPRESSIN-H é usualmente bem tolerado. Em estudos clinicos, os efeitos colaterais
foram usualmente leves e transitérios e, na maioria das vezes, nao requereram a
interrupcao da terapia. O efeito clinico mais comum é a tosse. A tontura geralmente
respondeu a diminuicdo da posologia e raramente levou a interrupgdo terapéutica.
Outros efeitos colaterais menos frequentes foram cefaléia, fraqueza, caimbras
musculares e astenia.

Ainda menos comuns foram os seguintes eventos listados por sistema:
CARDIOVASCULAR : sincope - hipotensdo nao ortostatica - taquicardia - dor toraxica -
palpitacdes.

GASTRINTESTINAL: diarréia - vomitos - dispepsia - dor abdominal - flatuléncia -
constipacdo - nausea.

NEUROLOGICO: insbnia - sonoléncia - parestesia - vertigem - nervosismo.
RESPIRATORIO: dispnéia - tosse.

OUTROS: diminuicdo da libido - exantema - boca seca - gota - hiperidrose - zumbido -
prurido - artralgia - impoténcia - erup¢cdo cutanea.

Hipersensibilidade/Edema angioneurdtico:

Edema angioneurético de face, extremidades, labios, lingua, glote e/ou laringe tém sido
reportado raramente.

Efeitos Laboratoriais:

Alteracdes clinicamente importantes dos parametros laboratoriais padrées raramente
estiveram associadas com a administracdo de EUPRESSIN-H. Foram notadas
ocasionalmente hiperglicemia, hiperuricemia, hipocalcemia e hipopotassemia. Também
foram vistos aumentos da uréia e creatinina do sangue e eleva¢gfes das enzimas
hepaticas e/ou bilirrubina sérica. Todos foram geralmente reversiveis com a
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hemoglobina, hematécrito e dos leucécitos.

POSOLOGIA E ADMINISTRACAO

EUPRESSIN-H é apresentado como comprimidos para administracdo oral. A posologia de
EUPRESSIN-H deve ser determinada primariamente pela experiéncia com o Maleato de
Enalapril.

A dose de cada paciente deve ser individualizada. A dose de EUPRESSIN-H 10/25 mg ou
de EUPRESSIN-H 20/12,5 mg devera ser determinada pela titulacdo de cada
componente individualmente.

Deve ser levado em conta que 0s pacientes em tratamento anti-hipertensivo combinado
usualmente nado necessitam doses de Hidroclorotiazida maior que 50 mg/dia ou de
enalapril maior que 40 mg/dia. Portanto a dose de EUPRESSIN-H em qualquer de suas
duas formas de apresentacdo ndo deve ultrapassar 2 comprimidos ao dia.
Hipertensao Arterial

Em hipertensdo, a dose usual € um comprimido de 10/25 mg ou 20/12,5 mg, conforme o
caso, administrado uma vez ao dia. Se necesséario, a posologia pode ser aumentada para
dois comprimidos, administrados uma vez ao dia.

Terapia Diurética Anterior

Pode ocorrer hipotensdo sintomatica apds a dose inicial de EUPRESSIN-H; isto € mais
provavel em pacientes que estdo depletados de sal ou volume, como resultado de
terapia diurética anteriormente utilizada. Esta deve ser descontinuada 2 a 3 dias antes
do inicio do uso de EUPRESSIN-H.

Posologia na Insuficiéncia Renal

Os tiazidicos ndo sao diuréticos apropriados para uso em pacientes com insuficiéncia
renal e ndo séo eficazes com valores de "clearance" de creatinina abaixo de 30 ml/min.
(isto é, insuficiéncia renal moderada ou severa). Em pacientes com depuragao de
creatinina entre 30 e 80 mI/min., EUPRESSIN-H.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Laboratorios Biosintética Ltda
Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91
Tabodo da Serra - SP

CGC n° 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira

Cuidados pela vida
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Miner

MINOR 20 mg - Comprimidos

Lovastatina

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos 20 mg. Embalagem com 30 comprimidos.
COMPOSICOES

Cada comprimido de MINOR Lovastatina 20 mg contém:

[0 )V 7= 1 1= 1 g = 20
mg

Do T o T=T o) = o = o 1
comprimido

(Celulose Microcristalina, Lactose, Estearato de Magnésio, Butilhidroxianisol, Amido
Pré-Gelatinizado)

|USO ADULTO
INFORMACOES AO PACIENTE

Cuidados de armazenamento: Mantenha o produto na embalagem original, em local
fresco e protegido da luz.

Prazo de validade: Desde que sejam observados os cuidados de armazenamento,
MINOR Lovastatina apresenta prazo de validade de 24 meses (ver embalagem
externa). Nao utilize o produto apds o vencimento do prazo de validade.

Acédo esperada do medicamento: MINOR Lovastatina contém uma substancia que reduz
a producédo de colesterol, diminuindo sua concentragcdo no sangue. O colesterol € um
dos tipos de gordura implicados no aparecimento de aterosclerose.

MINOR Lovastatina é utilizado como tratamento de manuten¢ao a longo prazo,
geralmente associado com uma dieta especifica, pobre em colesterol. A posologia
adequada sera determinada pelo médico.

Gravidez: MINOR Lovastatina é contra-indicado nos periodos de gravidez e
amamentacao. Se ocorrer gravidez durante o uso de MINOR Lovastatina , suspenda o
tratamento e avise prontamente o médico.

Cuidados na interrup¢cao do tratamento: O tratamento deve ser seguido conforme
solicitado pelo médico. E muito importante seguir as recomenda¢8es médicas.

Reacdes adversas: MINOR Lovastatina geralmente é bem tolerado. Raramente podem
ocorrer flatuléncia, diarréia, constipacdo e naduseas durante o uso. Se ocorrerem
sensacgdes ou sintomas desagradaveis, especialmente dor ou dolorimentos musculares,

acompanhados ou nao de febre ou mal-estar, o0 médico deve ser avisado prontamente.

"TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

Ingestdo concomitante com outras substancias: O médico deve ter conhecimento da
medicacao que o paciente estiver tomando, portanto, informe o seu médico se estiver
usando qualquer outra medicacao.

Contra-indicacfes e precau¢des: MINOR Lovastatina é contra-indicado nos casos de
hipersensibilidade a qualquer componente do produto, em pacientes com hepatopatias
ativas e nos periodos de gravidez e amamentacéao.

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

INFORMACOES TECNICAS

MODO DE ACAO

MINOR Lovastatina é um potente inibidor da sintese enddgena do colesterol, sendo,
portanto, um agente redutor do colesterol.

MINOR Lovastatina € uma lactona que, apds a absor¢cdo gastrintestinal, é
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rapidamente hidrolisada para o hidroxiacido aberto, um inibidor competitivo da 3-
hidroxi-3-metilglutaril-coenzima A (HMG-CoA) redutase, uma enzima que catalisa uma
etapa precoce e limitante na biossintese do colesterol. Como resultado, reduz as
concentragcdes de colesterol plasmatico total, a lipoproteina de baixa densidade (LDL)
e a lipoproteina de densidade muito baixa (VLDL), ligadas ao colesterol. A
apolipoproteina B tambémé reduzida substancialmente durante o tratamento com
MINOR Lovastatina . Como cada particula de LDL contém uma molécula de
apolipoproteina B e como pouca apolipoproteina B é encontrada em outras
lipoproteinas, isto sugere fortemente que MINOR Lovastatina ndo causa meramente
uma perda de colesterol da LDL, mas também reduz a concentracao de particulas de
LDL circulantes.

Adicionalmente, MINOR Lovastatina reduz o VLDL-colesterol, aumenta moderadamente
o HDL-colesterol e reduz os trigliceridios plasmaticos. MINOR Lovastatina é um inibidor
especifico da HMG-CoA redutase, a enzima que catalisa a conversdo de HMG-CoA para
mevalonato. Em virtude desta conversdo ser um passo precoce na biossintese do
colesterol, a terapia com MINOR Lovastatina presumivelmente ndo causa acumulacao
de esterdis potencialmente téxicos. Além disso, a HMG-CoA é rapidamente
metabolizada de volta a acetil-CoA que participa em muitos processos de biossintese
Nno organismo.

Em estudos com animais, ap6s doses orais, a lovastatina demonstrou alta seletividade
pelo figado, onde atinge concentragfes substancialmente mais altas do que nos
demais tecidos. A lovastatina é largamente extraida na primeira passagem pelo figado,
seu local primario de agcdo, com subseqiente excre¢cdo da droga pela bile.

MINOR Lovastatina foi estudado no tratamento da hipercolesterolemia priméaria,
quando a dieta foi insuficiente. MINOR Lovastatina é altamente eficaz na reduc¢do do
LDL-colesterol e colesterol total, nas formas de hipercolesterolemia familial
heterozig6tica e ndo-familial e na hiperlipidemia mista, quando o colesterol elevado
preocupa. Observa-se uma resposta em duas semanas, e resposta terapéutica maxima
ocorre em quatro a seis semanas. A resposta € mantida enquanto durar a terapia.
MINOR Lovastatina pode ser usado com outros agentes redutores do colesterol, tais
como sequestradores de acidos biliares, em pacientes com hipercolesterolemia grave.

MINOR Lovastatina é eficaz na hipercolesterolemia primaria ndo-complicada de
pacientes com diabetes controlada do tipo | (insulino-dependente) ou Il (ndo-insulino-
dependente). As reducfes dos lipides plasméaticos sdo semelhantes as reportadas em
populacdes ndo diabéticas. O controle da glicose ndo foi afetado.

INDICACOES

Reducao dos niveis de colesterol total e LDL-colesterol em pacientes com
hipercolesterolemia priméaria, quando a resposta a dieta e outras medidas nao-
farmacoldgicas isoladas forem inadequadas. MINOR Lovastatina reduz o colesterol total
e o0 LDL-colesterol e eleva o HDL-colesterol; portanto, MINOR Lovastatina reduz os
indices de colesterol total/HDL-colesterol e LDL-colesterol/HDL-colesterol.

Reducao dos niveis elevados de colesterol em pacientes com hipercolesterolemia
combinada e hipertrigliceridemia, quando a hipercolesterolemia for a anormalidade mais
preocupante.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade a qualquer componente deste produto. Doenca hepatica ativa ou
elevacdes persistentes nao-explicadas das transaminases séricas. Gravidez e lactacao
(veja também PRECAUCOES).

PRECAUCOES

Efeitos hepaticos: em estudos clinicos, eleva¢gdes importantes das transaminases
(maiores que 3 vezes o limite normal superior da normalidade) ocorreram em poucos
pacientes, geralmente apds 3 e 12 meses do inicio da terapia com MINOR
(Lovastatina), mas sem desenvolvimento de ictericia ou outros sinais ou sintomas
clinicos. Nao houve evidéncia de hipersensibilidade. Foi feita bidpsia hepatica em um
destes pacientes, que mostrou hepatite focal discreta. Alguns dos pacientes tinham
alteracdes de funcdo hepética antes da introducdo de MINOR Lovastatina , e/ou
consumiram quantidades consideraveis de alcool. Nos pacientes que tiveram a terapia
interrompida ou suspensa por causa do aumento nas transaminases, inclusive no
paciente submetido a bidpsia, os niveis de transaminases voltaram lentamente aos
niveis pré-tratamento.

