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MENSAGEM DO PRESIDENTE

Bem-vindo Congressista.

Men sagem dO Diretoria da Sociedade de Cardiologia do Estado do Rio
Presidente de Janeiro e a Comissao Organizadora do ViII Congres-
so se empenharam ao maximo para lhe proporcionar

este magnifico encontro cientifico.

Oportunidades foram oferecidas aos jovens, cuja atuacao
na Cardiologia prenuncia novos tempos. Seus nomes foram
definidos ap6s correspondéncia enviada a 137 (cento e trin-
ta e sete) Servicos de Cardiclogia do Estado do Rio de Janei-
ro e inimeras reuniées da Comissao Organizadora. Tal medi-
da nao representa pretericao dos nossos conhecidos valores,
reserva permanente da Sociedade de Cardiologia do Estado
do Rio de Janeiro, que vem empunhando com sacrificio a ban-
deira da Cardiologia.

Os temas de enunciado clinico sao abrangentes e em seus
desenvolvimentos integrarao procedimentos nao-invasivos e
cruentos, evitando reunides paralelas com exposi¢cées em es-
pelho.

Estamos resgatando a credibilidade do nosso 6rgao repre-
sentativo { SOCERJ ) para entdo, repassa-la a populagao na
defesa do interesse de cada Cardiologista.

SALVADOR BORGES FILHQO
Presidente
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PROGRAMA CIENTIFICO

Dia 15.05.91 . Cursos Pré-Congresso

Sala A
Das 08 as
12 horas » Manuseio de Coronariopata
Coord.: Dr. Paulo Roberto Duira
Dr. César Cardoso de Oliveira

» Placa de Ateromae as Sindromes Isquémicas Miocérdicas
Dr. Antonio Sérgio Cordeiro da Rocha

= Angina Estavel Cronica: valor prognéstico de [squemia Miocéardica Silenciosa
Dr. Paulo Moura

s Enfoque Atual do uso de Antiarritmicos na Insuficiéncia Coronariana Aguda e Crdnica
Dr. Fernando Cruz Filho

» Avaliacdo do use de Tromboliticos antes e ap6s 6 horas do Infarto Agudo do Miccardio
Dr. Sérgio S&

» Conduta Pos-Infarto
Dr. Jorge A. B. Sekeff

« Quando indicar Angioplastia Coronariana Transluminal Percutinea na vigéncia do Infarto Agudo do Miocardio
Dr. Paulo Sérgio Qliveira

Sala B
Das 08 as
12 horas = Maétodos Complementares nas Principais Cardiopatias
Coord.: Dr. Washington Araujo
Dr. André Pessanha
Dr. Rafael Leite Luna

» Valvopatias — Eco = Dra. Martha Maria Scares Savedra
Hemodindmica = Dr. Heraldo Victer

» Coronariopatia — Teste Ergométrico + Holter = Dra. Myrian Solange Bueno
Medicina Nuclear = Dr. Mauricio Pantoja
Hemodindmica = Dr. Paulo Sérgio Oliveira

a Cardiomiopatia — Eco = Dr. Paulo Golebiovsky
Hemedindgmica = Dr. Norival Romi3o
Biopsia = Dr. Salvador Borges Filho
Microscopia Eletrénica = Dr. Jodo Batista Guedes

» Hipertensdo — Eco = Dr. Luiz Henrique Weitzel
Holter = Dr. Ivan Luiz Cordovil
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PROGRAMA CIENTIFICO

SalaC
Das 08 as

Sala A
Das 14 as
19 horas =

Sala B
Das 14 as
19 horas =

12 horas » Estatistica em Cardiologia

Coord.. Dr. Claudio Gil Soares
Dr. Sérgio Kaiser

Conceitos Fundamentais em Estatistica: populacdo e amostra

Tipos de Variaveis

Escalas de Mensuracdo

Estatistica Descritiva: medidas de tendéncia central e variabilidade

Distribuicdo Normal

Introducio a Estatistica Inferencial teste—T, anélise de regressdo e Qui-quadrado
Dr. Claudio Gil Scares

Terapia Intensiva em Cardiologia
Coord.: Dr. Luiz Antonio Campos
Dr. Marcelo Westerlund Montera

Avaliacdo Clinico — Metabélica de situagfes criticas (transporte e consumo de oxigénio)
Dr. Margelo Westerlund Montera

Caracteristicas diagnodsticas da monitorizacdo hemodindmica a beira do leito (atualizagdo e anélise critica)
Dr. Luiz Antonio Campos

Inter-relagdo existente entre a ventilacfio mecénica e o estado hemodindmico
Dr. Ayrion Crespo

Abordagem Terapéutica do Infarto Agudo do Miccérdio complicado
Dr. Roberto Esporcatte

Farmacologia Clinica Cardiovascular
Ccord.: Dr. Edson Saad
Dr. Jaderson Sécrates Lima

Conceitos Basicos em Farmacologia Clinica: cinética de zero ordem e primeira ordem Biodisponibilidade;
equivaléncia terapéutica e farmacéutica
Dr. Jaderson Socrates Lima

Monitorizacdo Terapdutica de Drogas Cardiovasculares (digitdlicos e antiarritmicos): estagio atual
Dr. Jaderson Sécrates Lima

Farmacologia Clinica dos Digitalicos
Dr. Roberto Soares de Moura

Farmacologia Clinica dos Diuréticos
Dr. Ricardo Caminha
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PROGRAMA CIENTIFICO

Sala C
Das 14 as

Sala A

m Farmacologia Clinica dos Antiarritmicos
Dr. Sérgio Salies Xavier

» Farmacologia Clinica dos Anti-hipertensivos
Dr. Nelson Souza e Silva

19 horas a Arritmias
Coord.: Dr. Eduardo Machado Andréa

Dr. Marcio‘Luiz Fagundes

=« Mecanismo de producdo de Arritmias
Dr. Roberto Sé&

n . Blogueios Atrioventriculares (diagnéstico e conduta)
Dr. Washington Maciel

s Sindrome Pré-Excitacdo - abordagem atual
Dr. Fernando Cruz

» Taquicardia com complexo QRS estreito
Dr. Eduardo Machadc Andréa

m  Taquicardia com complexo QRS largo
Dr. Marcio Luiz Fagundes
20 horas = Abertura Oficial do Congresso:

Homenagem ao Presidente de Honra = Dr. Raul Carlos Pareto Jdnior

a Conferéncia: "IMAGEM E TECNOLOGIA EM CARDIOLOGIA™

Dr. Mario Olavo Verani (Baylor University)

Dia 16.05.91

Sala A
Das 08 as
9:30 horas =

Miniconferéncias

Pres.: Dr. Pedro Loureiro

Eletrocardiograma: Avangos no Diagnoéstico Gltima década
Dr. Waldemar Deccache

Eletrocardiograma de Alta Resoiucéo

Dr. Paulo Moffa (F.M.LU.S.P.)
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PROGRAMA CIENTIFICO

Das 10 as

12 horas » Sessdo de Temas Livres '‘Hemodinadmica”
Pres.: Dr. Jocelino Peregrinc Soares
Secretario: Dr. Frederico Buck
Comentador: Dr. Jodo Otavio de Araljo

Das 14 as
16 horas = Mesa Redonda ““Trombodlise”
Coord.: Dr. Isaac Farchtein
= Qual o Trombolitico da sua escolha?
Dr. Cristophe Q'Conor {Duke University)
= Aspectos Didaticos dos grandes ensaios terapéuticos
Dr. Sérgio Sa
» Angioplastia Priméria
Dr. J. Eduardo M. R. Scusa {Inst. Dante Pazzanese)
» Conduta Pds-Trombdlise
Dr. Paulo Roberto Dutra da Silva
Das
16:30 as
18 horas = Sessdo de Temas Livres ’Ecocardiograma/Ergometria”
Pres.: Dr. Luciano H. Belém
Secretario: Dr. Armando Luiz Cantisano
Comentadores: Dr. Aristarco G. Siqueira Fitho
Dr. Luiz Henrique Weitzel

= FREQUENCIA DE TROMBO NA CAVIDADE ATRIAL ESQUERDA EM PACIENTES INDICADOS PARA |
VALVULOPLASTIA MITRAL POR BALAQ (VMB): UTILIDADE DA ECOCARDIOGRAFIA TRANSESOFAGICA.
Mesquita, ET.; Morcerf, FAP.; Rabischoffsky, A.; Salles Netto, M.; Oliveira, PS.; Labrunie, P.; Peixote, ECS.;
Villela, RA.
Pro-cardiaco, Ecor, Cinecor. Rio de Janeiro — RJ.

s ESCORE ECOCARDIOGRAFICO DE MOTILIDADE DAS PAREDES DO VE {(EMVE): PODE DIFERENCIAR ENTRE
FUNCAO SISTOLICA NORMAL E ANORMAL? .
Salek, F.; Morcerf, FAP.; Palheiro, FC.; Costa Filho, RC.; Beiém, L.; Rabischoffsky, A.
Pro-cardiaco, Ecor, Cinecor. Rio de Janeiro, RJ.

» ECOCARDIOGRAFIA TRANSESOFAGICA BIPLANAR: VALIDACAO ANATOMICA COM ENFASE NOS PLANOS
LONGITUDINAIS E PROPOSTA DE ESTANDARDIZACAO.
Camarano, G.P.; Lages, F.; Magalh&es, T.; Cordeiro, J.R.; Franken, R.A.; Curti, H.V.
Multidiagnose — Métodos Diagndsticos em Medicing — SP.

. » PLACAS ATEROSCLEROTICAS MOVEIS NA AORTA; QRIGEM POTENCIAL DE EMBOLIA PERIFERICA
DETECTAVEL PELA ECOCARDIOGRAFIA TRANSESOFAGICA.

Belém, L.; Morcerf, F.A_P.; Rabischoffsky, A.; Cantisanc, A.L.; Mendonga, C.A.; Palheiro, F.C,; Simao, 5.V.
. Pré-cardiaco, Ecor. Rio de Janeiro — RJ.

a ECOCARDIOGRAFIA TRANSESOFAGICA EM UM CENTRO DE TERAPIA INTENSIVA
Rabischoffski, A.; Morcerf, F.; Costa Fitho, R.C.
Pro-cardfaco, Ecor. Rio de Janeiro — RJ.
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PROGRAMA CIENTiFICO

s ECOCARDIOGRAFIA COM DIPIRIDAMOL NO DIAGNOSTICO DA DOENCA ARTERIAL CORONARIA.
RESULTADOS INICIAIS.
Camarano, G.P.; Gimenes, V.; Kaiser, 5.; Fadul Bueno, S.; Pimentel, P.; Moll, J.; Macruz, R.; Carvalho,
V.B.; Godoy, M.; Herszkowicz, N.; Rabelo, W.; El Aouar, L.M_; Leme, Jr., C.A.; Barros, B.A.; Haddad Dib, A.
Secdo Brasileira do Registro Internacional em Ecocardiografia com Dipiridamol.

Das 18 as

12 horas = Conferéncia “"Prevencdo Primaria’”
Pres.: Dr. Nelson Souza e Silva
Conf,: Dr. Eduardo Costa

Das 19:30 as
21 horas = | Forum sobre prevencdo em Cardiologia no Estado do Rio de Janeiro
Coord.: Dr. Ayrton Pires Brand3o
Dr. Jairo Mancilha
Dr. Marco Antonio Parto

Sala B

Das 08 as

10 horas « Mesa Redonda *“Hipercolesterolemia - Avancos Terapéuticos’’
{Patrocinio Merck Sharp & Dohme)
Coord.: Dr. Emilio Francischetti
Debatedor: Dr. Edson Saad

s Papel da Terapéutica Redutora de Lipides na Reducfo de Eventos
Coronarianos e da Placa Aterosclerdtica
Dr. Marcelo Bertolemi {Inst. Dante Pazzanese)

m |nibidores da HMG CoA Reduiase — 5 anos de experiéncia clinica
Dr. Sérgio Diogo Giannini (Incar)

Das 10 as

12 horas = Conferéncia “'Prolapso Valvar Mitral — Doenca ou Variante do Normal’’
Pres.: Dr. Aar&o Benchimol
Conf.: Dr. Renato Villela

Das 14 as
16 horas = Coibquio “‘Hipertensio Arterial Sistémica”
Coord.. Dr. Rafael Leite Luna
Secretario: Dr. Mério Fadul
Comentadores: Dr. Marco Antonio Porto
Dr. Luiz Augusto de Freitas Pinheiro
Dr. José Hallake
Dr. Ebnas Vasconcelos
Dr. Mauricio Rachid
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PROGRAMA CIENTIFICO

Das
16:30 as
18 horas

Das 18 as
19 horas =

Das
19:30 as
21 horas =

Sessdo de Temas Livres “Cardiologia Clinica’™”
Pres.: Dr. Edison Mattos

Secretério: Dr. Mauricio Waisman

Comentador: Dr. Sérgio Kaiser

PERICARDIOCENTESE GUIADA PELA ULTRA-SONOGRAFIA.
Till, ACW,; Bisaglia, REB., Alhanese Filho, FM.

Hospital Geral de Jacarepagud — INAMPS.

Faculdades de Ciéncias Médicas — UERJ.

IAM EM PACIENTES COM MENOS DE 46 ANOS.
Graga, C.A.T., Gamarski, M.; Franco, P.D.A_; Godoy, P.H.; Rodrigues, K.C.
Hospital de Cardiologia de Laranjeiras — RJ.

ANGIOPLASTIA CORONARIA (ATC) APOS FIBRINOLITICOS E NECESSARIA EM TODOS OS PACIENTES.
Petrizzo, A.; Ribeiro, E.; Silva L.: Prata, S.; Torossian, S.; Caruzo, R.; Carneiro, R.; Gasquez, A.; Reis,
A.; Duprat, R.

Estudo Tops — Universidade de Michigan

Hospital Unicor — S&o Paulo — Brasil.

ESTUDO RANDOMIZADO ENTRE ANGIOPLASTIA (ATC) PRIMARIA X ESTREPTOQUINASE VENOSA {SKEV)
NO IAM.

Expedito, E.R.; Lelio, A.S.; Rinaldo, C.; Laic D'O.; Amauri, G.; José Geraldo, C.A.; Sérgio, T.

Hospital Unicor — S3o Paulo.

ATERECTOMIA DIRECIONAL CORONARIANA EM PACIENTES COM ANGINA INSTAVEL.
Aratijo, J.0.Q.F; Carvalho, L.AF.; Pryzty, R.N.; Salles Netio, M.; Saad, E.A.S.
Hosp. Univers. Clementino Fraga Filho — UFRJ.

MEDIDA DO PERIODO DE PRE-EJECAO {PPE) DO VENTRICULO ESQUERDO (VE} POR MEIO DO DEBITO
AORTICO (DA) TRANSESOFAGICO.

Cardoso, E.J.; Muchada, R.; Albanesi F?, F.M.

Clinigue Mutualiste Eugéne-André, Lyon e UERJ.

Sessdo Clinica

Coord.: Dr. Cantidio Drumond Neto

Relator: Dr. Francisco M. Albanesi Filho

Patologista: Dr. Manoel Barreto Neto

Debatedores: Dr. Eduardo Luiz Arguleles
Dr. Carios Augusto C. Faria
Dr. Jorge Branddo

I Férum sobre Hemodindmica no Estado do Rio de Janeiro
Coord.: Dr. Antonio Manoel

Dr. Eduardo Marmo de Souza

Dr. Klerman Wanderlei Lopes
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PROGRAMA CIENTIFICO

SalaC
Das 08 as
09:30 horas a Mesa Redonda “’lsquemia Miocardica — Visdo 1991"
Coord.: Dr. José E. Assad
» Angina Instével
Dr. Fabio do O Jucé
» Infarto Agudo do Miocérdio
Dr. Marcelo W. Montera
= Morte Sdbita
Dra. Myrian Solange Bueno
» Miocardiopatia Isquémica
Dr. A. Carvalho Azevedo ‘
= Indicacéo e Resultado CirGrgico nas Sindromes Isquémicas Agudas ¢ nas Miocardiopatias Isquémicas
Dr. Henrigue Murad

Das 10 &s
12 horas s Mesa Redonda ‘“Hipertrofia Miocardica’”
Coord.: Dr. Mério Otavo Verani {Baylor University)
n Significado Prognéstico e Papel Fiopatolégico da Hipertrofia
Dr. Dany David Kruczan
= Anélise Critica da Ecodopplercardiografia na detec¢do da Hipertrofia e da Disfungéo Diastélica
Cr. Jorge Neval Moll
m Avaliagdo Hemodindmica da Fung&o Diastélica nas Hipertrofias
Dr. Paulo César Studart
» Terapéutica Farmacolégica na reversio da Cardiopatia Hipertensiva
Dr. Michel Batlouni (Inst. Dante Pazzanese) .
s Remodelagem do Ventriculo Esquerdo
Dr. Antonio Carlos Pereira Barreto (F.M.U.S.P.)

Das 14 as
16:15 horas » Controvérsia “'Angioplastia e Cirurgia’
Moderador: Dr. Antonio Sérgio Cordeiro da Racha
Debatedores: Dr. André Pessanha
Dr. Edson Nunes

Das

16:30 as

18 horas = Sesséiode Temas Livres ‘‘Hipertensédo Arterial’”
Pres.: Dr. Jacob Fuks
Secretério: Dr. Carlos Alberto Ruchaud
Comentador: Dr. Carios Scherr

= HIPERTENSAO ARTERIAL NA GRAVIDEZ - ANALISE RETROSPECTIVA DE 184 CASOS TRATADOS COM
VERAPAMIL.
Cordovil, ILO.; Salles, JHG.; Celano, CG.; Ritto, MN.; Faria AC.; Araljo, MF_; Gama, MJ.; Amaral, LBD., Louro, EP.
Hospital Univers. Gaffree e Guinle (UNIRIQ) — Rio de Janeiro.

» TRATAMENTO DE HIPERTENSAO ARTERIAL RENOVASCULAR E DA INSUFICIENCIA RENAL POR
ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL PERCUTANEA.
Borges, IP.; Peixoto, ECS.; Salles Netto, M.; Labrunie, P.; Villela, RA.; Oliveira, PS.
Hosp. da Policia Militar, Cinecor, Pré-cardiaco e Hosp. da Lagoa — INAMPS, Rio de Janeiro, RJ.
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= EFEITOS DA ISRADIPINA {I) NA HEMODINAMICA E FUNCAO RENAL
Silva, IBA.; Fagundes, VGA.; Duarte, AVB.; Lopes, ACL; Francischetti, EA.
Secdo de Hipertensio, Metabolismo e Nutricdo — UERJ.

« COMPORTAMENTO DE PRESSAO ARTERIAL, DA CONCENTRACAO INTRACELULAR DE SODIO E POTASSIO,
EM HIPERTENSOS ESSENCIAIS BRANCOS E NAO-BRANCOS APOS SUPLEMENTACAO ORAL DE CALCIO
E MAGNESIO.
Sanjuliane, AF.; Fagundes, VGA., Ferreira, LF.; Duarte, AV.; Francischetti, EA.
Secdo de Hipertensdo, Metabolismo e Nutricdo — UERJ.

« HIPERTENSAQ ARTERIAL PULMONAR POR LUPUS ERITEMATOSO SISTEMICO.
Almeida, CMS.; Montera, MW.; Costa, LS.; Neto, CD.; Neto, MB
Hosp. Geral da Santa Casa de Misericérdia do Rio de Janeiro (62 Enf.) — RJ.

» EFEITO DA SUPLEMENTACAO ORAL DE MAGNESIO SOBRE A PRESSAO ARTERIAL E O CONTEUDO
INTRACELULAR DE SODIO E POTASSIO EM HIPERTENSAQ ESSENCIAL
Sanjuliane, AF.; Ferreira, LFA.; Fagundes, VGA.; Duarte, AVB.; Francischetti, EA.
Secdo de Hipertensdo, Metabolismo e Nutricdo — UERJ.

Das 18 as

19 horas = ‘‘Tomada de Decisdo em Cardiologia Clinica™
Pres.: Dr. Edson Saad
Conf.: Dr. Mario Olavo Verani (Baylor University)

Das
19:30 as
21 horas » | Férum sobre Cirurgia Cardiaca do Estado do Rio de Janeiro
Coord.: Dr. Ledncio Feitosa (Hosp. Lagoa)
Paulo Samuel Santos Fitho {H.S.E.)
Sérgio Luiz (U.E.R.J.}

Dia 17.05.91

Sala A
Das 08 as
10 horas = Controvérsia “‘Terapéutica Cardiovascular’’
Moderador: Dr. Roberto Horcades Figueira
» Digitélicos estdo ainda indicados?
Dr. Chartes Mady (incor — SP)
s Nitratos: qual o papel da toler&ncia?
Dr. José Geraldo C. Amino
s |.E.C.A. Primeira opc&c na Hipertens&o?
Dr. Michel Batlouni {Inst. Dante Pazzanese — SP)
* » Trombdélise na Embolia Pulmonar estd indicada?
Dr. Evandro Tinoco Mesquita
= Reabilitagdo Cardiovascular na Insuficiéncia Cardiaca
Dr. Pedro Di Marco Cruz
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PROGRAMA CIENTIFICO

Das 10 as
12 horas =

Das 14 as
16 horas »

"ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL CORONARIA [ATC) NAS LESOES MULTIPLAS {L.M.}.

Conferéncias (patrocinio Boehringer De Angeli)

Cardio Protec8o e Antagonistas do Calcio

Dr. Luiz Antonio Machado César (Incor-SP)

Indicactes Atuais dos Antiagregantes Plaquetdrios em Cardiologia
Dr. Michel Batlouni {Inst. Dante Pazzanase — SP)

VALVOPLASTIA MITRAL POR VIA TRANSEPTAL.
Peixoto, ECS.; Salles Netto, M.; Oliveira, PS.; Labrunie, P.; Villela, RA.; Borges, IP.; Rachid, MBF.
Hosp. da Policia Militar, Cinecor, Pro-cardiaco, 4° Centendrio e Hosp. da Lagoa — INAMPS, Rio de Janeiro.

EFEITOS DA ANGIOPLASTIA CORONARIA DIREITA{AC) SOBRE A FUNCAO GLOBAL E SEGMENTAR DO
VENTRICULO ESQUERDOQ {VE) NA FASE AGUDA DO INFARTO DO MIOCARIO (IAM).

Romdo, N.; Amino, JGC.; Silva, ER.; Silva, LA.; Carneiro, R.: Oliveira, LG.; Gasgues, A.; Tavares. JR.;
Torossian, S.; Buffolo, E. :

Hospital de Cardiologia de Laranjeiras - RJ e Unicor -~ SP.

ANGIOPLASTIA CORONARIA DO INFARTO AGUDO DO MIOCARDIO.
Oliveira, PS.; Peixoto, ECS.; Satles Netto, M.; Labrunie, P.; Villela, RA.
Cinecor — Rio de Janeiro.

ANGIOPLASTIA CORONARIA MULTIARTERIAL.
Pessanha, A.; Rodrigues, C.; Murad, M.
Hospital S8o Vicente de Paulo — Rio de Janeiro.

Menieiro de Carvalho, PC.; Brito, CEJP.; Souza, EM.; Ozorio, PSA.; Glavan, HC.
Beneficéncia Portuguesa do Rio de Janeiro.

ANGIOPLASTIA CORONARIA DA DOENCA OBSTRUTIVA CORONARIA CRONICA, NO INFARTO AGUDO
DO MIOCARDIO E NO CHOQUE CARDIOGENICO POS-INFARTO.

Salles Netto, M.; Peixoto, ECS.; Labrunie, P.; Oliveira, PS.; Villela, RA.; Andréa, JCM.; Figueira, HR.; Borges,
tP.; Rachid, MBF.

Cinecor, Pré-cardiaco, 4° Centendrio e Hosp. Lagoa — INAMPS, RJ.

ANGIOPLASTIA DE SALVAMENTO EM PACIENTES COM INFARTO AGUDO DO MIOCARDIO.

Ribeiro, E.; Silva, L.; Petrizzo, A.; Licinio, J.; Ariza, LRC_; Oliveira, L.; Cardoso, C.; Buffolo, E.; Roséario, M.;
Duprat, R.

Protocolo Rescue — Universidade de Michigan — Hospital Unicor — SP.

Mesa Redonda ““Imagem e Tecnologia em Cardiologia’™’
Coord.: Dr. Edson Saad

Medicina Nuclear na Cardiopatia Isquémica

Dr. Salvador Borges Neto (Duke University)
Ecocardiografia com Estresse

Dr. Sérgio Kaiser
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» Métodos Tecnologicos atuais para o paciente com Infarte Agudo do Miocéardio e Arritmia Ventricular
Dr. Fernando Cruz Fitho

» A Realidade da Angicgrafia Digital na Cardiopatia Isquémica

Dr. Cyro Varguez Rodrigues

Ecocardiografia nas Arritmias

Dr. Marco Antonio Torres {RS)

Das

16:30 as

’ 18 horas = Sesséo de Temas Livres '‘Arritmias’’
Pres.: Dr. Marcio Fagundes
Secretéario: Dr. Cléudio Nunes
Comentador: Dr. Fernando Cruz Filho

» SINDROME OCULTA DO OT LONGO.
Importancia diagnédstica
Maia, IG; Fernandes, PHP; S4a, RLMS: Alves PAG
Hospital Pré-cardiaco / Pro-Ritmo-RJ

= TAQUICARDIA VENTRICULAR POLIMORFICA.
Importdncia da analise do inicio dos surtos
Sa, RLMS; Alves, PAG; Costa F°, R; Mesquita, ET; Esporcate, R; Maia, |G
Hospital Pré-cardiaco/Pro-Ritmo/UTI-RJ

x DISPLASIA VENTRICULAR DIREITA ARRITMQGENICA.
Importéncia dos Estudos Eletrofisiolégicos
Cruz F®, F; S4, R; Valverde, A; Loyola, LH; Bassan R; Maia, IG
Hospital de Cardiologia de Laranjeiras — R.J

* = USO SUBLINGUAL DE BLOQUEADORES DE CANAIS DE CALCIO (VERAPAMIL) NO TRATAMENTO DAS
ARRITMIAS SUPRAVENTRICULARES.
Passos J.T, Conde K, Dutra W.T., Dutra D.L, Oliveira R.G, Sarzedas A.V,
Hospital 530 Jodo Batistd de Macaé (CTI)

» MANOBRA VAGAL EVIDENCIANDO EFEITO PRO-ARRITMICO.
Andrea, E.M.; Andrea, M.R.; Maciel, W.A_; Lopes, R.O
Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro — Rio de Janeiro — RJ

s O BLOQUEIO ATRICVENTRICULAR TOTAL (BAV-T) NA CARDIOPATIA HIPERTROFICA (CMH! — ESTUDO
EVOLUTIVO.
Albanesi F® FM; Castier MB; Ginefra P; Rocha PJ; Albuquerque DC
Hospital Universitédrio Pedro Ernesto — UERJ Rio de Janeiro

Das 18 as

* 19 horas » Conferéncia ““Eco Transesofagico’
Pres.: Dr. Jonas Talberg

Conf.: Dr. Fernando Morceff
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Comentadores: Dr
Dr

Das
10:35 as

Dr. Astolfo Serra

Hemodindmico na

Congénitas

» Miocardiopatias e
terapéuticas
Dr. Franco Sbaffi

Congénitas

Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.
Dr.

Das
19:30 as
21 horas = Debate = Doencga Coronéria; ser invasiva ou ndo?

Pres.: Dr. Roberto Bassan

Debatedores: Dr. Mério Glavo Verani {Baylor University)

Dr. J. Eduardo M.R. Sousa (Inst. Dante Pazzanese)

Sala B
Das 08 as

10:30 horas =« Qual a sua conduta? (Projecédo de filmes de coronariografia)
Coord.: Dr. Alberto Siqueira Lopes
Dr. Norival Romao

. A. Carvalho Azevedo

. A. Carlos Pereira Barreto (F.M.U.S.P.}
Charles Mady {incor)

Cristopher O’'Connor {Duke University)
Edson Saad

Geraldo Martins Ramalho

J. Eduardo M.R. Sousa (inst. Dante Pazzanese
Leslie Aican

Luiz Antonio Campos

Maric Olavo Verani (Baylor University)
Roberto Bassan

Sérgio 5a

12:35 horas = Mesa Redonda ‘’Atualizacdo em Cardiopediatria”
Coord.: Dr. Marco Aurélio Santos
s Histéria Natural e o Momento Cirdrgico das
Cardiopatias com {Shunts} Esquerda — Direita

« Ecodopplercardiografia substituindo o Estudo

indicacdo cirlirgica

Dr. Luiz Carlos Simdes
» Cardiotogia Intervencionista nas Cardiopatias

Dra. Rosa Célia Pimentel Barbosa

Miocardites: novas opgdes

s Avancos no Manuseic Cirdrgico das Cardiopatias

Dr. Milton Ary Meier
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Das 14 as
16 horas = Coldquio “Insuficiéncia Cardiaca™
Coord.: Dr. Raul Carlos Pareto Janior
Comentadores: Dr. Munir Murad
Dr. Antonio Carlos Pereira Barreto {F.M.U.S.P.)
Dr. Jorge A. B. Sekeff
Dr. Charles Mady {Incor)
Dr. Francisco M. Albanesi Filho

Das
16:30 as
18 horas = Sessdo de Temas Livres “Insuficiéncia Corenaria/Ergometria’
Pres.: Dr. Ricardo Vivacqua
Secretario: Dr. Sérgio Luiz C. Manhies
Comentadores: Dr. Salvador Serra
Dr. Marcos Heber Lima

= ANGINA INSTAVEL: CORRELACAQ CLINICO-ANGIOGRAFICA.
Azaf, LA; Amino, JGC; Abrado, C; Pessanha, A; Oliveira, PS; Bassan, B: Dohmann, H; Oliveira Jr; AM;
Castra, AA; Romdo, N,
Hospital Card. Laranjeiras — INAMPS — RJ

s INFARTO DO VENTRICULO DIREITO NO INFARTO AGUDO DO MIOCARDIO INFERIOR: AVALIACAQ CLINICA
ECG E ECO.
Rabischoffsky A, Bassan R, Labanca D, Macaciel R, Belem L, Morcerf F, Dohmann H
Hospital Pro-cardiaco — Rio de Janeiro — RJ

= MORTALIDADE TARDIA (7-10 ANOS) POS INFARTO AGUDQ DO MIOCARIO: FATORES DETERMINANTES
E PREDITORES.
Bassan R, Ferreira CB, Santos MG, Migon HS, Dorigo D, Dohmann H
Hospital Pré-cardiaco e Hospital G. Bonsucesso — RJ

» BLOQUEIO AV NO INFARTO AGUDO DO MIOCARDIO INFERIOR: RELACAO COM A FUNCAQ VENTRICULAR
E TROMBOLISE.
Macaciel R, Bassan R, Rabischoffsky A, Labanca D, Belem L, Morcerf F, Dohmann H
Hospital Pré-cardiaco — Rio de Janeiro — RJ

w COMPARACAO ENTRE QS EFEITOS DA RECANALIZACAO MECANICA £ POR TROMBOLITICOS SOBRE A
FUNGAQ GLOBAL E SEGMENTAR DO VENTRICULO ESQUERDO (VE) NA FASE DO INFARTO DO MIQCARDIO
{IAM]}.