Em uma avaliag&do clinica expandida de 48 semanas com lovastatina realizada em 8.245
pacientes, a incidéncia de aumentos importantes (acima de trés vezes o limite normal)
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das transaminases em testes sucessivos foi de 0,1% para o placebo, 0,1% para a

posologia de 20 mg/dia, 0,9% para 40 mg/dia e 1,5% para 80 mg/dia.

Recomenda-se a realizacdo de testes para determinacdo das transaminases antes do
inicio do tratamento, a cada 4-6 semanas nos primeiros 12 meses de uso de MINOR
(Lovastatina) e periodicamente depois disso, em especial naqueles pacientes que tém
funcdo hepatica alterada e/ou naqueles que ingerem quantidades substanciais de
alcool. Se as transaminases se elevarem acima de trés vezes o limite superior de
normalidade, o risco potencial de se manter MINOR Lovastatina deve ser contraposto
aos beneficios esperados do medicamento. Testes enzimaticos de funcao hepatica
devem ser repetidos prontamente: se os aumentos forem persistentes ou progressivos,
a droga deve ser interrompida e minuciosa investigacdo hepatica deve ser realizada.

Assim como com outros agentes hipolipemiantes, aumentos moderados das
transaminases (menos do que trés vezes o limite superior da normalidade) foram
relatados durante terapia com MINOR Lovastatina (veja EFEITOS COLATERAIS). Estas
alteracdes, logo apds o inicio da terapia, foram geralmente transitorias e ndo foram
acompanhadas por quaisquer sintomas; nao foi necessaria a interrup¢géo do
tratamento.

A droga deve ser usada com cautela em pacientes com histéria passada de doenca
hepética. Hepatopatia ativa € uma contra-indicagcdo ao uso de MINOR Lovastatina
(veja CONTRA-INDICACOES).

Efeitos musculares: elevacdes discretas e transitdrias da creatinina-fosfoquinase (CPK)
sdo vistas comumente em pacientes tratados com lovastatina, geralmente sem
significado clinico. Mialgia também foi associada ao uso de lovastatina. Miopatia
ocorreu raramente, devendo ser considerada em todo paciente com mialgias difusas,
hipersensibilidade muscular, fraqueza e/ou aumentos importantes de CPK (10 vezes o
limite superior da normalidade). Em pacientes submetidos a transplante cardiaco, que
estavam recebendo drogas imunossupressoras, como a ciclosporina, houve relatos de
rabdomidlise intensa, que precipitou insuficiéncia renal aguda. A terapia com
lovastatina deve ser interrompida e deve ser instituido tratamento apropriado se
ocorrerem elevacdes intensas de CPK, ou se houver suspeita ou diagndstico de
miopatia; deve ser instituido tratamento apropriado.

A maioria dos pacientes que desenvolveu miopatia (inclusive rabdomioélise) estava
recebendo terapia imunossupressora, incluindo ciclosporina; terapia concomitante com
genfibrozila ou doses hipolipemiantes de niacina (&cido nicotinico). Alguns dos
pacientes afetados tinham insuficiéncia renal preexistente, como consequéncia de
diabetes de longa duracéo. Foi relatada rabdomidlise, com ou sem insuficiéncia renal,
em pacientes com doengas graves recebendo concomitantemente lovastatina e
eritromicina. Em estudos clinicos, aproximadamente 30% dos pacientes em terapia
imunossupressora com ciclosporina desenvolveram miopatia dentro de um ano apdés o
inicio da terapia com lovastatina; o niumero correspondente para terapia concomitante
de genfibrozila e niacina foi de 5 e 2%, respectivamente (a maior parte desses
pacientes estava recebendo 40-80 mg/dia). Ndo se sabe se este fendbmeno ocorre com
0 uso concomitante de lovastatina e outros fibratos. Portanto, os beneficios e riscos
do uso simultaneo de lovastatina com drogas imunossupressoras ou fibratos, ou doses
hipolipemiantes de niacina (acido nicotinico) e imunossupressores, devem ser
cuidadosamente considerados.

Em pacientes que usaram lovastatina sem estas terapias concomitantes, a incidéncia
de miopatia foi de aproximadamente 0,1%. Foi relatada rabdomidlise com insuficiéncia
renal em um paciente com transplante renal recebendo ciclosporina e lovastatina logo
ap6s um aumento na dose do agente antifungico sistémico, itraconazol. Um outro
paciente transplantado recebendo ciclosporina e um outro inibidor da HMG-CoA
redutase apresentou fraqueza muscular acompanhada de elevag¢des significativas de
CPK em seguida ao inicio da terapia com itraconazol sistémico. Os inibidores da HMG-
CoA redutase e os agentes antiflingicos azol derivados inibem a biossintese do
colesterol em diferentes pontos. Em pacientes recebendo ciclosporina, a lovastatina
deve ser temporariamente suspensa se for necesséria terapia com um agente
antifungico sistémico, azol derivado; os pacientes que nédo estao recebendo
ciclosporina devem ser cuidadosamente monitorizados se for necessaria terapia com
um agente antifingico sistémico azol derivado.

Em uma avaliag&do clinica expandida de 48 semanas com lovastatina, comparando
lovastatina e placebo em 8.245 pacientes, nenhum dos pacientes tomando 20 mg/dia
de lovastatina desenvolveu miopatia; cinco pacientes (menos de 0,1%) que receberam
lovastatina (um na posologia de 40 mg/dia e quatro com 40 mg duas vezes ao dia)
tiveram miopatia (sintomas musculares e CPK acima de 10 vezes o limite superior da
normalidade; praticamente nenhum (<0,1%) dos pacientes neste estudo estava
recebendo ciclosporina, genfibrozila ou doses hipolipemiantes de niacina.

Em seis pacientes com transplante cardiaco, que recebiam terapia imunossupressora,
incluindo ciclosporina concomitantemente com lovastatina 20 mg/dia, o nivel
plasmatico médio dos metabdlitos ativos derivados da lovastatina elevou-se em
aproximadamente guatro vezes acima do esperado. Neste grupo, a resposta
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terapéutica também pareceu ser proporcionalmente maior em relacdo a dose utilizada.

Em virtude da aparente relagcdo entre niveis plasmaticos aumentados dos metabdlitos
ativos da lovastatina e miopatia, a posologia diaria ndo deve exceder 20 mg/dia nos
pacientes que recebem imunossupresssores (ver POSOLOGIA E ADMINISTRACAO).
Mesmo nesta posologia, os beneficios e riscos de usar a lovastatina em pacientes
recebendo imunossupressores devem ser cuidadosamente considerados.

Deve-se considerar a possibilidade de interromper a terapia com lovastatina em
qualquer paciente com doenca aguda grave sugestiva de miopatia, ou apresentando
fator de risco predispondo ao desenvolvimento de insuficiéncia renal secundaria a
rabdomidlise, tais como: infec¢cdo aguda grave, hipotenséao, cirurgia de grande porte,
trauma, disturbios metabdlicos, enddcrinos ou eletroliticos intensos e convulsdes néo-
controladas.

Os pacientes devem ser avisados para relatarem prontamente qualquer dor,
dolorimento ou fraqueza muscular ndo explicados, particularmente se acompanhados
de febre ou mal-estar.

Exames oftalmolégicos: estudos realizados em cdes mostraram que o uso de altas
doses de lovastatina, acima de 38 vezes a maxima dose terapéutica humana, foi
associado ao aparecimento de catarata. Antes da administrac&do de lovastatina a
pacientes em estudos clinicos, foi observada alta incidéncia de altera¢cdes do
cristalino. Nestes estudos, houve tanto aumento quanto diminuicao de prevaléncia
relatada de opacidades no exame final (5 a 15 meses apds o inicio do tratamento), que
nao foram notadas no exame inicial. Por outro lado, 45 pacientes tiveram opacidades
notadas no exame inicial, que ndo foram vistas no exame final.

Opacidades Lenticulares

NUumero de pacientes: 431

Inicial Novas Perdidas Exame final (%)
147 (34,1%) 34 45 136 (31,6%)

Estes dados néo indicaram um efeito adverso da lovastatina no cristalino humano.
Entretanto, por causa da alta prevaléncia de anormalidades lenticulares nesta
populagdo de pacientes, os doentes colocados sob terapia com lovastatina devem ser
submetidos a exames oculares antes ou logo apés o inicio do tratamento e depois,
conforme apropriado.

Hipercolesterolemia familial homozigdtica: em pacientes com a rara hipercolesterolemia
familial homozig6tica, MINOR Lovastatina é menos eficaz, possivelmente porque esses
pacientes nao tém receptores funcionais de LDL. MINOR Lovastatina parece causar
mais aumentos de transaminases nestes pacientes homozigéticos (veja EFEITOS
COLATERAIS).

Hipertrigliceridemia: MINOR Lovastatina tem efeito moderadamente redutor dos
trigliceridios e nao é indicado para a hipertrigliceridemia, quando esta for a
anormalidade mais importante (isto é, hiperlipidemia tipos I, IV e V).

GRAVIDEZ E LACTACAO

MINOR Lovastatina é contra-indicado na gravidez. A aterosclerose € um processo
crbnico e a descontinuacado de agentes hipolipemiantes durante a gravidez deve ter
pequeno impacto no resultado do tratamento a longo prazo de hipercolesterolemia
primaria. Ademais, o colesterol e outros produtos de biossintese do colesterol séo
componentes essenciais para o desenvolvimento do feto, incluindo sintese de
esterdides e das membranas celulares. Em virtude da capacidade dos inibidores da
HMG-CoA redutase, tais como MINOR Lovastatina , de diminuir a sintese do colesterol
e possivelmente de outros produtos da cadeia biossintética, MINOR Lovastatina pode
causar dano fatal se administrado a uma gestante (veja CONTRA-INDICACOES). MINOR
(Lovastatina) deve ser administrado a mulheres férteis somente quando as pacientes
nao tiverem intencdo de conceber. Se a paciente ficar gravida enquanto estiver
usando o medicamento, MINOR (Lovastatina) deve ser descontinuado e a paciente
avisada dos riscos potenciais para o feto.

N&o se sabe se MINOR Lovastatina é excretado no leite humano. Em virtude de muitas
drogas serem excretadas no leite e por causa do seu potencial para reagcdes graves
em lactentes, as pacientes que usam MINOR Lovastatina ndo devem amamentar suas
criancas (veja CONTRA-INDICACOES).

USO PEDIATRICO

A seguranca e eficacia em criancas ndo foram estabelecidas.
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USO EM IDOSOS

Em um estudo controlado com pacientes idosos, com idade acima de 60 anos, a
eficacia pareceu ser semelhante aquela vista na populagcdo geral e ndo houve aumento
aparente na freqiiéncia de achados adversos clinicos e laboratoriais.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Drogas imunossupressoras, genfibrozila, niacina (acido nicotinico), eritromicina: veja
PRECAUCOES - Efeitos Musculares.

Derivados de cumarinicos: Quando lovastatina e anticoagulantes cumarinicos sao
administrados concomitantemente, o tempo de protrombina pode aumentar em alguns
pacientes. Nos individuos que ja tomam anticoagulantes, o tempo de protrombina deve
ser determinado antes de iniciar a lovastatina e, depois, com a periodicidade
recomendada para os pacientes tratados com cumarinicos.