Aminc, J:G:C.; Romdo, N.; Silva, E. R.; Silva, L. A_; Carneiro, R.; Oliveira, 1.G.; Casques, A.; Tavares, J.
R.; Torossian, 5.; Buffolo, E
Hospital Cardiologia Laranjeiras — RJ — Unicor — SP

' » TESTE ERGOMETRICO POS-IAM RECENTE: AUSENCIA DE CORRELACAO COM A CINECORONARIOGRAFIA
E VALOR NA DETECCAO DE ISQUEMIA MIOCARDICA SILENCIOSA (1S).

Vivacqua RC, Macaciel R, Mohallen KL, Serra 5

Hospital Pro-cardiaco e Instituto Est. Cardiologia A. Castro — RJ
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Das 18 as
19 horas = Miniconferéncias
Pres.: Dr. Edison Mattos
» Doenca Reumatica: recentes avangos
Dr. Eduardo Luiz Argueles
« Endocardiie Infecciosa
Dr. Antonio Alves do Couto

SalaC
Das 08 as
10 horas . Mesa Redonda ‘‘Reperfusido”
Coord.: Dr. Waldir Jazbik
a Reperfusio Experimental
Dr. Marcos Romano Borges
n Protecdo Miocardica apés Trombolise
Dr. Jorge A. B. Sekeff
= Protecdo da Injaria da Reperfusdo apos Cirurgia
Dr. Domingos Jungueira de Moraes
= Isquemia Paradoxal Pos-Angioplastia e Protecdo Miocérdia durante Angiopiastia
Dr. Pierre Labrunie
w Arritmia de Reperfusdo: seu vaior como sinal de recanalizagéo

Dr. lvan G. Maia
Pas 10 as

12 horas w Mesa Redonda "'Ergometria e Reabilitacdo Cardiaca™

Coord.: Dr. Augusto Heitor Xavier de Brito

» Ergometria e Coronariopatia: aspectos diagnosticos
Dr. William Franca Fitho

s Ergometria e Coronariopatia: aspectos terapéuticos
Avaliacdo ergométrica dos resultados das intervengbes
cruentas {Angioplastia e Cirurgia)
Dr. Francisco José de Carvalho

= Ergometria e Cinecoronariografia: devem seus resultados coincidirem obrigatoriamente?
Dr. Luiz Eduardo Tessarollo

s Prescricdo do exercicio fisico para ¢ sedentdrio normal
Dr. José Antonio Teixeira Caldas

s O exercicio fisico e o Coronariopata: resultados de um programa de reabilitacdo fisica
Dr. Salvador Serra

Das 14 as
16 horas = Miniconferéncias
Transporte Aéreo do Cardiopata
Pres.: Dr. Josié Avita
Conf.: Dr. Paulo Magalhdes Alves
» Trombédlise pré-hospitalar
Pres.: Dr. Luiz Gentil Feij6
Conf.: Dr. Cristopher O’Connor (Duke University)

Das

16:30 as

18 horas « Sessfo de Temas Livres “’Cirurgia Cardiaca’”
Pres.: Dr. Geraldo Martins Ramalho
Secretdrio: Dr. Joaguim Henrigue S. A, Coutinho
Comentador: Dr. Ledncio Feitosa
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» “SUBSTITUICAO DA VALVULA MITRAL COM E SEM PRESERVACAO DO APARELHO SUBVALVAR:
EVOLUCAO NO POS-OPERATORIO IMEDIATO"".
Baptista, A.L.X.B.M.; Cruz, J.R.; Marangoni, V.B.; Tanaka, C.K.; Assumpcio, C.R.C.
Servigo de Cardiologia e Cirurgia Cardiaca do Hospital de Clinicas 4° Centendric — Clicicor — RJ.

= REOPERACAQ EM CIRURGIA DF CORONARIA.
Latorre, R.M.; Armoni, A.S.; Chacur, P.; Abdulmassih, C.; Sousa, J.E.M.R.; Souza, L.C.B.; Dinkhuysen, J.
J.; Paulista, P.P.
Instituto Dante Pazzanese de Cardiologia — Sdo Paulo/SP.

» EVOLUCAO PRECOCE E TARDIA DA CIRURGIA DE REVASCULARIZACAO MIOCARDICA.
Peixoto, E.C.S.; Morgado, L.C.; Rachid, M.B.F.; Borges, |.P.; Murad, H.
Hospital da Policia Militar do RJ e HU da UFRJ.

a REVASCULARIZACAO MIOCARDICA CIRURGICA DE URGENCIA APOS COMPLICACAO DE ANGIOPLASTIA
CORONARIANA PERCUTANEA TRANSLUMINAL — EXPERIENCIA DO HOSPITAL SAOQ VICENTE DE PAULO — RJ|
Murad, H.; Nascimento, F.; Neno, A.; Rodrigues, C.V.; Pessanha, E.A.; Murad, M.

» “'UTILIZACAO DO BALAO INTRA-AORTICO NO PRE E POS-OPERATORIO DE CIRURGIA CARDIACA —
EXPERIENCIA DO HOSPITAL SAO VICENTE DE PAULO — RJ".
Murad, H.; Nascimento, F.; Neno, A.; Albuquerque, P.C.; Murad, M.

= TOXOPLASMOSE PRIMARIA E REATIVADA E TRANSPLANTE CARDIACO.
Sabino Neto, A.; Stolf, N.A.G.; Fiorelli, A.l.; Mulinari, L.A_; Bucchi, E.; Strabelli, T.M.V.: Uip, D.E.; ; Higushi,
M.L.; Zeferian, P.; Pereira-Barreto, A.C.; Belluttl G.; Jutene AD.

Insrituto do Coracdo — HC — FMUSP.
Das

18 as

119 horas » ‘““Tomada de Decis#o na Doenca Coronaria’’
Pres.: Dr. Cantidio Drumond Neto

Conf.: Dr. Mério Olavo Verani (Baylor University)

Dia 18.05.91

Sala A
Das 09 as
11 horas =« Mesa Redonda “0rova|varNaivopIastla
Coord.: Dr. Hans J. Dohmann
s Indicacdo Vélvula Mitral
Dr.Heralde José Victer
s Valvoplastia Mitral
Dr. Méario Salles Netto
» Indicacdo Cirdrgica nas Lesfes Adrticas
Dr. Roberto Hugo da Costa Lins
» Valvoplastia Adrtica
Dr. Norival Roméo
w Valvoplastia Pulmonar
Dr. César Augusto Esteves (SP)

-
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Das
11:15 as
13 horas a Resultado do Forum de Trombélise - U.T.I. - Rio de Janeiro.
Pres.: Dr. Luiz Antonic Campos
Relator: Dr. Evandro Tinoco Mesquita
Apresentacio das Casuisticas:
Hosp. Souza Aguiar - Dr. César Cardoso Oliveira
Hosp. Serv. Estado - Dra. Claudia Escosteguy

Pré Cardlaco - Dr. Roberto Esporcatte
U.E.R.J. - Dr. Denilson Campos Albuguerque
Précordis - Dr. Jdlio Chachamovitz
Prontocor - Dr. Eduardo Gaui Nagib
Centrocardio - Dr. Sérgio Moutinho

Sala B

Das 09 as

11 horas = Controvérsia ‘‘Toda Isquemia Miocardica Silenciosa deve ser Suprimida’’
Moderador: Dr. A. Carvalho Azevedo
Conf.. Dr.Paulo José Moura de Souza
Dr. Antonio Silveira Shissa (SC)
Das
11:15 as
13 horas » Mesa Redonda “"Angioplastia e o Cardiologista Clinico’’
Coord.; Dr. Jamil da Silva Soares
»n Indicacdo e Acompanhamento Pds-Angioplastia
Dr.Munir Murad
» Angioplastia Uniarteriai: Resullados precoces e tardios
Dr. Edison C. Sandoval Peixoto
» Angioplastia Multiarterial
Dr. J. Eduardo M. R. Sousa (Inst. [>ante Pazzanese - SP}
» Angioplastia no Infarto Agudd do Miocéardio
Dr. Paulo César Monteiro de Carvalho
n Avaliagéo ndo-Invasiva Pés-Angioplastia
Dr. Salvador Borges Neto (Duke University)

Sala C
Das 09 as
11 horas = Coldquio “*Arritmias’”
Coord.; Dr. ivan Gongalves Maia
Secretdrio; Dr. Paule Afonso Alves
Comentadores: Dr. Luiz Henrique Loyola
Dr. Eduardo Barbosa
Dr. Luiz Maurinc
Dr.José Carlos Ribeiro
Dr. Eduardo Machado Andréa
Dr. Mércio Luiz Fagundes
Das
11:15 as
12 horas = Conferéncia "'Ansiedade e Depressdo em Cardiologia’
Pres.: Dr. José Feldman
Conf.: Dr. Alvaro Acioli

13 horas = Entrega dos Prémios Melhores Temas Livres
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ECOCARDIOGRAFIA

FEEQUENGIA DL RO HACAUOADE Al Soouen

A EM PACIENT INDi 5 VALY W ASTHA
MITRAL POR BALAC (VMB): UTILIDADE DA ECOCARDIG-
GRAFLA TRANSESOFAGICA

Mesquita,ET.; Horcexrf, Far.;
salles Metto,dM.; Sliveiva,
Peixoto,ECS.; Villela,RA.

PROCARDIACC. ECOR, CINECCR. RO DE JANEIRD. R4

Uma contraindicacac formal para VHB ¢ & preuem s
de trombe ne AE pelo risco de emboiia durante a
manipulacac do cateter balac. & avaliacac da
presenca_ ou nao de trombe ne AE tem zido feita
principalmente peia =cocardicgrafia bidimencicral
transteracica{ETT}. Os auterss invectigaram 17 pes
consecutives encaminhadoes para sce pre-VHB. Em
todos foram realizados EIT seguide imediatamente
poxr um estudo transesofagice (ETE), O ETE eviden-
ciou trombo na cavidade do AE em 4 pcs {29%) . Em
nenhum caso houve identificacac do trombo pelo
EIT. Dois trombos estavam sitiados na auricuaieta
esquerda({vide Fig.), local de dificil invastigacac
Pe ET porem dois estavam no interior da
cavidade 4o AE, em local
facilmente estudado pelo ETT,
Os antores concluem que e
kastante |bhaixa a  sen-
silrilidade do ETT para o
B diagnostico de trombo no AE.
¥ Condluem tambem ser neces-—
saric estude transesofagico
rotineiramente em paciznies
indicados para valvuloplas-
tia mitral por balao.

T

rabicoho FE

T5.; Labrinls,?.

ECOCARDIOGRAPIA <CoM DIPIRYDAMOL KO DIAGNOSTICO DA DOENGA
ARTERIAL CORONARIA. RESULTADOS INICIAIS,

CAMARANO, G. P.; GIMENES, V.; FAISER, 6.; FADUL BUENG, 8.7
PIKENTEL, P.: XOLL, J.; MACRUZ, R.; CARVALED, V. B.; GODOY,
H.} HERSZKOWICZ, N.; RAEELG, M.; RABELOG, W.; EL AOUAR, L.
X.; LFME JR.y C. A.; BARROS, R. A.; HADDAD DIB, A.

SECAS BARASILEIRA £O REGISTRD INTERNACIONAL EM ECOCARDIO-
RAFTA COM DIPIRIDAMUL

Ka presenca de <doenga arterial coronar:a {DAC) , as
alteragdes da contratilidade segmentar peden ser detectadas
através da Ecocardiografia Bidimensional (ECO-BI). Estas
alteragées, se ausentes em repouso, podem scr irnduzidas
através de |‘Ystress" farmacolégico, com dregas, cono ©
dipiridanol (BIF), ©s cbjetivos deste estudo multieéntricoe
foram: estabelecer a sensibilidade e especificidade do
nétodo, determinar a contribuigio da Ecocardiografia con
bipiridamol (ECO-DIP) no manuseio do paciente com DAC e
fundamentalmente determinar a confiabilidade e seguranca do
wétodo cono procedimente diagnéstics de rotina. O protocelo
incluiu 115 pacientes que preencheran os seguintes
critérios: 1) Suspeita ou diagnéstico clinice de DAC (com ou
sem infarte prévie), 2) Avaliacio cincangiocoronariogrifica
(CINE} no praze de até 3 semanas antes ou apds © ECO-DIP, e
3} Nio estivessen em uso de drogas (exceto nitratos de curta
duragdo), principalmente betablogueadores e aminofilina. Foi
realizado: 1) ECG-3I em repouso previamente & infusio de
BIP. 2} Adninistragdc de 0.84 mg/kg de DIP via EV (2/3 da
dose em 4 min. - intervale de 4 min. sem drega, e o 173
restante er 2 wmin.. 3) Monitorizagio e registro eletro-
cardiogrifico em 03 @erivagdes (CM5, D2 e V2) e controle de
pressdo arterial a cada I minutes. ¢) ECO-BI durante e até
20 minutos apés o términe da infusac do BIP, utilizando-se
todas as incidéncias possiveis e seguinde CONVEnGao pré-
deterninada de segmentagio wmiocAraica. © ECG-BI  foi
analisado "off-line" e em separado por dois observadores sem
conhecinente de dados clinicos ou de CINE. 0. ECO-BI foi
definido como positivo na dependéncia do aparecimentoe cu
piora de alteragio contritil regional. 0Os achados forams
comparados com a CINE levande-se¢ em conta ragnitude (%) da
lesdo ¢ acemetimento de uma ou mals artérias, estabelecenda-
se assim a sensibilidade (75%), especificicade ({93%), valor
preditive pesitive ({93%), walor preditive negativo (65%) e
acuridcia {80%) da ECC-DIP.

0s participantes do estude conclues gQue a  EGO-DIP &
alternativa confifvel e segura para o diagnéstice hdo
invesivo da DAC, <om vantagens e telagic acs métcdos
convencionais.

ESCORE ECOCARDIOGRAFICC DE MOTILIDADE DAS
PAREDES DO VE (EMVE): PODE DIFERENCIAR ENTRE
FUNCAO SISTOLICA NORMAL E ANCORMAL?

Salek,F.; Morcerf FAP.: Palheiro,FC.; <Josta
Eilho,RC.: Belem,L.: Rabischoffsky,a.
PROCARDIATD, ECOR. RO BE JANEIRO, R,

O EMVE tem sido 1Pro opto como un jndice da funcao
ventricular esquerda em pcs com alteracao Segmen—
tar da_ contracac das parsdes do VE. Para meihor
estapelecer a utilidade deste parametic na
avaliacao da funcaso do VE em pacientes com doenca
corgnaria, 028 auteores estudaram 64 poe con infarto
agudo do miocgardig, sendc analisados um total de
8 ecos bldimensgionaiz. O EMVE compreendia a
avaliacac da motilidade e contratiliBade de 11
segqrentos da aredes do VE ue recebiam o5
segl?;.ntes valores: 5= hipercinetica, 4= normail,
3= 1goc1netlca, Z= acinetica, l= digcinetica, 0=
neg vista, EMVE= media dog sedmentos vistos. EMVE
fol comparade <om a funcao do VE dividida em
normal{H), leve(L) moderada (M} £ grave (3}
diminuicao de acordo com avaliacao subjetiva do
eco bi, em diversos cortes., BEmbora hi_}a Lierenca
81 m.fic,.‘ajtn%a_ P-f%.!)g}. do omzw Lentrgjq o5
r s5(vide Fig, = 3. - 0,23 EE -
g.d%? 15J= 3.11 ~'-g— 6.;&9, G= 2,98 +— (}.ﬁ()} a grande
inleyposicap _de wvalereE nao
ermite a utilizacas deste es-

e b riTa ALK cre para avallacac da tfuncac
do VE. Nos pcs que tiveram 200s
o evolutives”™ (247 a variacasn do
T P<0.001 | B8<ore nao coerreldaclonou com a
* variacao da fLuncap, principal-

: mente devidc a normalizacas de
i segmentos hlgerc;netxqos ou

* iud'lo ificacan d& contratillidade
‘da

areds lateral do VE que Lem
pouco valor na avallacan zsub-
Jaetiva.

ECOCARDIOGRAFTIA TRANSESOFAGICA BIPLANAR: VALIDAGAO ANATGMICA
oM ENFASE NOS PLANOS LONGITUDINAIS &  PROPOSTA DZ
ESTANDARDIZAGAQ,

CAMARENO, G. P.; LAGES, FP.; MAGALEAES, ¥.; CORDEIRO, J. R.7
FRARKEN, R. A.; CURTI, E. V.

HULTIDIAGNOSE = Métodos DiagnSsticos cn Medicina - 8P

A Ecocardingrafia Transesofdgica (ETE) vem incorporande
melhorias técnicas gue ten anpliado significativamente a sua
acuricia diagnéstica. A adig¢io de um segundo transdutor com
orientagic perpendicular ao transdutor <onvencional
monoplanar (ETE-M) tornou possivel a obtengio de iwagens
longitudinais do coragio e dos grandes vasos. A nudanga de
plane transversal para longitudinal pode ser feita
sequencialmente, mantends a relagio ortogonal das imagens
obtidas em ambos os planos. O presente estudo foi realizadao,
iniciande a partir dos vasos da base e terminande conm a
avaliagio dos cortes transgdstrices e exane da aorta
descendente.

A Ecocardiografia Transesofigica Biplanar (ETE~B} fol
realizada ew pacientes ambulateriais e eom preparagdes
anatdnicas com preservagdo das relagdes coragio-pulmic-
eséfago. O estude em pacientes permitiuv a partir do uso de
meio de contraste (MO} injetado em veia do membre superior,
a validagdo das imagens das veias cavas, &trie e ventriecule
direite, wvia de saida do ventriculo direits, artéria
pulmonar ¢ ramcs. Nas preparagdes coragio-pulriv-esafage
znalisadas, a validacdo anatdmica das imagens foi completada
atravéds do wuse de MC, injetado diretamente nas céamaras
atriais e ventriculares, velas sistémicas e pulmonares e
grandes artérias, a partir de referéncias externas

Além dos cortes c¢ldssicos basazis, de 4 cémaras e
transgadstricos da ETE-M, sic apresentados & cortes basais
iongitudinais, um corte longitudinal a partir da incidéncia
transversal de 4 cémaras e um corte lengitudinal adicional a
partir da incidéncia transgdstrica. X aorta descendente fof
avaliada em toda sua extensde por combinagio de planas.

Sdc apresentadas todzs as opgdes de posicionamento das
imagens ecocardiogridficas e proposta a orientagds Litero-
medial e supereo-inferier mais adequada, para fins da
estandardizacio.
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ECOCARDIOGRAFIA

PLACAS ATEROSCLEROTICAS MOVEIS HNA  AOHTA:
ORIGEM POTENCIAL DE EMBOQLIA FERIFERICA DETEC-
TAVEL PELA ECQCARDIOGRAFIA  TRANSESGFAGICA

Belem,L.; Morcexf , FAP.; Rabischofisky.a.; Can-
tisanc ,Ai. ; Mendenca,Ch.; Falheireo FCl;Simao,SV.
PROCARDIACO, EZOR. RIO DE JANEIRD, R4

A egocardicgrafia tem side ntilizada pare avaliar
possivel fonte intracardiaca de smbolia. Analisan-
do o ecocardiograma transescfagico de 134 pes,
encontrou-se 4 caseos de placas aterosclerctlcas
moveis no interior da luz aortica {uma ana croca &
tres na acrta gescendente}. Em um casc a avaliacao
clrurgica mestrou nac se tratar de trombo e sim
de importante degeneracac aterssclevotica da
parede  acortica, neste po. um angiograme aortico
nac evidencion este tipe de lesao. 0 ecocardicgra-
’ ma trapstoracico soménte
evidancion o <asc de
localizatac na croca da
agria o que foi confun-
dido com wna intima rota
de  am  aheurisme dis-—
secante, 02 auloxves con-
cluem gue a investigacao
transescfagica da aorta
deve sexr rotinzivamente
realizada em pcs com
evidencia de embolia
perifaricva tendo en
vista esta nova origem
potencial de ambolia
ainda peouco reconhe-
cida. Mostram ainda uma
causa de falsc diagnos~
tico de disssccac aor-
tica a0 eco transtoraci-~
¢o ainda nao descrita.

ECOCARDICGRAFIA TRANSESGFAGICA EM UM CENTRO
OE TERAPIA INTENSIVA

Rabiahofiski &.; Mercarf,F.; Costa Filho,RC.
PROCARDIACO ECOR, RIG DE JANEIRC. R,

OF autores aprefentéelt £Ra experiencia inicial com
e ececardivgralia transesofagica (ET) biplana em
Pes internades em um CTI. Em 25 o5 foram
realizades 33 exames ¢om as seguintes indicacces
{alyuns pes  tiveram mais de uma indicacao):
avaliacao de fonte emboligenica (5}, suspeita de
endocardite (5), choque cardiegenice {2), chogue
septico i5), aheurisma dissecante (3), mixdma
atrial esquerdo (1}, protese mitral disfuncionante
(1), onuspeita de tamponamento cardiaco (§),
avaliacac de abscessc cardiace (1),embolia pul-
mondr (lj,avaliacac da funcao do VE em pes com
doenca pulmonar obstrutiva ¢rontca{l), auxilio na
passagem de cateter eletrodic de marca-passo(l).
Tedos o pes tiveram ilnicialmente um ecodar-
dicgrama transtoracico que foi inconclusivo e/fou
de realizacao insatisfatoria (p.e. ventilacaoc
assistida). Nac houve insucesse na passagem da
sonda ultra-sonica em nenhum casc. Em dols pa-
cientes com tamponamentoe cardiaco houve intensa
bradicardia durante a realizacac do exame o que
motivou ¢ termine preceoce da investiqgacao, Em 4
pacientes fol feito monitorizacac pelo eco TE de
chogue septico ¢om a demonstracac da ausencia de
reducac da contratilidade miocardica e pim acen-
tuada hipovolemia diminuindo a pre-carga como
causa da queda da funcao cardiaca. Em todos os
paclentes ¢ eco TE foi importante no diagnostice
asglm come na definicac da melhor “conduta
tarapeutica,

iSIS POS INFARTO AGUDO DO MICCARDIO
TMB%'&DE %mECOCARDIOGHAMA JIDENTIFICAR
NALIZACAO?

Palheiro,FC.; Morcerf,FAr.; Costa Filho,RC.; Belem,I.;
Rebischoffsky,A.; Cantisano,A.; Bimao,B8V.; Masguita,ET.

PROCARDIACC, FCOR. RIC DE JANEIRC, RJ,

cbietivande avaliar se ha algum aipal eagoardiografico de
analige da funcao segmentar do VR capaz de identificar se
houve recanaliracas ou n&ao apes TR en paclentes com IAM, os
autores analisaram o eco em 18 pos. {ldade= 68,317 +~ 12.72
anos, sexo Mm i2 ¢ Fe. 5| imediatamente antes (ECO 1} e sntre
1-7 dias apop (ECO 2) inicio da TR. 13 pes foram considerados
recanslizados por criterios ¢linicos (GRUPO I} e 5 nao
recanslizados {GRUPO II}. O diametro diasteliico do VE no
GRUFG I eras de BCO 1= 53.00 +- 5.26 wen £ ECO 2% 43,45 +-
t.68 mm (P= N5} & no GRUPO II era BCC 1= 55.33 +- 7.0Z mm
e BCO 2w 53.33 4~ 5.13 mm (P= N5). O dilametrc asistclico do
VE no GRUPC I era de ECC 1s 32.27 += 7.86 mm e ECO 2m 32.91
+- %.06 mm (P= NE| e no GRUPC II era ECO 1w 365.00 +- 12.12
mm e ECO 2= 43.00 +~ 3.61 mm (P« N5}. Dtilizando-se um eacore
de parsdes do VE (0w parede nac viata, 1= discinetica, 2w
acinetica, 3= hipocinetica, 4= normal, 5= hipercinetica,
fecores media dos pegmentos vielos, total de 11 megmentos
anmlisados}, verificou-se no GRUPO I ECO 1 um escore de 3.53
+- 0.34 @ no ECO 2 um escore de 3.41 +- 0.34 (b= NE}. No
GRUPO II ECCO 1, o escore era de 3.17 +=- 0.20 passando para
3.06 +- 0,36 no ECO Z (P= NE}. Congiderande sapenas og
segmentos isclados, no GRUPC I 4% dos segmentos melhoraram,
16% ploraram & J8% permanecersm lnalterados entre o ECO 1
& BCO 2 endguanto gue fo drupe II melhoraram 9%, pioraram
18% e 13% dos segmentos ficaram inalterados {P= NBL. o3
autored concluesm gue ne¢ e posdivel avaliar ze houve
recanalizacao ou ngo apos TR por estes pATametros eoosAze
diograficos de funcec do VE. Sugerem gque m variacao de
contracac segmentar para malhor ou pior gue oterre freguen-
temente em pcs. com IAM, independente de TR, inviabiliza
ests avaliacen.

RELAXAMENTO PRECOCE DO VE(RELAX). UTILIDADE NO

NAGNOSﬂCODEDOENCACOR&NARM’

Pinta,CAM; Morcerf, FAFP.; Paulino,GC.; Salek,¥.;
Ribeiro,JL.; Palheiro,FC.; Salles Netto,M.:
Ollvezra,Ps-;LabrunLe,P.;Pe;xoto,BCS.;Viilela,Rﬁ

PROCARDIACC, ECOR, CINECOR. RIQ DE JANEIRC, RJ,
Em 15} pcs submetidos a cinecoronariografia(CINE)

por suspeita ou presenca de doenca coronaria
atercsclierotica realizou-ge ecocardzo%rama{ﬁco

dentre de 30 minutos da CINE, O realizador do EC

desconhecia o resultado da CINE, e, na maioria das
vezes, o ECO antecedia a CINE. 08 exames foram
gravados em video-tape e posteriorments analisados
pex um dos autores sem nenhuma indigacac do
resultade da CINE. Estes pos foram divididos em
doils graposs: Doenca | coronaria= 70 cs  com
obstxudac de uma ov mals coropnaria => 753 ou Com
obstrucao = 50% e < 75% que tambem apresentassem
alteracac de contracao da parede ventricular ao
ventricnlaograma € gue tivessem eco Uni da mitral
Jjuntamente com a parede posterior de VE para
analise do RELAX (grupc COROQ). Ausencia de doénca
¢eronaria:z 24 pos sem ou com  obstrucag ¢oronaria
<75%, miocardiopatia ou cardiopatia hipertensiva
(grupo WORMAL). RELAX, caracterizadc por, inter-
valo” de tempoe > 60 me entre a abertura mitral e
inicic de movimento em direcac posterior da parede
postevicor do VE, fol notade 2m 57 pcs 58?%} do
qrufry COROD e am_ 5 <s  £20%) do NO L. A
fensibiiidade foi de §1% ¢ especificidade de 79%.
C valur preditive de am exame positive foi de %1%
o e UR exams nedativo 5%%. Go auntores concluem
gue ¢ alta a irequencia de RELAX ha doenca
coronaria. O BELAZ deve ser utilizado rotineira
ment=s na avallacao diagnostica desta patelogia.
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ECOCARDIOGRAFIA

MOVIMENTO DA PAREDE POSTERIOR 04 AORTAMAY TEMPO UL RELAMAMENTO ISOVOLUMETRICC DD VE
INDICAHNDD ESVAZIAMENTO ATRIAL ESQUESDO: 'Sua %F‘}i"{;: iy 5 A AVALIACAD AD DOPPLER DA
UTILIDADE PARA DETECCAD DE DOENTSA SORGHNARE | UNCAD DY . VE.

inc,SC.; Mexrgeyrf FAF.; Saiekh,T by i AP.L; & . F.; Paulj GC.;
PSR T AL et ) £ BT AR FerS v 48 S8
Labrunie,P.; 'Peivcto,ECS.: Wil leia, fieia

o.; Vi BA .
" Rid DE JANEIRO! Rd.

zade comoe um | fndice
funcac diastclica do
TRIV em quatro grupos
o sem hipertensag arte-
¥ s sEavalvday lmportante ou

oria dasn ] ; lanra a4 cineccronaricgrafia.
. LG exames foeram IOROD= 1T pes co esac abstrutiva > 75% em yma on
LLYgnaria cem avidencia de Ha. CORO+HA= 3
<om shsirucac coronariana > 75% ¢ HA. Ha= 21

Em 151 poes submelidos a cinevpronari
or  sHgpeita ou presenc
atarosclerotica realicou-
dentroe de 30 minutos da CIHE. o E
- degconhecia o resaltado da CINE, =, na mawn
vezes, ¢ ECG antecsdia a CINE
- gravados 2m videc-tape e postericifmante analisados
¥ or um des autores sém nenhuma indicacac  do

0
¢l

2

Gpmiin

ER

! esultade da CINE. Estes poe foram divididns em pce cum HA @ seln doenga coroparia . O TRIV, medido
" dois 4qrupos: Doeaca ceXCnarias poed ool obatcilcac 2¢ Doppler come o intervalo de ‘.‘-6“!1{;0 entre o
. de uma gl mais corcnaria => 75% ou com obstoucan terming do fluxo agrtico e o inicis de fluxo
>5031 e <751 gue tambem aprecentassem alteracac de mitralry=ia Fig.: fol de: HORMAL= 112,82 +~ 31.69

' - £33 3 0 ms. CORO+HA= 121.25

contracas dapareds do ¥E a0 ventricnlograma
rupe{ifs} o MAD £oi visto em Y% pos{giupe TOR

useéncia 'de doenga ccrgnaria: pcs SeR ol coRr g0 ~ . ¢

obstrucao coronaria < JH3, Deske grupe:4f) folam J-TH conclusm gue o TRIV nac 2 capaz de

f¢tivados 2 pes com miocardiopastia diZatada, 1 com dos normals os grupos de pacientes

piccardiopatia hipertrofica, ¢ cardiopatias - i onde € grande a ihcidencia
ipertensivas, e 1 em gue uac S& visualizow o MAQ. de distarbio do relaxamen-—

05 32 pes restantes farem parte o grupo NORMAL . to do VE.