Antipirina: a antipirina (dipirona ou pirazolona) é um modelo para as drogas
metabolizadas pelo sistema de enzimas microssomais hepaticas (sistema de citocromo
P450). Em virtude de MINOR Lovastatina nao ter qualquer efeito na farmacocinética de
antipirina, ndo se esperam interagcdes com outras drogas metabolizadas por este
mecanismo.

Propranolol: em voluntarios normais, ndo houve interagcdo farmacocinética ou
farmacodinamica clinicamente significativa com administragcdo concomitante de doses
Unicas de MINOR Lovastatina e propranolol.

Digoxina: em pacientes com hipercolesterolemia, a administracdo concomitante de
MINOR Lovastatina e digoxina nédo teve efeito nas concentragcdes plasmaticas desta
dltima.

Outras terapias concomitantes: em estudos clinicos, MINOR Lovastatina foi usado
concomitantemente com beta-bloqueadores, blogueadores de entrada de calcio,
diuréticos e antiinflamatdérios ndo hormonais, sem evidéncias de intera¢cdes adversas
clinicamente significativas.

REACOES ADVERSAS

MINOR Lovastatina é geralmente bem tolerado; para maior parte dos pacientes, 0s
efeitos colaterais foram leves e transitorios.

Em estudos clinicos controlados, os efeitos colaterais (considerados possiveis,
provaveis ou definidamente ligados a droga) que ocorreram com freqiiéncia maior do
que 1% foram: flatuléncia, diarréia, constipacao, nauseas, dispepsia, tonturas, visdo
embacada, cefaléia, caibras e mialgias, erup¢8es cutineas e dor abdominal. Os
pacientes que receberam medicamentos controle ativos tiveram incidéncia igual ou
maior de queixas gastrintestinais. Outros efeitos colaterais que ocorreram com
incidéncias de 0,5 a 1% foram: fadiga, prurido, boca seca, insbnia, alteracdes do sono
e disgeusia. Raramente ocorreram: hepatite, sindrome de hipersensibilidade, eritema
multiforme, necrdlise epidérmica toraxica, miopatia e rabdomidlise.

Em um estudo clinico expandido de 48 semanas com lovastatina, comparando-a com
placebo, as experiéncias adversas relatadas foram semelhantes aquelas dos estudos
iniciais, e a incidéncia com droga e placebo néo foi estatisticamente diferente. Os
seguintes efeitos colaterais foram relatados desde que o medicamento comecgou a ser
comercializado: hepatite, ictericia colestatica, vomitos, anorexia, parestesias,
distdrbios psiquicos (incluindo ansiedade), eritema multiforme (incluindo sindrome de
Stevens-Johnson) e necrdlise epidérmica toxica.

Foi relatada raramente uma sindrome aparentemente de hipersensibilidade, que inclui
uma ou mais das seguintes caracteristicas: anafilaxia, angioedema, sindrome
semelhante ao lupus eritematoso , polimialgia reumatica, trombocitopenia, vasculite,
leucopenia, eosinofilia, anemia hemolitica, fator antindcleo positivo, VHS elevada,
artralgias, artrite, urticaria, astenia, fotossensibilidade, febre, rubor facial, calafrios,
dispnéia e mal-estar.

Relacdo causal desconhecida: foi relatada neuropatia periférica em um paciente, mas
nao foi estabelecida relagdo de causa e efeito com MINOR Lovastatina . Medidas de
resposta visual evocada, condugao nervosa e eletromiografia foram realizadas em mais
de 30 pacientes recebendo MINOR Lovastatina , sem evidéncia de efeito
neurotéxico.

Achados laboratoriais: raramente foram relatados aumentos importantes e persistentes
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das transaminases séricas (veja PRECAUCOES); entretanto, as alteracfes dos testes
de funcado hepatica incluindo elevacao de fosfatase alcalina e bilirrubina tém sido leves
e transitdrias. Aumentos nos niveis de CPK (atribuiveis a fragdo néo cardiaca de CPK)
foram relatados. Estes tém sido geralmente leves e transitérios, raramente sendo
reportadas elevacg&es intensas (veja PRECAUCOES - Efeitos Musculares).

POSOLOGIA E ADMINISTRAGCAO

O paciente deve ser colocado em uma dieta padrdo redutora de colesterol, antes de
receber MINOR Lovastatina e deve continuar a dieta durante a terapia medicamentosa.

A dose inicial recomendada é 20 mg, uma vez ao dia, administrados com a refei¢cao
noturna. Doses diarias Unicas dadas com a refeicdo noturna foram mais eficazes do
que a mesma dose dada na refeicdo matinal, talvez porque o colesterol seja
sintetizado principalmente a noite. Em pacientes com hipercolesterolemia leve a
moderada, a dose inicial pode ser de 10 mg/dia. Ajustes posoldgicos, se necessarios,
devem ser feitos em intervalos ndo menores do que 4 semanas, até o maximo de 80
mg por dia, em dose Unica ou em doses dividida nas refeicfes diurna e noturna.

As doses divididas (duas vezes ao dia) tendem a ser ligeiramente mais eficazes do que
doses diarias Unicas.

Em pacientes que usam drogas imunossupressoras concomitantemente com
lovastatina, a dose maxima recomendada é de 20 mg/dia (veja PRECAUCOES - Efeitos
Musculares).

A posologia do MINOR Lovastatina deve ser reduzida se os niveis de LDL-colesterol
cairem abaixo de 75 mg/dl (1,94 mmol/l) ou se o colesterol plasmatico total cair a
menos do que 140 mg/dl (3,6 mmol/l).

Terapia concomitante: MINOR Lovastatina é eficaz isolado ou associado a
sequestradores de sais biliares.

Posologia na insuficiéncia renal: MINOR Lovastatina ndo sofre excrecédo renal
significativa; portanto, modificagcdes posolégicas ndo devem ser necessarias em
pacientes com insuficiéncia renal moderada.

SUPERDOSE
Devem ser adotadas medidas gerais e a fungcdo hepatica deve ser monitorizada.

Cinco voluntarios humanos receberam doses de até 200 mg de lovastatina em dose
Unica, sem efeitos adversos clinicamente significativos. Alguns poucos casos de
superdose acidental foram relatados; nenhum paciente teve qualquer sintoma
especifico e todos recuperaram-se sem sequelas. A maior dose ingerida foi de 5-6 g.

Até que se obtenha mais experiéncia, ndo ha tratamento especifico recomendado para
a superdose de MINOR Lovastatina .

A eliminagéo dialitica da lovastatina e seus metabdlitos no homem n&o é conhecida no
presente.

ATENCAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E EMBORA AS PESQUISAS
REALIZADAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANGCA, QUANDO CORRETAMENTE
INDICADO, PODEM OCORRER REACOES ADVERSAS. EM CASO DE SUSPEITA DE REAGCAO
ADVERSA, O MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.

VENDA SOB PRESCRISAO MEDICA

Resp.Técn.Farm.: Dr. L.A.Maschietto - CRF SP-3544

N© do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.
Laboratorios Biosintética Ltda.

Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91

Tabodo da Serra - SP

CGC n° 53.162.095/0001-06

InduUstria Brasileira
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Miodaron

MIODARON

Amiodarona

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos: Embalagem com 20 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
Cloridrato de amiodarona ............c.cccevvvennn... 200 mg
XCIPIENTE .S P wrreereiiiiiiiiiiieeeaaeeanns 1 comprimido

Cada ampola contém:
Cloridrato de amiodarona ............c.cccevvvennn... 150 mg
Veiculo g.S.P. coveeriii i 3 ml

USO ADULTO
INFORMAGCOES AO PACIENTE

. Este medicamento destina-se ao tratamento da angina do peito e das arritmias
cardiacas (taquicardias, palpitacdes).

. Informe seu médico se durante o tratamento houver ocorréncia de gravidez.

. Se vocé sofre de tirdide, informe seu médico.

. Conservar o medicamento bem fechado, protegido do calor, luz e umidade.

. TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
. Use este medicamento sempre sob prescricdo médica.

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

INFORMACOES TECNICAS
MODO DE ACAO

MIODARON (amiodarona) quimicamente é o cloridrato de 2-butil-3-[3,5-diiodo-4-(e-
dietilaminoetoxil)-benzoil] benzofurano. E o medicamento mais potente e eficaz
empregado atualmente no tratamento das arritmias cardiacas e nos estados anginosos
crbnicos. Experimenta¢des farmacolégicas mostram que miodaron possui acao
antiarritmica de amplo espectro, atuando diretamente nos processos metabélicos da
célula cardiaca. As a¢des basicas da amiodarona consistem principalmente em,
aumento do fluxo coronariano, sem aumento do trabalho cardiaco, reducéo do
consumo de oxigénio pelo miocardio, antagonismo a varios efeitos das catecolaminas e
a estimulagdo simpatica. miodaron proporciona um controle continuo e eficaz das
crises de arritmias associadas as mais variadas cardiopatias.

O efeito antiarritmico protege o anginoso contra eventuais aparicdes de arritmias,
fator de risco importante nos enfermos coronarianos. miodaron constitui-se num
excelente medicamento profilatico para evitar ou diminuir o aparecimento das crises
anginosas. No entanto, ndo é aconselhado seu uso no tratamento de emergéncia da
angina de peito. A eficicia clinica de miodaron esta diretamente relacionada as
propriedades eletrofisiolégicas e, ainda, a larga margem de seguranca e a seu efeito
cumulativo. Esta dltima propriedade libera o paciente de um horario rigido e, apés a
interrupcao do tratamento, um efeito remanescente perdura por um periodo de 10 a
28 dias.

INDICACOES

Antiarritmico: Extra-sistoles ventriculares e supraventriculares, flutter atrial, fribrilagdo
atrial paroxistica, extra-sistoles ventriculares da doenca de Chagas, taquicardia
ventricular e outras afec¢cdes associadas a excitabilidade cardiaca aumentada.

Antianginoso: Angina do peito cronica estavel ou instavel com ou sem alteracdo do
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ECG, cardiopatia isquémica com ou sem sindrome anginosa, sequelas de infarto do
miocardio. Na profilaxia e tratamento da sindrome de Wolff-Parkinson-White.

CONTRA-INDICACOES

Bradicardias sinusiais, bloqueio sinoatrial, excitabilidade atrial ou ventricular associada
a bloqueio atrioventricular, hipotenséo arterial grave. Gravidez, salvo em casos
excepcionais, em raz&o do risco tireoidiano fetal. Hiper e hipotireoidismo.

PRECAUCOES

Devido a presenca de iodo na férmula, o tratamento de pacientes com antecedentes
tireoidianos pessoais e familiares, se for necessario, deve ser feito com posologia
minima ativa sob supervisdo médica. Deve-se evitar associagdes com IMAO e
betabloqueadores e ter cautela no emprego com outros antiarritmicos.

Microdepdsitos de cérnea; alterag6es de visao:

Os microdepésitos de cdrnea aparecem na maioria dos adultos tratados com
amiodarona e podem em um pequeno ndmero de pacientes produzir sintomas, tais
como, halos visuais ou visdo borrada. Esses microdepdsitos de cérnea sao
inteiramente reversiveis apds reducado da dose ou interrupgdo de tratamento.
Microdepdsitos de cérnea assintomaticos nao sédo, portanto, razao para reduzir a dose
ou interromper o tratamento.

Fotossensibilidade

Reacdes de fotossensibilidade induzida pela amiodarona ja foram relatadas. Assim,
recomenda-se aos pacientes em tratamento o uso de cremes a base de filtros-solares
ou protecdo com roupa das regides do corpo expostas ao sol.

Anormalidades Tireoideanas

Como amiodarona libera iodo inorgadnico no organismo, pode causar hipo ou
hipertireoidismo. Assim, a funcao tireoideana devera ser estudada antes do inicio do
tratamento e, periodicamente, durante a terapéutica, particularmente em pacientes
idosos, e em pacientes com disfuncédo tireoideana.

Disturbios Eletroliticos

Uma vez que as drogas antiarritmicas podem ser ineficazes, ou mesmo arritmogénicas
em pacientes com hipocalemia, qualquer deficiéncia de potassio ou magnésio, devera
ser corrigida antes de iniciar-se o tratamento com amiodarona.

ADVERTENCIA

Amiodarona pode causar uma sindrome clinica de dispnéia progressiva e tosse
acompanhada por alteracfes funcionais radiogréaficas e patoldégicas mostrando um
processo intersticial pulmonar, algumas vezes denominado alveolite ou pneumonite
intersticial. A frequéncia desta reacao é geralmente reduzida e ocorre em pacientes
quando em tratamento por mais de um ano. Esta sindrome é usualmente reversivel
quando amiodarona é descontinuada ou quando tratada com terapia esterdide, mas
alguns casos severos e até fatais ja foram relatados na literatura médica mundial.
Assim, qualquer sintoma respiratério novo em paciente sob tratamento com
amiodarona, deve sugerir a possibilidade de uma reacdo adversa pulmonar, sendo
necessario a avaliacao clinica da fungcdo pulmonar. Quando o paciente é submetido a
tratamento prolongado, recomenda-se a avaliagao pulmonar periédica cada 3 a 6
meses.

Exacerbacgao de Arritmias

Amiodarona, do mesmo modo que outros agentes antiarritmicos, pode causar
exacerbagdes sérias da arritmia presente. Tal tipo de exacerbac&o pode incluir
fibrilagdo ventricular, taquicardia ventricular incessante, aumento da resisténcia a
cardioversao e taquicardia ventricular polimoérfica associada com prolongamento de QT
(Torsade de Pointes).

Alteracbes Hepéaticas

Elevac8es nos niveis de enzimas hepaticas podem ocorrer em pacientes submetidos a
terapia com amiodarona, em geral ndo acompanhados de sintomatologia clinica. Se
este aumento exceder a trés vezes 0s niveis normais a redu¢cdo de dosagem ou a
suspensao do tratamento com amiodarona deve ser considerada.
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As reacdes colaterais da amiodarona sdo mais comuns em pacientes submetidos a
doses mais elevadas (400 mg por dia ou mais). Assim, para reduzir a ocorréncia das
reacOes adversas, o0 médico deve fazer todo esfor¢co no sentido de estabelecer a dose
efetiva mais baixa possivel para cada paciente em especifico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Digitalicos

O uso de amiodarona em pacientes recebendo terapéutica digitalica, usualmente
produz aumentos da concentracao sérica do digital. Assim, ao iniciar a terapéutica
com amiodarona, a dose da terapia digitalica deve ser reduzida em aproximadamente
50% ou suspensa.

Anticoagulantes

A potenciagcdo da resposta anticoagulante do tipo warfarin ja foi reportada em
pacientes usando amiodarona. Portanto, recomenda-se a redu¢cdo em um terco a 50%
na dose do anticoagulante, bem como a freqliente monitoracdo no tempo de
protrombina em pacientes usando amiodarona.

EFEITOS COLATERAIS

Efeitos gastrintestinais como gastrites, nauseas e vomitos e, ainda, fotodermatoses
sdo raros na posologia habitual. Nos casos de aplicagdo endovenosa direta,
eventualmente podem aparecer hipotensao transitoria, sensacao de calor, sudoreses
e nauseas. Hipertireoidismo, hipotireoidismo. Opacificagdo da cérnea (microdepdsitos)
pode ocorrer, sendo, no entanto, inteiramente reversivel e ndo acarretando disturbios
funcionais da visdo. O uso de colirios contendo derivados metilcelulésicos pode
diminuir ou mesmo prevenir 0 aparecimento deste quadro clinico.

Reacdes do tipo fadiga, mal-estar, tremores, movimentos involuntarios e reducao na
coordenacao motora, sao reacdes comuns, mas nao significando razdo clinica para
interrupcao do tratamento e, em geral, melhoram com a reducdo da dose.
POSOLOGIA

Comprimidos

Dose inicial: 1 comprimido 3 vezes por dia, durante 8 a 10 dias consecutivos.

Dose de manutencao: 1 comprimido por dia, ou a critério médico. A cada semana, o
tratamento pode ser interrompido por 2 dias (fins de semana).

A dose méxima diaria é de 6 comprimidos (1.200 mg).

Ampolas

Aplicacdo endovenosa direta: 5 mg/kg de peso corporal. Em média 2 a 3 ampolas por
via endovenosa com duragdo néo inferior a 30 segundos.

Perfusdo endovenosa continua: 5 mg/kg de peso corporal. A diluicdo deve ser feita na
propor¢cao de 1 ampola para cada 125 ml de solugéao glicosada isotdnica, durante 20
minutos a 2 horas. Esta dose podera ser repetida nas 24 horas, até um total de 8
ampolas (1.200 mg). Apos obter-se melhora clinica, a terapéutica deve ser substituide
por miodaron comprimidos.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS-1213.0014
Resp.Técn.Farm.: Dr. L.A.Maschietto - CRF SP-3544

N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.
Laboratdrios Biosintética Ltda.

Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91

Taboéo da Serra - SP

CGC n° 53.162.095/0001-06

IndUstria Brasileira
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(cod. Nifelat)

difelat

NIFELAT

Nifedipina e atenolol
10/25 mg e 20/50 mg
Capsulas

USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Céapsulas 10/25 mg - Caixas com 28 unidades.
Céapsulas 20/50 mg - Caixas com 28 unidades.
COMPOSICAO

Cada céapsula de 10/25 mg contém:

Nifedipina (microcomprimido na forma retard) ........... 10 mg
Atenolol ... 25 mg
EXCIPIENTE (.S P. it 1 cépsula

Cada céapsula de 20/50 mg contém:

Nifedipina (microcomprimido na forma retard) ........... 20 mg
Atenolol ... 50 mg
EXCIPIENTE (.S . tuueeriieeee i ee s 1 cépsula
USO ADULTO

INFORMACOES AO PACIENTE

. Proteja o medicamento do calor, da luz e da umidade.

. Prazo de validade: vide cartucho. Nao tome este medicamento ou qualquer outro
apos a data de vencimento.

. NIFELAT contém duas substancias que atuam em conjunto baixando a presséo
elevada e reduzindo os sintomas de angina de peito. NIFELAT age durante 24 horas
apos ser ingerido.

. Caso ocorra gravidez durante o tratamento com este medicamento informe seu
médico.

. Siga corretamente a forma de usar recomendada pelo médico. Nao interrompa ou
associe outros remédios para baixar a pressdo sem orientagdo médica.

. Se durante o tratamento aparecerem rea¢des desagradaveis como sensacao de
pressao na cabeca, nauseas, rubor e/ou sensacao de calor na face, informe seu
meédico. Estes sintomas em geral desaparecem apds 72 horas.

. TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

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

INFORMACOES TECNICAS
MODO DE ACAO

A Nifedipina, composto dihidropiridinico, € o mais potente antagonista do calcio e seu
mecanismo de a¢cao baseia-se no bloqueio da passagem do célcio dos espacos

extracelulares para as fibras do miocardio e dos musculos vasculares com consequente

diminuicdo da contratilidade. Como efeito dessa agao ocorre a vasodilatacdo da rede
coronariana com maior oferta de oxigénio ao miocardio, bem como diminuicdo da
resisténcia vascular periférica, devido a vasodilatagcao sistémica, baixa da pressado
arterial, aumento de débito cardiaco e ligeiro aumento da freqUiéncia cardiaca.

O Atenolol é um beta-bloqueador cardiosseletivo beta 1, que nao possui atividade
simpaticomimética nem atividade estabilizadora de membrana. Sua longa meia-vida
plasmastica permite a terapéutica em dose Unica didria na maioria dos pacientes.

Estudos clinicos indicaram que o Atenolol é totalmente compativel com outros agentes

anti-hipertensivos como antagonistas do calcio e diuréticos.
A associagao do Atenolol e Nifedipina produz efeitos antianginosos superiores aos
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verificados com cada agente isolado. O aumento reflexo da frequiéncia cardiaca
provocado pela Nifedipina é contrabalanceado pelo Atenolol e ocorre idéntico efeito
quanto ao aumento do tonus do sistema nervoso simpatico. De outro lado, a tendéncia
dos beta-bloqueadores em aumentar a resisténcia vascular coronariana é atenuada
pela manifestagédo induzida pela Nifedipina.

INDICACOES
Tratamento da hipertenséo arterial e/ou insuficiéncia coronariana.
CONTRA-INDICACOES

Bloqueio auriculo-ventricular de 2° e 3° graus, bloqueio sinoatrial, sindrome do nédulo
sinusal, insuficiéncia cardiaca congestiva descompensada, choque cardiogénico,
infarto recente do miocardio, bradicardia acentuada, hipotensdo acentuada, asma
brénquica e periodo de gravidez. Nao deve ser administrado: em pacientes usando
amiodarona, nem junto com verapamil. Pacientes com hipersensibilidade conhecida aos
principios ativos.

PRECAUCOES

O uso de NIFELAT ndo é recomendado ou deve ser feito com muita cautela em
pacientes com angina pectoris severa e/ou estenose importante dos trés vasos
coronarios.

Em pacientes portadores de doencas respiratdrias obstrutiva um eventual
broncoespasmo ocorrido com o emprego de NIFELAT pode ser rapidamente eliminado
com broncodilatadores habituais como salbutamol, fenoterol ou isoprenalina.

Devido & acao hipotensora do medicamento a capacidade de reacdo pode variar
individualmente, fato que deve ser considerado ao dirigir veiculos ou operar maquinas,
em especial no inicio do tratamento.

N&do administrar doses superiores a 75 mg de Atenolol em casos de insuficiéncia renal
com clearance de creatinina inferior a 50 ml/min.

Nao existe ainda suficiente experiéncia sobre o uso da associa¢cao Nifedipina e Atenolol
em pacientes com insuficiéncia renal severa.

Deve ser introduzido somente apds compensagcado em pacientes com insuficiéncia
cardiaca descompensada.

O tratamento ndo deve ser descontinuado abruptamente. Em caso de cirurgia,
concomitante com o tratamento com NIFELAT, deve-se tomar cuidado com agentes
anestésicos, tais como: éter, ciclopropano e tricloroetileno.

Se ocorrer dominancia vagal a atropina (inje¢cdo de 1 a 2 mg por via intravenosa) pode
corrigi-la.