O MAQ era anormal com movimentacac  posterior
rotodiastolica lenta e pequena (< 703 sa iLncurcac
iastolica total wverificada ao ‘3 inicial da

diactcle) em 75 chs {78%) do ig_rup:,- CORG e em 7 poso

{22%)  do NORMAL. 4 sensibilidade fol de 787 =

especificidade de 78%. O valor preditive de am

gxame positivo feoi de 21% e de um exame negative

55%._0O5 autores concluem gue e alta e frequencia

de alteracac do relaxamento do VE detectada pelns

MAO na doenca ceoronaria, O MaO deve ssv atilizads

rotineiramente na avaliacao diagnostica desta

patologia.

FEL LM, ISR RAST R0 0

r

| ASPECTO ECOCARDIOGRAFICO DO PROLAPSO DA
VALVULA TRICUSPIDE (FVT).

Cantisanc,a.: Morcerf,Fag.; HMendonca, Ca.
Pinto,CAM; Simao,S5Y.: Castier MB.; Scuto_ 52,

PROCARDIACO. ECOR. RIO DE JANEIRD, Ru.

45 pecs {34 mulherec e 13 homens, idade= 40.9 +-
17.9 anos} com diagnostico de prolapsc mitral, PVM)
&m um eco inicial foram :eava?iadas pelos autores
¢om atencac para procura de PVT., CJensiderou-se
FVI quande um ou mais f£olhetes da tricuspides
sltrapassava o plano formado por uma linha unindo
a baseé dos folhetos na sistsle em um corts de eco
Li apical, trancverso da base ou longitudinal das
cavidades direitas{vide Fig.). A valva tricuspide
230 foi observada salisfatorlaments em 3 pes., Nos
casos em gue ela foi observada, 13 pcs {3lw)
apresentavam PVI. © corte longitadinal das
cavidades direitas demonstrava o PYT em todos oo
3 cases. 9 oorte apical 2 ¢
transverso da base
demonstrava o PVT em apenas
1 caso respactivamente. Em
nenhum MOMEnRLe o prolapsc
fol demenstrado ac eco
unidimensional. Os anteorss
Sencligem que PVT & Dantante
Iraguenta em pos com PV
Sua identificacac somente e
poesivel na grande maioria
das vezes s2 a valva
tricuspide for chrevvada as
corts  lLongitudinal das
cavidadaes direitas,
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CARDIOLOGIA CLINICA

PERICARDTOCENTESE GUIADA PELA ULTRA-SONOGRAFIA
TILL ACW, BISAGLIA REB, ALBANEST FILHO FM.
Hospital Ceral de Jacarepagud - INAMPS
Faculdades de Ciéncias Médicas - UERJ

Com o objetivo de avallarmos a utilizagdo da ultra-sono-
grafia na orientacac do ponto ideal de pericardiocentese,re
alizamos em um grupo de 25 pacientes um total de 30 procedi
mentos através desta técnica., 0Os 14 homens e 11 mulheres a
presentavam idades gue variavam de 9 a 62 anos(X=38a).A tés
nica constou da realizagdo do exame ecocardiografico prévio
para localizacdo do ponto de maior concentragdo de liguido
entre o epicardio & a parede tordcica, considerado o sitio
ideal de pungdo. Uma vez marcado este ponto no torax do pa-
ciente, feita assepsis e anestesia locais, introduziu-se a
agulha de pungao. Esta, na maioria das vezes(87%) o Jelco ou
similar, obedeceu o &ngulo empregado pelo transdutor na ob-
tengao da imagem considerada de maior seguranga. A porgao
met3lica do sistema foi retirada assim que, através da Seriﬂ
ga & ela acoplada,foi aspirado liquido pericdrdico,restando
no interior do saco pericardico spenas a parte flexivel de
Teflon. O velume dos derrames,diagnostiecados pelo gcocardio
grama, era grande em 17 casos(57%),moderado em 10(33%] e pe
gueno em 3(10%}. A distribuigdo encontrada era difusa em 21
(70%) e localizade em 9(30%). As vias vtilizedas para a dre-
nagem foram a apical em 14 situvacgdes (47%),subcostal em 13
(43%) e paraesternal em 3 (10%), MNac houveram ébitos. A taxa
de sucesso fol de 86,7% e a de morbidade de G,7%(sem conse-
quéncias clinicas). Concluimos ser a técnica eficaz, segura
e passivel de ser realizada mesmo em instituigoes de nivel

de atencdo cocundirio de sadde.

ANGIOPLASTIA CORONARIA (ATC) APOS FIBRINCLITICOS E NECESSA-
RIO EM TCDOS ¢S PACIENTES.

ESTUDO TCPS ~ UNIVERSIDADE DE MICHIGAN
HOSPITAL UNICOR - SAQ PAULO - BRASIL

Petrizzo A, Ribeiro E, Silva L, Prata $, Torossian S,
Caruzo R, Carneiro R, Gasquez A, Reis A, Duprat R.

A terapeutica fibrinolitica é hoje o tratamento de esco=
lha para os pacientes com infarto agudo do miocardio (IAM).
Nos recanalizados permanece, quase sempre, importantes
lesces obstrutivas nas artérias relaciomadas ao infarto
e se apresentam manifestacdes isquemicas a ATC esta in-
dicada. Discute—se entretanto a real necessidade deste
procedimento terapgutico nos doentes assintomaticos apds
a aplicacao dos fibrinoliticos.

Fazendo parte de um estudo multicentrico comandado pela
lniversidade de Michigan, estudamos com cinecoronario-
grafia eletiva 21 pacientes com IAM tratades com £fibri-
noliticos por via venosa.

Se a lesao obstrutiva residual comprometia acima de 50%
da luz do vaso, testes Ergométricos com carga submaxima
foram reglizados. Em 13 pacientes com testes isquémicos,
foram tratados com ATC. Os § com testes nao isquémicos
foram sorteados, 4 para ATC e 4 para tratamento clinico.
Suas fungdes ventriculares feram seguidas com radioisé-
topos e a avaliagdo clinica de ambos os grupos controlados
por 1 ano.

Os resultados observados pela nossa instituicao e pelo
estude multicéntrico serao discutidos.

Titvbe: LA 2 Pogientes com Menos de 46 Anos -7 VY

Autores:Graca,C,A.T,;Gamarski, M, ;France,P.D.A.;
Godoy,P.H.;Rodrigues,K.C. B
Origem:Hosp. de Cardiologia de Laranjeiras-RJ
Foram internados de dez/85 a nov/&9 na UC de Hosp.
Previdenciario do INAMPS 40% pacientes com IAM.Des
tes,retiramos para estudo 41 pacientes{10,1%)com
menos de 46 anos.Eram 29 homens e i® mulheres{2
prontuarios nao foram localizados),com idade média
de 38,1a(3 meses 3 45ale com os dados:for,B30,N4,P
4 . nao determinada 1;Est, civil,cas.33,501t.6;Nacio
nalidade;Naturalidade.A destacar:tabagismo 36(92,3
%),etilismo 18(46,2%),I1AM prévic 17(h3,6%) ,HAS 16
(b1, anovulatdrio 8{em 10 mulheres) {B0%),diabetes
mellitus 6(15,4%) ,toxico{maconha e cocaina)1{2,6%}
tempo de chegada a UC(em 32 pacientes)25,6kh (3 a
12th).Pias de internagdo no hosp.20,8d(8 a 55d)Dor
precordial:37 pacientes{94,9%},ausculta cardlaca R
R2T:2 ,RR3T{B3):5,RR4T(R3 e BL):4,RR3T(BL}:28; 0ca-
lizagao do IAM ao ECG;classificacao de Forrester
na admissdojenzimas(niveis miximos).Compticacdes
na UC:trombo VE b,pericardite 4, reinfarto 3,insuf
cardVaca 3,BAV 2%grau 3,aneurisma VE 3,BAV T 2,o0u-
tros 5.Mortalidade 2(5,1%).Em relacac as 10 mulhe-
res com IAM vale ressaltar;tabagismo 9(90%),anovu-
latério 8(B0%),HAS prévia 5(582%),etilismo 1(10%),
mortalidade 1(10%).Comparam-se estas prevaléncias
com a literatura e comenta-se a necessidade de se
rever a historia natural dos pacientes com IAM,fa-

ce 35 modificacoes dos fatores de risco em relagio

.8 doenga isquémica miocirdica. g

ESTUDO RANDOMIZADO ENTRE ANGIOPLASTIA (ATC) PRIMARIA VERSUS
ESTREPTCQUINASE VENOSA (SKEV) NO INFARTO AGUDO DO MIOCARDIOQ
Expeditoe E. Ribeiro, Lelio A. Silva, Rinalde Carneiro, Laio
D'0liveira, Amauri Gasques, José §. Aminc, Sergic Torossian,
Antonia Petrizzo, Enio Buffolo, Renato Duprat Filho.
HOSPITAL UNICOR - SAO PAULO

Ne sentide de comparar a estrategia de ATC Primaria VS SKEV
em pacientes (p) com IAM, 100 p com menos de 6h de d&r pre-
cordial e elevacio do segmento ST foram randomizados.

SKEV foi administradc na dose de 1,2 MU/1lh e todos pacien-—
tes receberam Heparina EV continua e Aspirina VO.

0 cateterismo cardfaco foi realizado nos pacientes de ATCna
admissdo e 48h apos e nos pacientes de SKEV 48h apés admissdo.
Patencia da artéria relacionada do IAM (48 h) e a fragdo de
ejecac (FEVE) foram os dados analisados.

CARACTERISTICAS SKEV (n=50) P PICA (n=50)
Tdade (a) 55 10 NS 579

Sexo (7 Masc.) 86 N3 80

At Trat. {min.) 180 T o0 0,005 240 % 100
RESULTADOS

Patencia (50 min) - - 40/50 (80%)
Paténcia (48 h) 40/50 (80%) NS 37/50 (74%)
FEVE (%) 571 13 NS 59 X 13
Mortalidade (%) 2 NS 8

CONCLUSOES: Assim, os resultados equivalentes sugerem:

1) Trombélise Endovencsa € preferida em muitos pacientes
por causa do maior &t de tratamento e aumento de custo na
ATC. 2) ATC pode ser aplicada racionalmente quando ¢ risce
de sangramento € alto e a terapia reperfusdc € indicada.
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CARDIOLOGIA CLINICA

ATERECTOMTA TIRECIONAL CCRONARTAYVA B PACTIVTE
COH ANGINA INSTAVEL,

ARAUTD, J.0U00F; CARUALHS, LLALF.; PRVIIV, » vy g
SALLES NETC, M.; SAAYD, [LA.S,

HOSP, UNTVEIRSITARIC CLEMENTING TRAGA FILIC -UFR)-
Pacilente de sexe mase.,53 aues,brance,cem anaing
de indcdo hecenfe, {nternade v scb condrelc medd-
camentese, el submetide a corcnazicaralialSonesl,
gue revelcu widea nde ebsfrutiva na antezria des~
cendante anteadon{1/3 medic) e fesdo de 95% no 1€
certimotue da antzadia ceronaria Jixedta ivominan-
te); 4& hs. apos fei rneatizada aterectomia dire-~
ciocnaf com sucesso na ACD proximal. Fonam nealiza
dos cerfes em apenas 3 _cuadranies fa gue o pacden
te desenvefveu don teracica,bradicarndia e hipcfen
sdo que obrigou 4 hetdixada do apaxelhe ¢ de eate”
ter auda. Ao 4inaf do procedimente ¢ aspecio an-
aicgratice ena de {nxequbanidade parietal nesd -
dual e jForam encaminhados a anafomopatelogla 3
{rogmentes cofetados ne aternotome. 0 paciente eve
Puiu sem complicacoes na inrznnacﬁg,panmanecendo
assintematdico (Classe 1) 4 meses apod,devende sex
submeiido a coronariograjia controfelé meses).Pa-
ra xeafizacas da atexectomia fenam wutilizados:Ate
rotomo de Simpson ATHERQCATH 6F[DVI],gquia .014
FeoppulACS),cazeten gudia JRY 10F (Schrneiden),in-
froduten antendial 11F [(Baft) e e via de acesse 4o
{emural dineita. Chama-se atencde para a experien
edla Lndielal com nova 4orma de intfervencde pata
revascufarizacao nac cinergica na atehoscferase

coronariana propondo aflternatfiva a anaiopfastia.

MEDIDA DO PERIODC DE PRE-EJEGEO (PPE) DO VENTRICULO ESCQUERDO
(VE) PCR MEIO DO DEBITO ACRTICO (DA) TRANSESOFAGICO.

CARDOSO EJ; MUCHADA R; ALBANESI Fe FM.
CLINT(UE MUTUALTSTE EUGENE-ANDRE, LYON E UERJ

A finalidade é a obtengic da medida do PPE-VE por meio da
debimetria adrtica transesofigica pela ecodoplergrafia, obti
da pela curva do DA simulténeo com tragado do eletrocardio-
grama (ECG).

_Foram estudados 23pac (14M e 9H) com idades entre 12 -74
(Xx-42Yanos, sem doenga cardiaca submetidos a anestesia geral
para cirurgias eletivas, em protocolo anestésico  uniforme,
monitorizados continuadamente cam: pressGes sistolica, dias-
télica e média (PAM) e frequéncia cardiaca (FC) obtida por
aparelho Dynamap TM1846; DA por mensuragac do fluxo sangui-
nec da aorta descendente, medido por ecocardiografia com son
da introduzida por via esofagica e posicionada entre T5/T6
utilizando aparelhc DAD-500 do Inserm. A wmedida do PPE VE
foi obtida pelo accplamente da curva do DA e o BCG, medindo-
se a distincia do inicic do QRS ac inicio da ascengio da cur
va do DA. Estudou-se as variagOes da FC, PAM, DA, resistén-
cia arterial sistémica (RAS) e do PPE~VE associados a mano-
bras farmacoldgicas (usc de etil-efrina em 23pac e atropina
em 7pac) e mecanicas {compress3o-4pac e descompressio de
grandes vasos-7pac). Cbserkou-se um < de PPE com substancia
inotrdpicas, com > DA, por melhora da contragio miocdrdi-
ca.