USO NA GRAVIDEZ E LACTACAO

Como ocorre com qualquer droga, NIFELAT né&o deve ser administrado na gravidez, a
ndo ser que o0 seu uso seja essencial. Ndo héa evidéncia de teratogenicidade em
estudos em animais. Deve-se avaliar os possiveis riscos contra os beneficios, quando a
droga for usada por mulheres gravidas ou que possam engravidar. E possivel sua
excre¢ao no leite materno, portanto ndo é recomendado seu uso por maes que
amamentam.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pode ocorrer potencializacdo da a¢gao hipoglicEmica da insulina e antidiabéticos orais, e
mascaramento de sintomas hipoglicémicos.

Com o uso concomitante de reserpina, alfa metildopa, clonidina, guanetidina pode
ocorrer acentuada reducao tensional e da freqiéncia cardiaca. Se NIFELAT e clonidine
forem administrados concomitantemente, a clonidina n&o deve ser descontinuada
antes que o uso de NIFELAT tenha sido interrompido por varios dias.

NIFELAT deve ser administrado com cautela em pacientes que fazem uso de
digitalicos e/ou diuréticos, pois tanto os digitalicos como o Atenolol diminuem a
conducdo AV. Quando a Nifedipina é administrada com digoxina ocorre aumento dos
niveis de digoxina, podendo ocorrer exacerbagao de efeito.

Quando Atenolol é administrado com vasoconstritores (p.e.: adrenalina, anfetamina,
fenilefrina) pode ocorrer hipertensdo severa.

O uso de beta-bloqueadores e relaxantes musculares (p.e.: meprobamato,
fenilpropilcarbamato, clorozoxazona) pode gerar potenciacdo do atenolol.

Os sais de aluminio (p.e.: hidroxido de aluminio), a colestiramina e o colestipol podem
diminuir a absor¢cao dos beta-bloqueadores.

Certas drogas como a fenitoina, a rifampicina e o fenobarbital, bem como o fumo,
induzem as enzimas de biotransformag¢ao hepatica e podem reduzir as concentragdes
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plasmaticas de antagonistas beta-adrenérgicos que sdo metabolizados intensamente.
Os beta-bloqueadores podem reduzir a depuracao da lidocaina. O uso concomitante de
verapamil e beta-bloqueadores pode levar a significativa bradicardia ou bloqueio AV.
Pode provocar assistolia. A principal razao disto é o efeito aditivo dessas drogas sobre
o0s nodos sinusal ou AV. A amiodarona aumenta a probabilidade de bradicardia, parada
sinusal e blogueio AV quando beta-bloqueadores ou bloqueadores dos canais de Ca?™*
sdo administrados concomitantemente. Aumenta, também, as concentragdes
plasmaticas e efeitos da nifedipina.

O verapamil e o diltiazem podem intensificar a bradicardia sinusal e/ou provocar
bloqueio e insuficiéncia cardiaca quando administrados junto com beta-bloqueadores.
A cimetidina e a hidralazina podem aumentar a biodisponibilidade do atenolol.

Quando a Nifedipina € administrada junto com cimetidina ou ranitidina ocorre
potencializagcdo do efeito (o pico plasméatico da nifedipina aumenta, talvez devido a
inibicdo do citocromo P-450 hepatico pela cimetidina).

Nifedipina administrada com anticoagulantes cumarinicos, pode aumentar o tempo de
protrombrina.

O uso concomitante de NIFELAT com outros agentes R-blogueadores pode provocar
hipotensao severa e/ou aumento de volume liquido, exacerbacao de angina.

NIFELAT empregado concomitantemente com indometacina, fenilbutazona,
carbenoxolona, corticdides apresenta uma diminuicdo do efeito anti-hipertensivo.
NIFELAT em uso concomitante de quinidina ou de anestésicos volateis (p.e.: éter,
cloroférmio, cloreto de etila, halotano, metoxifluorano) pode acarretar uma hipotenséo
acentuada.

REACOES ADVERSAS

Ao inicio do tratamento podem ocorrer: fadiga, sensacdo de vertigem, cefaléia,
sensacao de calor na face (flush) e sudorese. Estes fendmenos sdo de intensidade
discreta e, em geral, desaparecem ao cabo de 1 a 2 semanas.

Eventualmente e bem mais raramente, foram observados disturbios do sono, gastralgia,
eritema cutaneo, bradicardia, hipotensdo, parestesia nos bracos e nas pernas,
sensacgao de frio nos membros, fraqueza muscular e caimbras.

Em pacientes com tendéncia a broncoespasmos (p.ex.: bronquite asmatica) é possivel
a ocorréncia de dispnéia em virtude do aumento da resisténcia das vias aéreas devido
a seletividade beta, do Atenolol.

E muito rara a ocorréncia de disturbios do sono (do tipo observado com o uso de
outros beta-bloqueadores). Pode também, raramente, acontecer "rashes" cutaneos
e/ou olhos secos. Caso ocorra alguma reagdo que ndo possa ser explicada por outra
causa, deve-se considerar a interrup¢gao da terapéutica que deve ser de maneira
gradativa.

POSOLOGIA

Recomenda-se, para pacientes que ndo tenham recebido tratamento medicamentoso
antihipertensivo anterior, o emprego de uma dose inicial de NIFELAT 10/25 mg uma
vez ao dia. O mesmo recomenda-se para pacientes idosos ou renais. Para pacientes
ndo idosos ou ja em uso de outras formas de nifedipina ou atenolol, a posologia inicial
é de NIFELAT 20/50 mg uma vez ao dia.

A dosagem de NIFELAT deve ser sempre titulada de acordo com a resposta do
paciente. Assim, recomenda-se ap6s 7 a 15 dias da dose inicial e, de acordo com a
resposta terapéutica obtida, reajustar a dose do paciente se necessario até 1 capsula
a cada 12 horas ou 2 capsulas 1 vez ao dia.

CONDUTA NA SUPERDOSAGEM

N&o existem relatos sobre intoxicagcdo com a associacdo de Nifedipina e Atenolol no
homem. Caso ocorra superdosagem, pode-se tentar o esvaziamento gastrico e devem
ser tomadas medidas de suporte. Ocorrendo bradicardia ou hipotensao severa usar
Atropina (1 a 2 mg IV) - Glucagon 10 mg (repetir), se necessario usar isoprenalina ou
oxiprenalina e gluconato de célcio em perfusdo intravenosa.

ATENCAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E EMBORA AS PESQUISAS
REALIZADAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA QUANDO CORRETAMENTE
INDICADO, PODEM OCORRER REACOES ADVERSAS IMPREVISIVEIS, AINDA NAO
DESCRITAS OU CONHECIDAS. EM CASO DE SUSPEITA DE REAGCAO ADVERSA, O MEDICO
RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS-1213.0047
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Resp.Técn.Farm.: Dr. L.A.Maschietto - CRF/SP 3544
N© do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.

Laboratorios Biosintética Ltda.
Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91
Tabodo da Serra - SP

CGC n° 53.162.095/0001-06

IndUstria Brasileira (made in Brazil)

Cuidados pela vida
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Nitrencord

NITRENCORD 10 e 20 mg - comprimidos

NITRENDIPINA

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES

Comprimidos 10 mg: caixas com 30 comprimidos.
Comprimidos 20 mg: caixas com 30 comprimidos.

COMPOSICOES
Cada comprimido NITRENCORD 10 mg contém:
Nitrendipina .........ooiiiiiis coiiiiiiiiiaan 10 mg

EXCIpiente g.S.P. «eviiiiiiiii e 1 comprimido

Cada comprimido NITRENCORD 20 mg contém:

Nitrendipina ........oooeviiiiiiii e 20 mg
EXCIpiente g.S.P. «eviiiiiiiii e 1 comprimido
USO ADULTO

INFORMACOES AO PACIENTE

. Este medicamento destina-se ao tratamento da hipertensdo arterial.
. Conserve 0 medicamento sempre em lugar seco e escuro.

. TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

. Informe ao médico se durante o tratamento houver ocorréncia de gravidez.
. Use este medicamento sempre sob prescricdo médica e informe-o caso aparegcam
reacdes desagradaveis. Seja cuidadoso ao dirigir ou operar maquinas.

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

INFORMACOES TECNICAS
MODO DE ACAO

NITRENCORD tem como principio ativo a nitrendipina, derivado diidropiridinico, com
potente acéo inibidora do influxo de célcio nas membranas de células musculares lisas dos
vasos periféricos, razado de sua importante atividade anti-hipertensiva e vasodilatadora.
Cerca de 80% da dose oral sdo absorvidos. Atinge concentracdao plasmatica maxima
dentro de uma a duas horas.

Manifesta efeito maximo dentro de quatro horas.

Liga-se fortemente (98%) as proteinas plasmaticas. Apresenta meia-vida entre 12 e 24
horas.

Concentracdo plasmatica e meia-vida de eliminagdo aumentam nos pacientes com doenca
hepéatica.

Sofre biotransformacado hepética extensa, por desidrogenacdo a analogo da piridina, cisao
dos grupos éster por hidrélise a acidos carboxilicos e hidroxilagdo dos grupos metilicos
com conjugacao subsequente na bile.

Aproximadamente 11% de uma dose sdo excretados pela urina e 77% pelas fezes como
metabdlitos polares inativos, 96 horas apds administracdo da dose oral; menos de 0,1% é
eliminado na forma inalterada pela urina.

Depuracdo 81 a 87 I/h.

INDICACOES

NITRENCORD esta indicado no tratamento da hipertensao arterial, devido a sua
importante atividade vasodilatadora, e consequente reducao da resisténcia arterial
periférica. Na insuficiéncia coronariana aguda e crbnica, na angina e no pés-infarto do
miocardio.

CONTRA-INDICACOES
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NITRENCORD é contra-indicado durante a gravidez e no periodo de lactacdo. Em
individuos com hipersensibilidade a nitrendipina. Em criancgas.

PRECAUCOES

Em pacientes com hiperatividade adrenérgica, a administracdo de doses elevadas de
NITRENCORD devera ser associada a um tratamento beta-bloqueador. A interrupcao do
tratamento leva ao aumento da pressédo arterial a niveis anormalmente elevados. A
ingestao concomitante de bebidas alcodlicas pode comprometer a capacidade de reacéo.
Em virtude das reacdes individuais possiveis, convém chamar a atencdo dos condutores e
operadores de maquinas no inicio do tratamento, ou de individuos idosos que ingiram
simultaneamente alcool, bem como dos portadores de insuficiéncia hepatica e daqueles ja
tratados com anti-hipertensivos.

Deve-se reduzir a dose nos idosos, na insuficiéncia hepatica e nos hipertensos ja tratados
com outros anti-hipertensivos.

N&o se recomenda o uso pediatrico.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O efeito anti-hipertensivo da nitrendipina pode ser potencializado por outras drogas anti-
hipertensivas, por exemplo, beta-bloqueadores. Tratamento com glicosideos cardiacos
pode ser iniciado e permanecer durante a administracdo de nitrendipina, embora em
alguns casos tenha sido observada a concentrac&o sérica do glicosideo aumentada. E,
portanto, conveniente observar a ocorréncia de sintomas de uma superdosagem de
digoxina. O efeito anti-hipertensivo de nitrendipina pode ser potencializado também pela
administracdo de outros antagonistas do calcio. A cimetidina pode aumentar a
biodisponibilidade da nitrendipina.

REACOES ADVERSAS

As reac0es adversas ocorrem predominantemente no inicio do tratamento e geralmente
sdo leves e transitdrias (cedem sem a necessidade de interrupcédo do tratamento).
Cefaléia, flush e sensacao de calor podem ocasionalmente ocorrer em consequéncia do
importante efeito vasodilatador da nitrendipina. E também responsavel pelo edema dos
membros inferiores, decorrente da dilatacdo dos vasos, e nao de uma descompensacao
cardiaca ou insuficiéncia renal.

Em casos isolados, foram observadas nauseas, tontura, cansaco, reacdes cutaneas e
palpitacdes. Dores toracicas (sob certas circunstancias tipo anginosa) podem
desenvolver-se em casos extremamente raros, 15 a 30 minutos apés a administracdo de
nitrendipina e impdem a suspensao do tratamento.

Em tratamento prolongados poderéo surgir cefaléias e ligeiras palpitagcdes que cedem sem
a necessidade de interrupcado do tratamento. Em doses elevadas NITRENCORD pode
originar um aumento da frequiéncia e débito cardiaco.

A interrupcdo abrupta do tratamento pode causar o efeito rebote.

POSOLOGIA

A dosagem deve ser orientada de acordo com a gravidade da doenca em cada caso
individual. Recomenda-se iniciar o tratamento com 10 ou 20 mg pela manha, apés o
desjejum. Se o efeito anti-hipertensivo nao for satisfatério, a dose podera ser aumentada
para até 40mg, divididos em duas tomadas, pela manha e a noite.

Aumentos maiores da dose sao perfeitamente possiveis, embora, em vista dos efeitos
colaterais que possam ocorrer (no caso de ingestao de doses excessivamente altas), seja
preferivel associar a nitrendipina com outras drogas anti-hipertensivas, como beta-
bloqueadores. As contra-indicacdes relativas a estas substancias devem ser lembradas.
Entre 2 e 4 semanas é freqUientemente possivel reduzir a dosagem.

Em casos de reacdes adversas severas, preconiza-se a administracado lenta, sob
vigilancia.

Criancas: ndo ha até o momento experiéncia pediatrica com NITRENCORD e, por este
motivo, ndo se recomenda a sua administragdo a criancas.

Idosos: as dosagens podem ser reduzidas, especialmente em pacientes com funcéao renal
comprometida. Pacientes idosos podem responder a doses de 5 a 10 mg.

Insuficiéncia renal: recomenda-se que a dose seja ajustada nos casos de grave
insuficiéncia renal.

SUPERDOSAGEM

Considerando ser este um novo medicamento, a sintomatologia em caso de superdosagem
ainda ndo é conhecida. Diante dos riscos de intoxica¢gdes, tais como hipotensao severa
acompanhada de taquicardia, as medidas recomendadas sdo as seguintes: lavagem
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gastrica e acompanhamento em unidade de tratamento intensivo; em caso de intoxicagdo

aguda, uma perfusdo de gluconato de calcio parece indicada.

ATENCAO: ESTE PRODUTO E UM NOVO MEDICAMENTO E EMBORA AS PESQUISAS
REALIZADAS TENHAM INDICADO EFICACIA E SEGURANCA, QUANDO CORRETAMENTE
INDICADO, PODEM OCORRER REACOES ADVERSAS. EM CASO DE SUSPEITA DE REAGAO
ADVERSA, O MEDICO RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.

VENDA SOB PRESCRISAO MEDICAS

MS-1213.0043

Resp.Técn.Farm.: Dr. L.A.Maschietto - CRF SP-3544

N©° do lote, data de fabricacédo e prazo de validade: vide cartucho.
Laboratdrios Biosintética Ltda.

Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91

Taboéo da Serra - SP

CGC n© 53.162.095/0001-06]

Industria Brasileira

Cuidados pela vida
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Oxcord = R

OXCORD RETARD

Nifedipina

20 mg

Comprimidos revestidos
Uso adulto

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
Comprimidos revestidos com 20 mg. Embalagens com 30 e 60 comprimidos.

COMPOSICOES

Cada comprimido de OXCORD Retard 20 mg contém:

Nifedipina ..........coovvvvviviieeen 20 mg

Excipiente .S.p. .vvviiiiiiiiiiieeann 1 comprimido

(Excipientes: amido, lactose, eudragit, encompress, celulose microcristalina,
croscarmelose sddica, dioxido de silicio, estearato de magnésio e estearato de
magnésio e polycoat)

INFORMACOES AO PACIENTE:

OXCORD RETARD NAO DEVE SER SUBSTITUIDO PELO PRODUTO OXCORD
SEM QUE HAJA ESTRITA RECOMENDACAO MEDICA.

Acdo esperada do medicamento : Oxcord retard estd indicado para o
tratamento da hipertensao arterial, na doenca arterial coronariana e para a
angina crbnica estavel.

Cuidados de armazenamento : Conservar ao abrigo do calor excessivo (até
25C), da umidade e da luz.

Prazo de validade : 3 anos. N&o use o medicamento se 0 seu prazo de
validade estiver vencido, o que pode ser verificado na embalagem externa do
produto.

Gravidez e lactacédo : Oxcord retard ndo deve ser utilizado durante a gravidez
e na lactacéo. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez, ou se estiver
amamentando na vigéncia do tratamento ou ap6s o seu término.

Cuidados de administracao : Siga a orientacdao do seu médico, respeitando
sempre o0s horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Interrupcédo do tratamento : Geralmente, ndo h4 cuidados especiais para a
interrupcao do tratamento, porém, recomenda-se a reducdo gradual das doses.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas : Embora ocasionais, podem ocorrer no inicio do
tratamento: cefaléia, rubor facial, sensa¢cdes de pressdo na cabec¢a e/ou calor
no rosto, edema nos membros, nauseas, vertigens e mal-estar gastrico que
geralmente, desaparecem com o transcorrer do tratamento ou que
desaparecem com a interrup¢ao deste. Informe seu médico o aparecimento de
reacdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Contra-indicacdes e Precaucbes : Conhecida alergia a nifedipina, infarto
agudo do miocardio, problemas valvulares cardiacos, angina progressiva e
angina pds-infarto, queda significativa da pressdo, durante a gravidez e
lactacéo.

No inicio do tratamento ou durante a mudanc¢a de doses pode ocorrer reducao
da capacidade de dirigir ou de operar maquinas.

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

INFORMACAO TECNICA

Mecanismo de agao:

OXCORD (nifedipina), € um derivado diidropiridinico, que inibe o influxo do ion
calcio através da membrana celular, nas células musculares lisas vasculares e
no musculo cardiaco (também chamado de bloqueador dos canais lentos do
calcio ou antagonista de calcio).

A liberagdo da substancia ativa no organismo de forma prolongada permite a
manutencao de niveis constantes de sua atividade, com administracfes a
intervalos de até 12 horas. O mecanismo pelo qual a nifedipina reduz a pressao
arterial, envolve a vasodilatacdo arterial periférica e consequentemente a
reducado na resisténcia vascular periférica, cujo aumento é a causa fundamental
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da hipertensdo. A nifedipina dilata as artérias e arteriolas coronarianas tanto

nas regides normais como nas isquémicas, e € um inibidor potente do espasmo
coronariano espontaneo ou induzido por ergonovina, atuando, portanto, tanto
na melhora da distribuicdo do oxigénio (vasoespasmo), como na reducao de sua
utilizac&do (controle da hipertenséao).

A nifedipina é rapida e completamente absorvida apés administracdo oral. A
concentracdo plasmatica maxima é alcancada ap6s 1,5 a 4,2 h, apés a
ingestdo, com a formulagcéo de liberagdo lenta (retard). A ingestéo
concomitante de alimentos retarda, mas néo reduz a absorcao.

A nifedipina é metabolizada no figado para metabdlitos inativos solUveis em
agua, dos quais aproximadamente 80% sao eliminados pela via renal. Apenas
tracos (menos de 0,1% da dose de nifedipina) podem ser detectados na urina,
na forma inalterada ( ndo metabolizada).

Portanto, a farmacocinética da nifedipina nao é significativamente influenciada
pelo comprometimento renal, ndo existem relatos de alteragdes significativas na
farmacocinética da nifedipina nos pacientes em hemodidlise ou dialise peritoneal
ambulatorial. Porém, uma vez que a biotransformac¢do hepatica esta
diretamente envolvida no processo, a farmacocinética da nifedipina pode estar
alterada em pacientes com insuficiéncia hepatica cronica.

INDICACOES
Oxcord retard esta indicado para o tratamento da hipertensao arterial e na
doenca arterial coronariana para a angina crénica estavel.

CONTRA-INDICACAO
Conhecida hipersensibilidade a nifedipina, hipotensdo excessiva, durante a
gravidez e lactagao.

PRECAUCOES

A nifedipina deve ser administrada com cuidado em pacientes com infarto agudo
do miocardio, angina progressiva e angina pds-infarto, em pacientes acometidos
de doenca arterial coronariana obstrutiva severa pois tém desenvolvido de
forma bem documentada aumento na frequéncia cardiaca, duracao e/ou
severidade da angina ou do infarto na introdu¢cdo do tratamento com nifedipina
ou quando se aumenta a dosagem. O mecanismo deste efeito ainda ndo esta
bem estabelecido. Na estenose aodrtica significativa o uso de nifedipina; como
qualquer vasodilatador arterial; deve ser evitado e pode levar a quadros de
insuficiéncia cardiaca.

Embora o "efeito rebote" nédo tenha sido relatado com a suspensao abrupta da
nifedipina, é recomendada a redu¢ao gradual da sua dose. \

O seu uso em diabéticos pode requerer maior controle da glicemia, devido a um
possivel efeito hiperglicemiante do produto. O inicio do tratamento, a mudanca
de doses ou a ingestao simultdnea de bebidas alcodlicas podem reduzir a
capacidade de dirigir ou de controlar maquinas (vide rea¢des adversas).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O efeito anti-hipertensivo da nifedipina pode ser potencializado por outras
drogas anti-hipertensivas. A administracdo da nifedipina em associacdo com
beta-bloqueadores deve ser cuidadosa, pois pode ocasionar hipotensédo arterial
excessiva e até mesmo insuficiéncia cardiaca congestiva em casos isolados.

O efeito anti-hipertensivo da nifedipina pode ser potencializado pela
administrac&do de cimetidina e de forma néo significativa pela ranitidina, este
efeito esta relacionado com o nivel sérico aumentado da nifedipina devido a
inibicdo do citocromo P450 pela cimetidina. O citicromo P 450 é provavelmente
0 responsavel pelo metabolismo de 12 passagem da nifedipina.

Associacado de nifedipina com digoxina pode levar a aumento dos niveis
plasmaticos da digoxina, e a associacdo com quinidina esta associada a uma
queda nos niveis plasméticos da quinidina. Portanto a adicdo ou a interrupcao
da nifedipina ao tratamento com quinidina e/ou digoxina podem exigir o ajuste
de suas doses e a monitorizacdo de seus efeitos.