E vidvel a obtengio do PPE-VE pela DA, sendo método dire-
to, preciso, pouco invasivo, de obtengdo continua, podendo
revelar alteracoes antes de serem exteriorizadas pelos indi-
ces habituais de menitorizacdo hemodinamica.

EMPRIGO DE ESTREPTOQUINASE ACILADA (APSAC} EV EM PACIENTES
(p} COM INFARTO AGUDC DO MIOCARDIO (TAM).

Expadito Ribeiro, Antonia Petrizzo, Lelio A, S5ilva, Amauri
Gasgues, Sergic Paulo Toressian, Rinaldo Carneiro, Laio
G.D'Oliveira, Enio Buffolec,

EOSPITAL USICOR - SAD PAULO

Xz nossa instituigdo iniciamos o uso de APSAC EV como opcgido
de trata—ento trombolitico.

Foraz tratados 20 p, idade média de 54 T 15, 85% do sexomas
culino e a localizacac do IAM era ma parede anterior em 7 p
(352), e infero/lateral 16 p (657).

C protocole: APSAC 30 EV em bolus, estudo hemcdinamico 90
oin. e 3/7 dias apos a medicacdo, ne sentido de analisar a
patencia da artéria relacionada ao IAM e a funcio ventricu-
lar esquerda (FEVE).

Toraz zantidos comaspirina 325 mg VO e heparina 1000 u/h EV.
%20 ocorreram hipotensde /ou sangramentc significativos.
so angiograma de 90 min., 14 p estavam com as arterias corg
narias pérveas (70%) sendo que no re-estude 1 p apresentava
re-sclusio coronaria.

Quanto a FEVE: foi de 0,49 ¥ 0,15 nos RECANALIZADOS e de
0,40 £ 0,14 nos NAC RECANALIZADOS (p=n.s.).

Nos 14 p RECANALIZADOS, 11 p foram encamirhados a ATC ELETI
VA e 2 p foram para cirurgia de RM eletiva e 1 p foi manti-
do ¢linicamente (re-oclusao).

Nos § p NAO RECANALIZADOS, 5 foram mantidos clinicamente e
um, por instabilidade clinica e hqmodinémica foi tentado
ATC de Salvamento, sem sucesso e cobito.

iz conclusac os dados iniciais sugerem que o APSAC EV &
og;éo valida de tratgmento do TAM, pode ser administrada em
bolus, sem complicagoes importantes, baixe indice de re-ocly
sac e permite ATC eletiva sem complicacoes.

ANGIOPLASTIA CORONARIA (ATC) APOS ESTREPTOQUINASE VENCSA -
ANALISE CRITICA.

HOSPITAL UNICOR - SAD PAULO

Lelio §, Ribeire E, Farran P, Torossian S, Licinio J,
Carneiro R, Duprat FQ R, Gasques A, Aboud E, Patrizzo A,
Buffolo E, Guedes T.

De maio de 83 a outubro de 90, 254 pacientes (pac.) foramtra
tadoscomATCastreceberemestreptoquinase{SK}porviavenoé&.
Em 215_doentes a ATC realizada eletivamente - grupo A e 3¢
em carater de urgencia (sinais elinicos e eletrocardiografi
cos de Eeocluséo) ou salvamente (auséncia de sinais de reca
nalizagao) grupo B. -
Os dados demograficos e angiograficos nos dois grupos foram
semelhantes.
Os resultades observados foram os seguintes:
GRUPO A GRUPC B P
200 (93%) indice de sucesso 31 {79%) 0.013

2 (0.9%) mortalidade Hospit .8%
A eveolugao tardia demgngtroﬁgl atar 5 (12.87) 0.001

GRUBO A GRUPC B

3.4 76 tempo de_evolugao (meses) 3a 51
70 assintomaticos (%) &0

20 angina_(7)
12 IC% (% %;
7 mortalidade (%) 13

0s autores concluem que embora a ATG de salvamento ou urgeén
cia seja considerada procedimento terapdutico util no manu—
selo de pacientes clinicamente instiveis apés a aplicacho de
fibrinoliticos, seus resultados a curto e longo prazo sao
inferiores quando comparades a ATC realizada eletivamente.
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CARDIOLOGIA CLINICA

ACHADOS CARDIO-PULMONARES NA CONDRODESTROFIA MIOTONICA (C.M)
RELATO DE UM CASO. X
Crasto, MCV; Duro,LA; Cardoso,PAP; Charris,NA; Mattos,FV.

Paciente negra, feminina, 1€ anos, natural do Rio de Janeiro, porta
gora de C.M., em acomparihamento no ambulatério da 102 snfermaria do HUGG.
Inicialmente realizou exames complementares (teierradiografia de tdrax, e-
cocardiograma unidimensional, ECG de repouso & prova de fungdo respiratd-
tia - P.F.R.), sem anormalidades, quande ent&o iniciou-se blogueador d= ca
rais de C4lcio (Yerapamil) na dose de 4 ml/kg/dia. Apdsi, 3, &, 12 meses
e a cada ano os exames sdo repetidos.

Durante o acompanhamento, observou-se manutengZo do padrio elstro-
cardiogrdfico infantil, bem como prolapso de valva miiral; no exams fisi-
co melhora da miotonia € melhora do padrdo respiratdric na P.F.R.

Sugere-se que o bloqueador de canais de cdlclo esteja retardande o
aparecimento do comprometimento da musculatura respiratdria, porém nZo in-
fluenciando a evolugio da doenga & nivel miocdrdico.

da tiorine pure bso1BaSca {FIDRINOL). em diminuvdr fonSmono: hemerrd

USD DE FIBRINA (HEMOSTATICO) DE AGKO LOCAL EM INTERVENGUES onoAty
LOGICAS NO CARDIOPATA, NA ¥IGENCIA DE MEDICACAC ANTICOAGULANIE

Li1§a Timerman; Timerman S.; Abud R.L.; Meneghello I.; {ampos C.R.;
Jacob C.; Arnoni A.5.; Plegas L.5.; Sousa J.E.M.R,

[NSTZTUTO DANTE PAYZANESE DE CARDIOLOGIA - SAO PAULO - S.P

Portadores de protese valvar cardTaca metdlfea, algumas valvopatiag
e coronariopattas (pds infarto), necessitsm terapfutica crénics com
anticoagulantes administrados por vis oral, com o chjetivo de pre-
venit fendmenos tromboemb&licos. Torna-se problemiatice a interven-
céo odontolagica (I1C) nesses pacientes, pelo alto Tndice de sangra-
mento.

Reatizamos o presente estudo com & finalidade de avaliar a effcicia

gices nos paclentes [P) sob tevepEutica crénfca com drogas mnticca-
gulantes !AC). Foram anallsados 15 & em wso de AC submetidos a pro-
cedimento excddntico. A idade yarioy de 14 a 58 anos [media 39 anos)
8 P{531} 4o sex0 mascylino e 7 P(47%) do sexo femining. As drogas
AC utilizadas foram administradas com ¢ cbjetivo de manter o tempo
de protrombina em .9 a 2,5 do valor normel, ou sela 20 a 30% do ve
lor, 9F (60%} eram portadores de protese valvar metdlica, 4P (271}
protese valvar biol3gica e 2P (13%) coromarisnos {com infarte do
miocdrdio prévie). 0 uso de FIBRINOL fol felto apds 10 que cursow
com szngramento, mesmo apds rigorosa hemostasia nio medicamentosa
(revisio de suture, compressio digital), iatreduzidoe no alveclo den
tirio correspondente a excdontfa, cronometrou-se tempo de sangramen
to e formato de tampke de fibrina. Em todos os P, houve controie do
sangramento, sem necessitar medidas farmaceligices de controle. Of
autores concluem que o FIBRINDL, nessa experiencia faicial, possibi
15tou fntervenides odontoldglcas seguras em P scb uso de AL por vis
oral, sem nacessitar de recursos farmacoldgicos ou Interrupgio prée-
via do AC.

ACHADOS CARDYOVASCULARES £ PULMONARES NA DISTROFIA MUSCULAR
PROGRESSLVA (D.M.P.},
Crasto, MCV; Duro, LA; Cardoso, PAP; Charris, NA; Mattos,F;

A andlise das fungBes cardiovasculares e pulmonar de
83 pacientes portadores de D.M.®., distribuidos nos seguintes grupos: 3%
Strinert, 21 Duchenne, 3 Bucker, 8 Cintura, 4 Chause, 3 Emery-Dreifuss, 1
Faringo-laringez e Cintura, 1 Kearns-Seayres, 1 Coulo-faringea, 1 Willan-
der € 1 Schawrtg-Jampel, vem sendo realizada desde nov/83 no ambulatério
da 102 enfermaria do HUGG. Apds a anamnese, o exame Tisico, a telerradio-
grafia de térax, o ECG de repouso, o ecocardiograma medo M & a prova  de
fungdo respiratéria (PFR}, inicia-se¢ blogueador de camais de cdlcio, ob-
Jjetivando-se interferir na evolug®o da histéris ratural da doenga.  Apds
1, 3, 6, 12 meses € a cada ano, 03 exames complementares sdo  repetidos,
a fim de acompanhamento.

A repolarizagdo precoce € o dado de maior prevaléncia no ECG tanto
nas formas com miotonia (18,6%) quanto nas formas sem miotonia (25,6%).
Distdrbios de condug#io sfio de maior prevalémcia nas formas com miotonia
(34%), do gue nas sem mictonia {15%), enquanto que onds Q nas derivacdes
dl e avl & v5 ¢ v6, tem maior prevaléncia nas farmas sem miotonia (30%)do
que nas_formas com miotonia (12%). Prolapso de valva mitral, distirbiove

tilatério restritivo sHo as alteragies de maior prevaléncia no ecocardic=
grama ¢ na P.F.R.

0s sinais cardiovasculares permitem concluir gue o envolvimento car
diaco faz parte do guadru clinico da D.M.P., indicando expressfio completa
do gene através do tecido musguiar estriado esquelético ou miocdrdico, ndo
existindo correlagfio ertre o grau de comprometimento cardiaco e o da muscu
latura esquelética, e o blogueio carais €a, em nossa casulstica, estd re-
tardango o comprometimento da musculatura respiratdria, porém sem influen-

ciar & evolugHo da doenga a nivel miocédrdica.
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HIPERTENSAQ

HTIPTRTENSI0 ARTERIAL XA CRAVIDEZ -~ AMALISE RETROSPECTIVA DE 184 CASOS
TRATADOS COM VERAPAMIL.

Cordovil ILD, Salles JHG, Celano GG, Ritto MN, Faria AC, Aratjo MF, Gama
MJ, A-aral LBD e Louyro EF,

-ospl..al Universitario Gaffree e Guinle {UNIRIO) - Rio de Janeiro, RJ

Para avaliar a eficicia terapiutica e a tolerabilidade materno-feral do
verapazil no tratamento de gestantes hipertensas, avaliamos, em  estudo
retrospective, aberto, nao comparativo, 184 gravidas hlpertensas.

Idade (anos) = 30, 03 *6,% e J.dade gestacional (semanas) = 35,28 ¥ 4,11.
As pressdes foram medldas no inicio do tratamente (T1), avolugao (T2),an
tes cu(e1§rada (T3) e apos a salda (T4) da sala de parto e na alta hospl
ralar (33).

RESULTADOS I+ T2 T3 T& 5
1PAVIL 192 + 63® 200 £ 3% 200 t p3® 206 T 638 208 T p2e

21 147 & 214 139 1 22% 134 & 174

164 = 21 A9 1

15 94 + 18% 87 1 14% 84 T 135
i
1

H *
108 ¥ 15 96 %
130 £ 37 113 ¥ 15 111 & 17% 105
85 t 8 8t 8 ge & 7 84

25% 102 1 Lo
7 gLt 5

*p  0.05 % p 0.01 {(en relagdo a T1}
#08S$: 16 pacientes (8,69%) utilizaram hidralazina 150mg/dia ¥O.

AVALIACKD DO RECEM-RASCIDO

Peso (g): 2963 & 719

Estatura (cad: 48 % 3

Den.,#..rc cefilico (eo): 34 % 2

Perlzziro torixico (em); 32 1 3

Peso da placenca (g): 575 ¥ 166

APGAR no 19 zinuto = 6,79 1 2,63

APGR no 52 minuto = 7,85 & 2,47

Vortalidace Perinatal: 7.06%

CONCLUSDES :

0 trata—ento estudado mostrou-se eficaz e bem tolerado no controle da
hipertensdo arterial no ciclg gt'a\udico-puerperal. Nzo se verificaram
prezaturidade, defeiros congénitos, disturbios cardioldgicos ou retardo
do erescizento intrazuterina, efeitos colaterals significativos no bing
sio zaterno-fetal, N3o houve mortalidade materna e a mortalidade fetal
fol savisfatoria.

TRATAMENTC DE HIPERTENSAOQ ARTERIAL RENOVASCULAR E DA IR-
SUFICIENCTA RENAL POR ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL PERCUTA-
NEA.

Borges,I.P.; Peizoto,E.C.5.;Salles Netto,M.; Labrunie ,
P.s Vlllela R.A.; 011ve1ra P.8.

Hospital da Policia Militar, Cinecor-Pro-Cardiaco e Hos-—
pital da Lagoa — INAMPS, Ric de Janeiro, RJ.

De agosto de 1981 a fevereiro de 1991 os autores realiza
ram 15 procedimentos de angioplagtia renal em 13 pacien—
tes para tratamento de bipertensac arterial renovascular
en todos os EBCLEHCES sendo que 4 deles apresentavam tam
bém insuficiencia renal.Houve falha de passagem em 3 pro
cedimentos mas em 1 dos 3 pacientes nos obtivemos suces=
so em passar a obstrugao por outra via de acesso, e foi
dilatado com sucesso.Esse mesmo paciente reestenusou 2
meses mais tarde e foi redilatado. Em um paciente nos ul
trapassamos a chstrugac mas nzo comseguimos dilatar. Dos
13 pacientes,10 foram dilatados com sucesso do ponto de
vista angiografico mas em somente nove houve sucesso c11
nico.Um paciente além da obstrugao prox1ma1 de artéria

renal havia tamb&m obstrugoes perifericas e nzo houve me
ihora clinica substancial.Dos 9 pacientes dilatades com
sucesso, 1 apresentou reegtenose e foi redilatado.Nos se
guimos a longe prazo 5 deles com resultados mantidos &
longo prazo,

0s autores concluem que_a angloplastla renal pode curar
ou melhorar a hipertensao arterial e a insuficiencia re-
nal e enfatizam 1 caso de 1nsuf1c1enc1a renal aguda devi
do a oclusao subita da arteéria remal do rim selitaric &
seu manuseio por angioplastia renal com somente 7 casos
similares ao nosso previamente deseritos mna litetatura

com somente i curado como o dos autores. ’

EFEITOS DA ISRADIPINE(I) NA HEMODINAMICA E FUNGAO RENAL.
Silva IBA, Fagundes VGA, Duarte AVB, Lopes ACL, Francische—
tti EA. Segao de Hlpertensao, Metabolismo e Nutricao, UERJ.
Avaliou-se a Tesposta renal ao uso prelongado de I {5mg/
dia,3 —eses), em 10 hipertensos leves e moderades. Determi-
nou-se 2 horas apds placebo ou L: taxa de filtracao glomeru
lar{GFR), fluxo plasmat1C0 renal efetivo({FPRE}, aldosterona
(Alcn), atividade plasmitica de renina(APR) e calculou-se a
r951stenc13 vascular renal(RVR) e a fracdode filtracao (FF).
A4 reabsorc3o proximal de sddio e agua foram avaliadas pelo
clezrance e excrecdo fracional de 1ftie (CrLi, FELj).

APR  (PRE) 1,44 + 0,32 (&P0S) 2,65 + 0,76

PAM 119,7 + 2,0 106,5 + 1,9+ .
GFR 123,4 + 6,7 114,5 + 4,2

FPRE 562,3 ¥ 52,8 691,5 T 43,9

RVR 21,9 £ 1,8 15,8 + 0,96%%

FF 22,7 ¥ 2,7 16,6 + 0,85§

CLi 23,6 + 1,52 37,6 + 2,13%

FELL 19,5 % 1,27 33,3 + 2,36%

Aldo 134,6 £ 20,7 136,8 % 13,7

¥edia + EPM, *P < .0QLl; **P < .01; §P < .05,

& monoterapia com I reduziu significativamente a pressao
arterial wmédia(PAM); aumentou o FPRE(+167%);praticamente nao
alterou GFR; reduziu 51gn1f1cat1vamente RVR e FF demonstran
do 2 acao de T na resisténcia pré e pos glemerular. OCLie
a FELi aumentaram significativamente indicandc o efeito na
triurético de Ino tubule proximal. O aumento da APR foipos
sivelmente reatlvo aos efeitos natriurético e vasodilata—
dor da droga. I nao causcu hiperfiltracao glomerular. Con
clusoes' I tem agao antihlperte051va eficaz, € natriuréti-
¢z e nao tem efeitos deleterios na funcio renal.

COMPORTAMENTO DA PRESSAO ARTERIAL, DA CONCENTRAGAD ‘TNTRA-CE
LULAR DE SODIO E POTASSTO, EM BIPERTENSOS ESSENCLATS BRANCOS
E NAO BRANCOS APOS SUPLEMENTAGAO ORAL DE CALCIO E MAGNESIO.
Sanjuliane AF, Fagundes VGA, Ferreira LF, Duarte, AV,Francis
chetti, EA. Secdo de Hlpertensao Metabolismo e Nutricao, UERJ.

Treze pacientes com hipertensao arterial essencial{HA) le
ve ou moderada, 6 brancos{B):7 nao brancos(NB) (negros enmla
tos), 6H:7M, idade 48+3, sem comorbidade, foram submetidos
a estudo duplo cego cruzado. Fase 0: medicacic antihiperten
siva suspensa por 2 semanas;Fase I: 420mg/dia de calecio(Ca)
ou 600mg/dia de magnésio(Mg) ou placebo por 3 semanas; Fase
II: estudo cruzado; Fase I1I: estudo novamente cruzade. Ao
final das fases 0,1,II,ITI avaliou-se pressdo arterial mé-
dia(PAM) (DINAMAP mod 1846) e conteudo intraeritrocitario de
sodio{NaIER) e potassic(KIER),

P0S WASH-OUT POS PLACEBO POS CALCIC POS MAGNESTO
PAM B 124,13+3,20 125,68+4,98 126,58+6,57 118,67+4,35%
NB 125,59+4,47 122, 49%4,47 127,80%4,62 120,34+4,93
NaIER B 5,5740,58 5,83i0,43 5,4040,56  5,1040,43%
NB 5,4440,46  5,56+0,50 5,36+0,35  5,06+0,39

KIER B 81,6613,28 B1,6613,28 83,17+3,12 79,3343,7¢
_ NB  76,86+2,23 81,86+2,31 79,29+1,92 83,29%1,90
MadiatEPM. *P < 0,05 vs placebo.NaTER/RKIER(mEq/Lcell),

0 Ca nao reduziu a PA, NalER e KIER de hipertensos B e NB.
0 Mg reduziu a PA e NaTER dos hipertensos B, Adiminuigio do
NaIER nos NB, apos Mg, ndo se acompanhou de queda da PA.Con
clusdo: ¢ Ca, na dose utilizada, nao parece ser tratameato
eficaz no controle de PAde B e NB. Nos hipertensos B,olMg pare
ce ser uma terapia antihipertensivanao farmacoldgica efetiva
Sugere-se que a queda da PA, nos B ocorra, pelo menos empar
te, pela diminuicdo do NalER. -
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HIPERTENSAO

HIPERTENSHD ARTER:AL_ngroNAR POR LUPUS ERI~
TEMATOSO. SISTENICE

Almaida, C.M,5,; Wontera, M.W.; Costse, 1, Sy4; Neo -

to, C.D,; Neto, M.B..

Hospitel Geral da Santa Cass da misericordia do

Rio de Janeiro (&® erfermaria); RJ,

Mulher de 49 anos, branca,. natufel BA, fnter-
nada em 10/89 com canaa;c‘,diapnaia, edsma de mep
bros inferiores, palpitagoes e aperto, ‘nrecerdial,
Disgndstico de lupus eritematoso’sistimico (LESY
ha’ 20 anos, em tretamento irregyler, Exams cIfni-
co, Rx tdrax, ECG @ ecocardiogrema gompat{ -
vels com hipartensao artarial pulmonar e sobrecar
ga ventricular direits, Células £ & fator anting
clear positivos e binpsia de pele confirmou LES .
Evolutu cem zlucinagao visual, sangramento vegi -
nal e nagal, febrp, tosss produtiva, ponil{ase o-
ra!, fenomens de Raynaud e fespes gutaneas san -
grantes e com secregac purulenta, Institufde cor-
tico e antibioticoterapla e, apssar da‘'felho | =
ra cl!nica inicfal evoluiu com.insuficisncie Te -
nal e vasculite &- fundoscopia, thita ocoTTeu no
Joe dia de 1nternagau. ‘0 exame necroacupico Tevs-
lou alturagees compatfveis com hipertensde pulmo=
nar e lupus eritematoso sistemico, incluindu endo
cardite de LIbman-Sacks em valvulas tricdspide &
mitral e miocardite,

EFEIT0 DA SUPLEMENTAGAO ORAL DE MAGNESIO SUBRE A PRESSAO AR
TERIAL E O CONTEUDO INTRA-CELULAR DE SODIO E POTASSIO EI HI
PERTENS0S ESSENCIAYS. Sanjuliani AF, Ferreira LFA, Fagundes
VG4, Duarte AVE, Francischetti FA. Secdo de Hipertensao, Me
tabolisme e Nutricao, UERJ, Rio de Janeliro, RJ.

Estudos recentes apontam o efeito hipotensor da suplemen—
tacdo oral de magnesxo(Mg) Para avaliar esse aspecto, estu
dou-se 2 concentracac intraeritrocitiria de sodio(NaIFR) em
13 hipertensos leves e moderados, 6 brancos e 7 nac brancos
{negros e mulatos), 7 mulheres e 6 homens, sem comorbidade,
submetidos aumestudo duplo cego cruzado. Fase 0: medicacio
suspensa, por 2 semanas. Fase I: os pacientes recebsram 600
nmg/dia de Mg ou placebo, durante 3 semanas. Fase Il:estudo
foi cruzado, Ae final das fases 0, I e IT foram avaliados =
pressio arterial média(PAM) (DINAMAP mod 1846), o NalER e
KIER {wEq/lcel).

P35S WASH-OUT POS PLACEBO POS MAGNESIO

PAM (mumHg) 124,92+2,72 123,9643,22 119,57+3,20*
HallR 5,5040,35 5,68+0,32 5,0840,27%
KIER 80,85+3,06 81,46+2,17 80,23+2,98

MediatEPM. *P < 0,05 vs wash-out; **P < 0,02 vs placebo.

0 Mg reduziu significativamente a PA e o NaIER. Embora nad
se registrasse correlacdo positiva entre NaIER e PA, houve
correlacdc inversa entre queda de PA e N2IER. O XIER nic se
alterou, Conclusces: 1)A suplementacie de Mg mostrou ser um
tratamento nao farmacolégico efetivo para alguns hiperten—
sos essenciais; 2)E possivel que a queda de PA seja devido,
pelc menos em parte, a diminuicao do WalER,

RESPOSTA RENAL A SOBRECARGA PROTEICA(SP) EM INDIVIDUOS NOR-
MAIS E HIPERTENSOS. Carvalhe FIW, Fagundes VGA, Duarte AVS,
Lopes ACL, Francischetti EA. Secao de Hipertensdo, Metabo-

1ismo e Nutricde, UERJ, Ric de Janeiro, RJ.

Forma estudadas as alteracdes da hemodinzmica renal em 3
voluntérios normais(idade 35,848) e 7 hipertensos leves e
moderados (idade 44,749) antes{A) e apos(S8P) sobrecarga oral
de proteina(lg/kg de peso corporal como carne cozida).A re-
serva renal(RR) fol avaliada pela taxa de filtragao glomeru
1lar(GFR) e o fluxo plasmitico renal efetivo(FPRE}, determi-
nados, respectivamente, pelo clearance de creatinina e 1311
-Hippuran. Foram calculadas a resisténcia vascular renal
(RVR) e & fracdo de filtracao{(FF).

GRUPC CONTROLE (GC) HIPERTENSOS (H)
A S A SP
PAM © 90,342 89,441 123,946*  125,5+9
GFR 137,5+9 166,0+10§  113,2+91 128,6+9
FPRE 454, 7420 545,5+45 381,0+37 427,0+42
FFP 0,30+0,03  0,30%0,03 0,30%0,03  0,30%0,31
RVR 19,4+1 17,0%1 - 34,7447 32,145

Média+EPM. ¥P<,005;TP<.05 v A GC;§P<.05 v A GC.

A pressao arterial media(PAM) nao se alterou em ambos os
grupos nos perfodos A e SP. A RR fol 28,7+13,5ml/min no GC
e 15,4+4,5m1/min no 'H. O FPRE foi menor nos H d¢ que no GC,
mas aumentou em paralelo com GFR apds SP. A RVR aumentou
significativamente nos H, tende contudo redugao semelhante
no GC e H apds a SP. A FF nao se alterou. Conclusdes:l)oGC
usou 83,97 da capacidade de filtracao e os H 87,9%; 2)a res
posta hemodindmica a SP nos H com GFR acima de 80 ml/min
foi quantdtativamente semelhantes ac grupo controle.

AVALIAGAC DA PRESSAO ARTERTAL, DO CONTE(DO INTRA-CFLULAR DE
SODIO E POTASSIO, EM HIPERTENSOS ESSENCIAIS, APGS SUPLEMEN
TACAO ORAL DE CALCIO. Sanjuliani AF, Duarte, AVB, Ferreira
LFA, Fagundes VGA, Francischettl EA. Secdo de Ripertensao,
Metabolismo e Nutricao, UERJ, Rio de Janeiro, RJ.

Para avaliar o efeito hipotensor da suplementacdo oral
de cidleio(Ca), estudou-se a concentracic intraeritrocitaria
de s6dic(MalER) e potass1o(KIER) em 13 hipertensos leves e
moderados, 6 brancos e 7 nao brancos (negros e mulatos),6H:
M, idade 48,543, sem comorbidade, que foram submetidos z um
astudo duplo cego cruzado. Fase 0: todos os pacientes tive-
rao sua medicagao antihipertensiva suspensa; Fase I:os paci
entes receberam 420mg/dia de Ca ou placebo durante 3 sema-
nas; Fase 1l: o estudo foi cruzado. Ao final das fases 0, I
e IT foram avaliados a pressao arterial media (PAM) (DINAMAP
mod 1846), NalER e KIER {mEq/Lcel).

POS WASB~OUT  POS PLACERO POS’ cCALCTO
PAM {mmg)  124,9242,72 123,96+3,22 127,2443,75
NaIER 5,5040,35 5,68+0,32 5,38+0,30
KIER 80,85+3,08 81,46+2,17 81,0042,02

Media + EPM.

A suplementacgdo oral de 420mg/dia de Ca ndc reduziu a PA,
0 NalER e KIER tambem nao se alteraram de forma significaei
va apés o usc de {a. Os resultades do estudo sugerem que a
suplementacdc de Ca, pelo menos na dose utilizada, nao pare
ce ser uma forma de tratamento nic farmacologico efetive pa
ra o controle da PA.
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HIPERTENSAQ

MODIFICACOES NA HEMODINMAMICA RENAL APGS NITRENDIPINE(N).RES
POSTA A SOBRECARGA PROTEICA(SP). Carvalho ¥FJW; Duarte AVE;
Lopes ALC; Fagundes VGA; Francischettl EA. Secdo de Hiper-
tensdo, Metabolismo e Nutricao, UERJ, Rio de Janeiro, RJ.

Avaliou-se os efeitos do uso prolongado de N(35,8mg/dia,
20 semanas), em 7 hipertensos leves e moderados antes(A) e
apds SP para avaliar a reserva. Foram determinados: taxa de
filtracio glomerular(GFR), fluxo plasmatico renal efetivo
(FPRE), aldosterona(alde), atividade plasmitica de renina
(APR) e calculados: resistencia vascular renal(RVR} e fra-
¢ao de filtracao(FF).

PRE K FOS K
a sP A SP

BAM 123,946 125,749 106,645% 102,943
GFR 113,239 128,639§ 140,4¥66 150,474
FPRE  381,0%37  427,3+42 469,3¥21  505,6%24%
F¥ 0,3040,03 0,31%0,03 0,30%0,02 0,30%0,03
RVE 34,744 32,1%5 25,1%38  20,7%1
Alde 104,298 97,848 109,046 100,046
APR 0,89%0,1  0,99%0,2 1,35%0,4  1,00%0,1

MediatEPM. PAM=pressao arterial media. *P<.001;4P<.05 v A
PRE N; §P<.05 v A PRE N:;EP<.05 v A POS N;1P<.10 v A PRE N.
N efetivamente controlou a pressao arterial e em condi-
¢oes basais aumentou GFR e FPRE em 24% e 23,97 respectiva-
mente; diminuiu RVR e a FF ndo se alterou. APR aumentou em

bora mao significativamente e a Aldo manteve-se estavel.
Nossos achados mostram que a N aumentou a perfusao remal e
filtragio glomerular remanescentes. P possivel que a lengo
prazo a ¥ reduz a reserva renal
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HEMODINAMICA

VALVOPLASTIA MITRAL. POR VIA TRANSEPTAL.
Peixoto,E.C.§.;8alles Netto,M.;0liveira,P.S.;Labrimie,P.;
Villela,R.A.;Borges,I.P.;Rachid,M.B,F,

Hospital da Policia Militar,Cinecor-Pré-Cardiaco,Cinecor-
49 Centenario e Hospital da Lagoa-TNAMPS,RJ,

Os autores realizaram no periodo de 06/07/87 & 20/02/91 ,
27 procedimentos trangeptais em 25 pacientes, realizando
com sucesso a dilatagao mitralem 16 pacientes,

Nos pacientes em que se realizou a valvoplastia mitral ob
teve-se um significative aumento Qa area VElvar,qge VAriE
va antes da valvoplastia de 0,6cm® 2 1,2¢m? com' media de
0,920 0lcmZ e gue passou para 1,7%0,2 cmd com variagao de
1,3cn? a 2,2cmé (p<0,01).