REACOES ADVERSAS

Quando presentes, sua incidéncia € maior no inicio do tratamento e em geral
sdo leves e transitérias; tais como cefaléia, rubor facial e sensagéo de calor.
Com menor incidéncia, outras rea¢des foram descritas de forma transitéria ou
que regrediram com a interrupgdo do tratamento, tais como: nauseas e diarréia,
tonturas, cansaco, reagc6es dérmicas (prurido, urticaria, rash cutaneo e
dermatite esfoliativa), parestesia, hipotensédo grave, taquicardias, palpitacdes,
ginecomastia, hiperplasia gengival, alteragdes da fun¢cdo hepatica (traduzidas
por coléstase intra-hepatica e aumento das transaminases), mialgia e tremor
das extremidades.

Edema dos membros inferiores podem se desenvolver como resultado da
vasodilatagcdo predominante dos vasos arteriais.

Reacdes a droga que variam em intensidade, de individuo a individuo , podem
reduzir a capacidade de dirigir ou de controlar maquinas, sobretudo no inicio do
tratamento, quando forem necessarios ajustes na doses ou com a ingestao
simultdnea de bebidas alcodlicas.

EE e S R e R T e Rl atw Al S e R AR L i Nt



PAaninadaW 3de’

POSOLOGIA

A dose deve ser ajustada de acordo com as necessidades de cada paciente.
Porém, recomenda-se iniciar o tratamento com um comprimido de 20 mg/dia a
cada 12 horas.

Se doses diarias mais elevadas forem necessarias, pode-se aumentar a dose
diaria de Oxcord retard para até 3 comprimidos de 20mg/ dia tomados em
intervalos de 8 horas.

SUPERDOSE

Geralmente a superdose com nifedipina leva a hipotenséo pronunciada,
necessitando de suporte cardiovascular ativo que inclui a monitorizagdo da
funcdo cardiovascular e respiratéria, elevacdo dos membros inferiores, infusao
cautelosa de calcio, agentes pressoricos e fluidos. Como a nifedipina apresenta
uma alta ligagdo protéica, a dialise ndo parece ter muito beneficio, entretanto a
plasmaferese pode ser (til.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

MS-1213.0016

Resp.Técn.Farm.: Dr. L.A.Maschietto - CRF/SP 3544

N° do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.
Laboratdrios Biosintética Ltda.

Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91

Taboao da Serra - SP

CNPJ n° 53.162.095/0001-06

IndUstria Brasileira

Cuidados pela vida
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nicotinell TTS®
S(-)-nicotina
TERAPIA AUXILIAR NO ABANDONO DO TABAGISMO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Sistema terapéutico e transdérmico: Nicotinell TTS 10, Nicotinell TTS 20, Nicotinell TTS
30. Caixas com 20 sistemas.

COMPOSICAO

Os sistemas terapéuticos de Nicotinell TTS 10, 20 e 30, contém, respectivamente,
17,5mg, 35mg e 52,5mg de S(-)-nicotina e liberam 7mg, 14mg e 21mg de substancia
ativa em 24 horas.

USO ADULTO

MODO DE ACAO

Farmacodindmica: A S(-)-nicotina age primeiramente nos receptores colinérgicos do
tipo nicotinico do sistema nervoso periférico e do central. Para muitos efeitos, baixas
doses de S(-)-nicotina tem uma acao estimulante e elevadas doses, um efeito
depressor. A administragdo intermitente de S(-)-nicotina afeta as vias neuro-hormonais
e resulta na liberagcdo de acetilcolina, noradrenalina, dopamina, serotonina,
vasopressina, beta-endorfinas, horménio de crescimento, cortisol e ACTH. Esses
neurorreguladores podem estar envolvidos em alguns comportamentos relatados e nos
efeitos subjetivos do ato de fumar. O desempenho melhorado de alguns pardmetros, tais
como tamborilar os dedos, foi demonstrado apds administracdo de nicotina em fumantes
abstinentes durante a noite. As a¢gdes da nicotina no homem sdo complexas, dependem
da dose, da taxa de liberacdo, do ténus autonémico prevalente, de variagcdo individual e
da exposicao prévia (tolerancia). Os efeitos cardiovasculares da S(-)-nicotina sdo
devidos ao estimulo do sistema nervoso simpatico, periférico e central. Por exemplo:
concentragdes de nicotina encontradas durante o ato de fumar causam aumento da
frequéncia cardiaca, da pressao sistdlica e diastélica e causam também vasoconstricao
cutanea. A tolerancia parcial ou total a alguns efeitos da nicotina é desenvolvida
rapidamente: uma segunda infusdo, apds 60 ou 120 minutos, resulta em menor
aceleracdo da freqiiéncia cardiaca e em menores efeitos subjetivos do que a infuséo
inicial, apesar das elevadas concentragcdes venosas de nicotina. Ao se administrar a
segunda infusdo, apds 120 minutos, a resposta é a mesma do que aquela obtida apdés a
infusdo inicial. A aplicacdo de Nicotinell TTS (20 cm?) a fumantes abstinentes durante a
noite, resultou em pequenos aumentos na média da frequéncia cardiaca (até 6
batimentos/minuto), pequenos aumentos na pressao sanguinea sistélica e diminuicdo no
volume de ejecdo. As alteragcdes na frequéncia cardiaca e no volume de ejecado
estiveram presentes até 10 dias apds a aplicacao repetida, tendo sugerido que néao
houve desenvolvimento de tolerdncia completa aos efeitos da nicotina. Os efeitos foram
menores em magnitude do que os produzidos pela fumaca do cigarro, enquanto que nao
se observaram alterac8es na temperatura da pele ou no fluxo sanguineo, quando
comparados com o controle de placebo. Durante a retirada do fumo, foram observados
sintomas tais como ansia, irritabilidade, frustracdo, agressividade, agitacao, tensao,
ansiedade, sensacao de fome, aumento de peso, dificuldade de concentracdo e
distdrbios do sono. Durante ensaios clinicos controlados duplo-cegos contra placebo, a
reposicao de nicotina com Nicotinell TTS nas primeiras semanas ou meses apo6s se parar
de fumar aumentou as chances de éxito na abstinéncia, com ou sem técnicas de
suporte. Ha4 também uma forte tendéncia na reducéao dos sintomas de abstinéncia.
Farmacocinética: A nicotina é rapidamente absorvida através da pele e passa para a
circulagao sistémica. O perfil de absor¢cédo, apés uma aplicagdo Unica de Nicotinell TTS
em fumantes saudaveis abstinentes (pessoas submetidas a terapia para parar de fumar
com o sistema), mostra um retardo inicial de 1 a 2 horas, seguido de um aumento
progressivo nas concentragcdes plasmaticas, sendo o platé atingido cerca de 8 a 10
horas apés a aplicacao. Depois da remocao do sistema, as concentracdes plasmaticas
declinam mais lentamente do que poderia ser previsto pela meia-vida de eliminagcao de 2
horas para este farmaco, pés infusdo intravenosa. Cerca de 10% da quantidade total de
nicotina que atinge a circulacdo é liberada da pele apds remocé&o do sistema de 30 cm?.
A &rea sob a curva (AUC 0 a 24 h) variou na proporcdo de liberada por Nicotinell TTS,
que por sua vez, depende do tamanho do sistema. Em compara¢cdo com a infusdo 1.V.,
76,8% da nicotina liberada tornam-se sistematicamente disponiveis. Com a aplicagcdo
repetida de Nicotinell TTS 20 e 30 cm?, as médias minimas e maximas das
concentragc8es plasmaticas no "stady state" foram 7,1 ng/ml e 12,0 ng/ml para o
sistema de 20 cm? e 10,3 ng/ml e 17,7 ng/ml para o sistema de 30 cm?. Estas
concentragdes plasmaticas estavam dentro do intervalo observado durante o ato de
fumar moderado. Analises do conteudo do farmaco residual no sistema usado por 24
horas indicam que a liberagdo total do farmaco na circulagdo varia individualmente.
Entretanto, a variabilidade intra-individual na quantidade de nicotina liberada é pequena,
indicando elevado nivel de consisténcia no desempenho do sistema durante a aplicagcdo
diaria de Nicotinell TTS. A S(-)-nicotina € amplamente distribuida pelo corpo, com um
volume de distribuicdo de aproximadamente 180 litros. O farmaco atravessa a barreira
hematoencefalica e a placenta e é também encontrada no leite materno. A ligacdo da
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nicotina as proteinas plasméaticas é desprezivel, sendo menor que 5%. O clearance

plasmatico total da nicotina varia de 0,92 a 2,43 litros/min. A eliminagcdo ocorre
principalmente pelo metabolismo por via hepatica e os principais metabdlitos sédo
cotinina e nicotina-1"-N-6xido. A cotinina é metabolizada numa extensdo mais ampla;
entretanto, alguns metabdlitos da nicotina ndo foram identificados até o presente.
Somente pequenas quantidades de nicotina sdo eliminadas sob a forma inalterada pela
via renal. Ha4 uma consideravel variabilidade individual na distribuicdo, no metabolismo e
na biodisponibilidade da nicotina dos cigarros, das capsulas e gomas. Nenhum dos
principais metabdlitos é considerado como sendo farmacologicamente ativo. A excregao
renal da nicotina é pH dependente, sendo desprezivel sob condi¢cdes alcalinas.

INDICACOES
Tratamento da dependéncia a nicotina, como um auxiliar no abandono do cigarro.

CONTRA-INDICACOES

Nao-fumantes, criancas ou fumantes ocasionais (ver "Adverténcias™), Mulheres gravidas
ou que estejam amamentando (ver "Gravidez e lactacdo" ). Infarto agudo do miocardio,
angina pectoris instavel ou agravada, arritmias cardiacas graves, acidente
cerebrovascular recente, dermatoses que podem complicar a terapia com o sistema e
hipersensibilidade conhecida & nicotina.

PREUCACOES

Os pacientes em tratamento devem parar de fumar completamente durante a terapia
com Nicotinell TTS, pois podem apresentar reagcdes adversas se continuarem fumando
durante o uso do sistema. Em vista dos efeitos farmacolégicos da S(-)-nicotina e,
desde que ndo h& experiéncia em pacientes com hipertensdo, angina pectoris estavel,
insuficiéncia cerebrovascular, doencas arteriais periféricas oclusivas, insuficiéncia
cardiaca, hipertireoidismo, diabetes mellitus, insuficiéncia hepética ou renal e Ulcera
péptica, Nicotinell TTS somente deve ser usado nesses casos apods cuidadosa avaliacédo
dos riscos e beneficios. Esses pacientes deverdo ser encorajados a parar de fumar sem
Nicotinell TTS, se possivel. Nicotinell TTS devera ser considerado somente se isso for
impossivel. Em geral, o risco esperado do uso de Nicotinell TTS pode ser menor que o
risco de continuar fumando. Em casos graves ou persistentes de rea¢cdes de pele, pode
ser aconselhavel descontinuar o tratamento. Rea¢gdes alérgicas: nos ensaios clinicos
com nicotina transdérmica, poucos pacientes relataram sensibilizacdo por contato.
Pacientes que desenvolveram tal sensibilizacdo devem ser alertados sob a possibilidade
de ocorréncia de reacao grave, quando da exposi¢cao a outros produtos que contenham
nicotina ou ao fumarem.

GRAVIDEZ E LACTACAO

O ato de fumar tem efeitos indesejaveis na gravidez humana e sabe-se que a nicotina
isoladamente tem efeito adverso na gravidez animal. Este produto é contra-indicado em
mulheres gravidas ou que estejam amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

N&o ha informagdes disponiveis sobre interagcdes entre Nicotinell TTS e outros
medicamentos. A abstencdo ao fumo, com ou sem reposi¢cdo da nicotina, pode alterar a
resposta individual de medicamentos concomitantes e pode requerer ajuste de dose. O
tabagismo aumenta o metabolismo, através de indugcdo enzimatica, e assim diminui as
concentragdes sanguineas de alguns farmacos, tais como: antipirina, cafeina,
estrogenos, desmetildiazepam, imipramine, lidocaina, oxazepam, pentazocina,
fenacetina, teofilina e warfarina. A abstencdo do fumo pode resultar em elevadas
concentracdes desses farmacos. Outros efeitos relacionados ao fumo incluem reduzida
eficacia analgésica de propoxifeno, reduzida resposta diurética a furosemida e alteracao
da resposta farmacoldgica ao propranolol, assim como alteragcdes dos indices de
cicatrizagcdo de Ulcera com antagonistas H2. O ato de fumar e a nicotina podem
aumentar os niveis circulantes de cortisol e catecolaminas. Doses de nifedipina,
agonistas adrenérgicos ou agentes bloqueadores adrenérgicos podem necessitar de
ajustes.

REACOES ADVERSAS

A principio Nicotinell TTS pode causar rea¢cdes adversas similares aquelas associadas a
nicotina através do ato de fumar. Uma vez que as concentragcdes plasmaticas maximas
de nicotina, que sdo produzidas por Nicotinell TTS, sdo menores e flutuam menos do que
aquelas produzidas pelo ato de fumar, pode-se esperar que as reacdes adversas que
ocorrerem durante o tratamento com Nicotinell TTS sejam menos marcantes. Alguns dos
sintomas listados abaixo séo dificeis de se diferenciar dos reconhecidos sintomas de
abstinéncia do fumo, quando a comparacado é feita com o placebo. O placebo utilizado
continha cerca de 13% de nicotina de uma mistura de Nicotinell TTS, com cor e odor
combinados para ensaio cego. O principal efeito indesejavel de Nicotinell TTS é a reacéao
de pele no local de aplicacdo. Isso conduziu a descontinuacdo prematura de Nicotinell
TTS em cerca de 6% dos participantes do ensaio clinico. Rea¢cdes de pele consistiram
em eritema ou prurido no local de aplicagdo. Também foram observados edema,
sensac¢ao de queimacao, bolhas "rash" ou sensacdo de compressao no local de
aplicacdo. A maioria dessas reacdes foi leve. Muitas dessas reacdes de pele
desapareceram em 48 horas mas, casos mais sérios de eritema e infiltracdo duraram de
1 a 3 semanas. O inicio das rea¢gdes da pele importantes ocorreu entre a 3 a 82
semana apos o inicio da terapia. Em casos isolados, as reacdes de pele estenderam-se
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para além dos locais de aplicacdo. Foram reportados casos isolados de urticaria, edema

angioneurotico e dispnéia. Os seguintes efeitos adversos e sintomas de abstinéncia
foram os mais comumente relatados em 3 ensaios clinicos duplo-cegos, sem relagdo de
associacao causal com o estudo do farmaco:

Nicotinell TTS Placebo
(n =401) (n=391)

Reacdo no local da aplicacédo 34,9% 17,6%
Cefaléia 29,7% 29,2%
Sintomas semelhantes a resfriado e gripe 12,0% 8,4%
Dismenorréia 6,6% 8,8%
Insdnia 6,5% 5,4%
Néusea 6,2% 4,6%
Mialgia 6,0% 4,1%
Vertigem 6,0% 5,9%

As seguintes rea¢cdes adversas também foram observadas, sem relacdo de associagcao
causal com Nicotinell TTS, em incidéncia < 6%: incidéncia maior ou igual a 2% e maior
que o placebo (pelo menos 0,5%); dor abdominal, dispepsia, alergia, disfungcdo motora,
tosse, sonho anormal, artrite. Incidéncia maior ou igual a 2% e similar ou menor que
placebo: ansiedade, labilidade emocional, irritabilidade, constipacédo, diarréia, dor de
dente, artralgia, dor nas costas, faringite, rinite, sinusite, sintomas do trato respiratério
superior. Incidéncia entre 1 e 2% : sonoléncia, concentracdo prejudicada, vémito, dor
no toérax, fadiga, dor, alteragdes na pressdo sanguinea, bronquite, erupgao, erupgao
herpética, dor de ouvido. Incidéncia menor ou igual a 1% (somente eventos
considerados pelos investigadores como sendo possivelmente relacionados ao estudo do
farmaco estdo incluidos nesta lista, mas a incidéncia de um modo geral foi menor ou
igual a 1%, independente de relacdo com o estudo do farmaco): ondas de calor, edema
local, aumento de peso, extra sistoles, hipertensao, palpitacdo, Ulcera gastrica, secura
da boca, flatuléncia, gengivite, disfalgia, fezes anormais, disturbios da tiredide, flacidez
da glandula linfatica, alteragcao do paladar, visdo anormal, dispnéia, cistite, parestesia,
memdadria prejudicada, contracdo muscular, confusédo, agitacdo, aumento do apetite,
cadimbras nas pernas, enxaqueca, prurido, aumento de sudorese, urticaria, acne. Perfil
similar também foi observado em ensaios clinicos prévios.

ADVERTERNCIAS

A nicotina é um farmaco toéxico, e doses de miligramas sao potencialmente fatais, se
absorvidas rapidamente. O tratamento com Nicotinell TTS devera ser descontinuado se
ocorrerem sintomas de superdose de nicotina. A intoxica¢cdo leve produz nauseas,
vomito, dor abdominal, diarréia, cefaléia, sudorese e palidez. Doses de nicotina, que séo
toleradas por fumantes adultos durante o tratamento, podem produzir sintomas graves
de intoxicagcdo em criangas pequenas, podendo até ser fatais. Antes e depois do uso,
Nicotinell TTS contém uma quantidade significativa de nicotina. Os usuarios devem ser
avisados de que os sistemas, tanto o novo como o usado, devem ser manipulados de
acordo com as instru¢cdes de uso e nunca deixados onde possam ser inadvertidamente
manipulados ou consumidos por criangas.

POSOLOGIA

Pacientes em tratamento devem parar de fumar completamente durante a terapia com
Nicotinell TTS. Para fumantes que consomem mais de 20 cigarros ao dia recomenda-se
que o tratamento seja iniciado com Nicotinell TTS 30 cm? uma vez ao dia, aplicado na
pele limpa e nédo pilosa do tronco ou na porgao superior dos bracos. Fumantes que
consomem menos que isso devem iniciar o tratamento com Nicotinell TTS 20 cm?. Os
tamanhos de 30, 20 e 10 cm? s&o disponiveis para permitir-se a retirada gradual da
nicotina, utilizando-se periodos de tratamento de 3 a 4 semanas. O tamanho pode ser
ajustado de acordo com a resposta individual, podendo ser mantida ou aumentada a
dose, se ndo se conseguir a abstinéncia ou se ocorrerem sintomas de abstinéncia. A
dose ndo pode ser ajustada cortando-se o sistema. Nao foram avaliados periodos de
tratamento total maiores do que 3 meses e doses acima de 30 cm?. O sistema é
acondicionado em envelope de aluminio a prova de criancas. Este deve ser cortado com
tesoura na linha tracejada para que seja retirado o sistema de Nicotinell TTS. Apés a
remogdo da pelicula metélica, Nicotinell TTS deve ser imediatamente aplicado sobre uma
area limpa e seca da pele intacta do tronco ou da porg¢ao superior dos bragos. O
sistema deve ser pressionado na posi¢cdo por 10 a 20 segundos com a palma da mao.
Deve ser escolhido um local diferente de aplicacdo a cada dia. A mesma area somente
devera ser utilizada apdés um intervalo de varios dias. A seguranca e a eficacia do
sistema em individuos abaixo de 18 anos de idade ndo foram estabelecidas. A
experiéncia de uso do Nicotinell TTS em fumantes com idade superior a 65 anos é
limitada. Nicotinell TTS n&o parece apresentar problemas de seguranca nesse grupo
etario.

SUPERDOSE
A toxicidade da nicotina ndo pode ser diretamente comparada ao ato de fumar, pois a
fumaca do cigarro contém substancias toxicas adicionais (por exemplo, monéxido de
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carbono e alcatrdo). Fumantes crénicos podem tolerar doses de nicotina que em nao-
fumantes poderiam ser mais toxicas, gracas ao desenvolvimento de tolerancia. A
aplicacao de varios sistemas de Nicotinell TTS pode resultar em intoxicagdo grave. A
absorgcdo mais lenta, apds uma exposicdo cutanea a nicotina, favorece o
desenvolvimento da tolerancia aos efeitos téxicos. Nao se pode esperar a liberagcéo
sistémica rapida da nicotina de Nicotinell TTS, como na mastigacdo e na degluticdo, em
funcéo da liberag&o lenta da nicotina do sistema e também por causa do metabolismo
de "primeira-passagem". Efeitos téxicos agudos: Sinais e sintomas de superdose podem
ser iguais a intoxicacdo aguda de nicotina. Em nao-fumantes, estes incluem palidez,
sudorese, nausea, salivacao, vomito, cdlicas, diarréia, cefaléia, vertigem, distUrbios de
visdo e audi¢ao, tremor, confusdo mental, fraqueza muscular, convulsées, prostragao,
auséncia de reacdo neuroldgica e insuficiéncia respiratéria. Doses letais podem produzir
convulsdo e até morte, como resultado de paralisia respiratéria periférica ou central, ou
menos freqientemente, de insuficiéncia cardiaca. A dose oral letal aguda em adultos
ndo-fumantes é de aproximadamente 60mg. Conduta: Se o paciente apresentar sinais
de superdose, Nicotinell TTS deve ser removido imediatamente. A superficie da pele
pode ser lavada com agua (ndo se deve usar sabédo) e seca. A pele continuara a liberar
a nicotina na corrente sanguinea por varias horas apés a remoc¢ao do sistema,
possivelmente por causa de um "dépo6t"” de nicotina. Outras medidas de tratamento para
intoxicagdo aguda por nicotina incluem respira¢cdo artificial, nos casos de paralisia
respiratoria, manutencao da temperatura corporal normal, tratamento da hipotensao e
colapso cardiovascular.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

NICOTINELL TTS é marca registrada NOVARTIS AG - Basiléia / Suica .
NICOTINELL TTS é produzido pela NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A. e comercializado por
LABORATORIOS BIOSINTETICA LTDA.

Laboratérios Biosintética Ltda.
Rua Dr. Mario Augusto Pereira, 91
Taboéao da Serra - SP

CGC n° 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira (made in Brazil)

Cuidados pela vida
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FEMADE TECNOLOGIA

Revenda de produtos KODAK, para a area de
Document Imaging

Representantes KoFILE
Solucoes em Microfilmagem e Digitalizacao

A nossa solucao se aplica a documentos de uma forma
geral. ja aplicada nas areas:

Médica Ensino
FiInanceira Comercial

Qualquer duvida na utillizacao
Deste produto favor contactar-nos

Telefone: 556-2149
556-3671
557-3815
E-mai: femaderj@iis.com.br
Imborges@femade.com.br
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