Na evolugao dos pacieptes dilatados em nimero de 16, a a—
rea valvar ficouw mantida em 14 deles durante 'a evolugap
cmbora em 1 deles tenha havido o aparecimento de iansufici
encia mitral de moderada a severa (IM) enquanto em outro,
houve reestencse apos 9 meses o que nos levou a indicarcl
rurgia em ambos. Os 2 ultimos apresentavam caleificagad
valvar importante.Do ponito de vista sintomatico os pacien
estavam em classe funcional(CF) da NYHA III ou IV e 14 de
les Eassaram,para CFI e o que desenvolveu IM para CF I1.,U
resultado clinico foi mantido em 13 pacientes,a paciente
que reestenosou passou na evolucgao para CF IT e o pacien-
te que desenvolveu IM para CF IV.Em 1 paciente,ac dilatar
mos a valva mitral,hiouve perfuragao de VE e apesar da to=
racotomia e sutura do VE o paclente evoluiu para obita e
em outro houve embolia cerebral com regressao parcial dos
sintomas até o momento, Um paciente ¥eio a falecer 2 me -
ses apds por AVE. Os autores concluem pela eficdcia desse
tipo de tratamento para a estenose mitral,

EFCITOS DA ANGIOPLASTIA CORDRARIA DIRCTA{AC)
SOBRE A rUNCAO GLORAL £ SECMENTAR 0O WENTRI-
CULD ESQUERDO(UE) WA FASE AGUDA DO INFARTD DO
MIOCARDIG (1AM},

Romda,N. ,Aminc, J.G.C.,5ilva,f.F.,Silva,l.
A.,Carreiro,R,,0liveira,L.C.,b2s6uas, A, ,Tava-
res,J.R,,Torossian,5.,8uffolo,E.

Hospitel Cerdiologis Laranjeiras<f) Unicbr-5P

Em 29 pacientes cam I1AM(18 na porece ante~
rior e 19 ne parede inferlor) anzlizou-se os
efeilos da despbstriaceo megcanica por AC dérota
sobte 8 fungao glabal ® segmentar do YL, cpm-
parendo-se a fragac de cjecao~lE-, @ velocida-
de de encurtamenio circunferencial da fibra=-
-YCF=(fungho globzl) 6 o porcentval de encur-
tementg des Arpas segmentares das paredes ane~
teriar(£ A, 4, .7 ALY e dnferior{€ A0 0 ,A.)
antes & +-56 %nrgs epbs a icteruen;gg. 6rte

Verificou-se, nos 1AM de perede arnterior,
melhora significetivs da fungso glebal{p<.85)
e cegmentar{p<.01), especialmenie nas aress 3
® teregiac anterozapical(p< .00}, Nes 1AM de
paredo inferigr nan se notou, comt um todo ma-
lhore de fungao globel ou segmenter(p=ns). Ln-
trelanio, separandoese este grupo em dois suh-
-gQrugos, um am Que se notava melhors_da anEan
6lobal & segmentar e noutro em gue n@o havia
tal comportamenta, verificouese, no primciro
Sub-grupc valores.nitidemente mais haixos dc
FE,VEF eéﬂs,ﬂ vAgyAe, Quando comparado com
o segundo sub-Srupo(ﬂ(.DS).

Lonclua~sa que, a8 AC, quando eficaz, malhg
nitidemente a fungB8o contrdtil de perede sntas
riar. Na parede inferior, tel fato s0 ¢ obser-
vado quando existe ma fungso ventricuiar basal
ssgmentar, indicando que a melhore depende de
uma maior massa ventricular isquomica envolvi-
da,

TITULO: ANGIOPLASTIA CORONARIA NO INFARTO AGUDO
DO MIOCARDIO

Autores: Oliveira, P.$,; Peixoto, E.C.S.;Salles,
Netto, M.;Labrunie,P.;Villela, R.A.

Instituigdo: CINECOR - Rio de Janeiro

Foram realizadas 58 Angioplastias no Infartc Agu
do do Miocardio de julhe/87 & marge/91, sendo 16
pacientes chocados (28%). A mortalidade foi de
13%, sendo todos pacientes com choque cardiogéni
co, ndc se verificando Sbito nos pacientes ndo
chocados. Chtivemos sucessc em 69% dos pacientes
e em 5% sucesso parcial. Em 14% nfdo se conseguiu
desobstruir a artéria ocluida, porém ndo houve
piora do paciente. Um aspecto interessante & a
curva de aprendizado, onde tivemos nos primeiros
25 casos mortazlidade de 30% e sucesso em 50%, e
nos 33 casos seguintes 6% de mortalidade e 90%
de sucesso. Tivemos uma melhora importante nos
resultados selecionando nosses pacientes, pois
nc inicio tentamos dilatar pacientes em chogque
cardiogénico de mais de 24 horas, gue evidente-
mente sdo pacientes com quadro irreversivel de
disfungio miocardica.

Concluimos que a Angioplastia Coronadria € o mé-
tode de eleigac para tratamento do Infarto Agu-
-do do Miocardico, onde se tenha uma estrutura
hospitalar completa para atender estes pacientes

ALGIOPLASTIA CORORARIA MULITIARLIERTAL

Objetivo: Analisar resullados iwediatos e follow-up
de 40 pt submetidos & AIC de 2 ou + vVasos,cnire des
o8 e dez/90 - M. e Métodos:Grupo de 31h(77.5%)e Sa
entre jle&Z}uuosLmd:S?a) sendo 654 classes 1TI/IV (
CCL) e 256 nos 1 s 30d apbs IAM. A via Fewural foi
empregada em todos o0s casos, sendo 72.9% realizados
em dnico tempo. Baldo intra—aértico em apenas 1 pt.
Resultados: Foram tratadas 125 lesBes(2 a 6-md:3.12
les/pt)sendo:” DA(N® 42/sucesso:92.4%),0D(30/66.65% )
Cx(23/91.1%), DI(10/90%) ,MC~CX (7/85.T5%) , DE(5/1005%) «
entre VP,PL=CX,e MG-CD:8 lesBes/lU0% sucesito, O in=
dice de sucesso global, por lesfio foi de 91.2Z4(incl
uindo oclusBes totais). Sucesso imediato por pacien
te(dilatagdo lesfio culpada associado,p.ex, A insuce
sso em oclusdo crBnica) foi de 95%. Derntre as 11 lo
sBes tratadas sem sucesso tivemos 3 oclusdes totais
Complicagdes:' 1 sangramento com necessidade de¢ $ran
fusdo, 1 suspeita de endarterite e 1 8bito{2.5%) em
pt de 82a,renal cr¥nico,com 4 les. dilatadas cf su—
cese0 € EAP 4h.apds. Follow-up clinico mostrou,em3&
pi,T8.945(30pt) assintombticos em média 10,73 meses
apds o procedimento,além de 18.4% em classe II por
tt? glinigo{3pt),nova ATC(2pt) ou "crossover"p/ oi-
rugia{2pt). Houve ainda 1 Sbito tardio, 4 meses apo
s,sibite. CONCLUSAC:Pode-se confirmar dados de lite
ratura e sugerir a ATC como método de baixo risco e
eficaz no manuseio de pacientes com DAC wultiarteri
al

HGSPITAL SAQ VICENTE DE PAULO - RIO DE JANEIRD
Pessanha,André; Rodrigues,Cyro; Hurad,Munir
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HEMODINAMICA

ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL CORONARIA (ATC) NAS LESGES MULT£
PLAS {L.M.)

Monteiro de Carvalho, P.C.; Brito, C.E.J.P.; Souza, E.M.:
Ozorio, P.S.A.; Glavan, H.C.

Beneficiencia Portuguesa do Rio de Janeiro

62 pacientes portadores de lestes multiplas Fforam subme
tidos a A.T.C. 123 lesces foram abordadas. 0 sucesso inici
2zl ocorreu em 55 pacientes {88,7%) e em 109 lesCes (88,6%).
0 Infarto Agudo do Miocirdic ocorreu e 1 paciente (1.63),

a cirurgia de emergencia foi necessdria em 2 pacientes
(3.2%), a eletiva em 3 (4.8%7) e houve 1 obiteo (1.6%). A

reestencse ocorreu em 11 pacientes (17.7%). Os auteres ana
l1san os insucessos e a definicio de sucesso em ATC de le—
soes multiplas com enfase naqueles de alte risce para c¢i-
zurgia cardfaca e concluem que também, nestes casos, o pro
cedizento quando bem indicado € eficiente e de baixc risco.

ANGIOPLASTIA CORONARIA NA DOENGA OBSTRUTIVA .CORONEARIA
CRONICA,NO INFARTO AGUDO DO MIOCERDIO E NO CHOQUE CAR—
DIOGENICO POS INFARTO.

Szlles NWetto,M.;Peixoto,E.C.8.;Labrunle,P. 0liveira,P,
8.3;Villella R.A,;Anarea,J.C.M, ;Figueira,H.R, jBorges, I.
P.; Rachid,M.B.F.

Cinecor-Pro-Cardiace,Cinecor-49 Centenario e Hospital da
Lagoa-INAMPS ,RJ.

Oz autores realizaram no periodo de 16 de setembro de
1981 a 18 de fevereiro de 1991,42]1 procedimentos de an-
loplastia coronarla tendo sxdo predominante, como via
e acesso. a via, fembral. A via femoral foi ut:llzada
com alguma frequencia para angioplastia de coronaria di
reita.
0s resultados angio raficos obtidos foram bons em 327
pacientes,maus em 28 e inalterados em 66,0 percentualde
bons resultados foi de 100% em 1981 mas nesse ang reali
zamos apenas 3 procedimentos,a seguir subiu de 567 em
1982 07 em 1983 para 56% ém 19 4, 71% em 1985,797% em
1986 e 87% em 1987, representando o ganho e exgerlencxa
e a melhoria tocnica do material utilizado.En-l988 caiu
para 68% para . subir para 837 em 1989 e para 897 em 1990,
representando essa queda, o grande ecrescimento de agu-
dos, chocados e oclusoes abordadas.

Comentam ainda os autores 1 subgrupo de 64 pacientes a-
gudos e em espec1a1 1 subgrupo dos agudos em choque, on
de apesar do alto indice de reperfusao a recuperagancll
nica foi baixa.

ANGIQFLASTIA DE SALVAMENTO EM PACIENTES COM INFARTO
AGUDQ DO MIQGARDIO.

PROTOCOLO RESCUE — UNIVERSIDADE DE MICHIGAN — HOSPITAL UNICOR

Ribeiro E, Silva L, Petrizzo A, Licinio J, Ariza L.R.C.
Oliveira L, Cardoso C, Buffolo E, Rosario M, Duprat R.

A terapéutica fibrinolitica constitue o tratamento de es-
colha para os doentes com IAM se atendidos nas primeiras
6 horas do quadro agudo. De acordo com a droga usada, apro
ximadamente 30%Z dos pacientes se apresentam com 4 ar-
téria "infartada" ocluidas em estudo angiograficos reali
zados 90 minutos apds e discutivel é a eficacia de ATC
de salvamento nestas situacoes.

Fazendo parte de um estudo multicéntrico comandados pela
Tniversidade de Michigan estudamos 45 pacientes com pri-
meito infarto e localizados ma regido anterior do ventri
culo esquerde.

Trinta e sete foram tratados com estreptoquinase e olto
com APSAC, ambos por via venosa.

Fm 17 {38%Z) os estudos cinecorcnariograficos realizado com
90 minutos mostraram artérias relacionadas ao IAM, ocluldas.
Dez foram sorteados para a realizacdc de ATC e 7 para tratamen
to clinico e ambos os grupos forammantidos com Heparina EV
e AAS por via oral.

Estudos com eletrocardiografia dinamica (Holter) foram rea
iizados nas primeiras 24 horas e 7 dias apds.

Com 30 a 40 dias teodos os doentes foram estudados com mno-
vo Holter e ventriculogramas foram realizados com radioisg
topos nas condigoes de repouso e esforco.

Os resultados observados pela instituicao e pelo estudo

.multicéntrico serao discutidos.

TITULO: VALVULOPLASTYIA MITRAL POR CATETER-BALAC
DE INOUE:

Auntores: Oliveira,P.3; Peixoto,E.C.5; Salles,NHettq
M; Labrunie,?P; Villela,R.A; Morcef,F.

Instituicio: CINECOR -~ Ric de Janeiro

Pe 30 procediemntos de walvuloplastia mitral por
cateter~baldo de 06/07/87 & 30/01/91, 4 pacientes
foram submetidos & valvuloplastia pela técnica de
Inoue, sendo utilizados os baldes 22/24/25/26/27,
25 e 25mm respectivamente. As areas de vidlyula mi
tral yariaram,entre o pré,e o pészde 0,6cn” para
1l,4cms, 1,icn” paxa 2,2cm”, 0,%cm” para 1,8cmy '
0,8cm” para 1,5cm™. A primeira paciente apresenta
va refluxo mitral leve e ndo aumentou significati
vamente apds a valvuloplastia. 0s pacientes que '
gue se encontravam em classe funcional III e IV ,
passaram a classe funcicnal I e Ii., 0s autores '
mostraram a importéncia do ecogardiograma transe-
sofdgico onde sdo captados trombos no atric es =
gquerdo que n&o sdo detectados pelo ecocardiogra-
ma uni e bidimensional. Nac houve gualquer compli
cagdo nos 4 procedimentos. Concluimos gque a valvg
loplastia mitral pela técnica de Inoue apresenta—
va vantagens pela simplicidade e bons resultados
e ndo apresentou incidéncia maior de refluxo mi-
tral,
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HEMODINAMICA

ANGIOPLASTIA CORCNARIA NO INFARTO AGUDO DO MIOCARDIO
Ap8S uSO DE- TROMBOLITICO, RESULTADOS IMEDIATOS,

Autores: Andrea,JCM; Labrunie,P; Figueira,HR; Ville-
la,RA; Peixoto,ES; Barbosa,RCP; Lavall, MA;

1n5t|tu|gso, Hospital da Lagoa - INAMPS - RJ
De 94 pacientes com infarto agudo do miocardio {1AM)
submet idos a trombol ise com estreptoquinase {SK} EV,
foram selecionades 20{vinte) para tratamentoc comple-
mentar com APTC, O intervalo entre a administragao/
da 5K ¢ a APTC variou de 36 horas a 20 dias, sendo /
que a maior parte dos procedlmentos ocorreu entre o
2e¢ o 102 dia pos-trombollse. Foram dilatados as
seguintes arterias coronartas{ PA-|0casos, CX-lcaso
CD-9casos, 0 fndice de sucesso foi de 907 (I8 em2D}
Compllunqoes relacionadas ao procedimento: | pacaen—
te submotido a APTC da ACDA aprefontou ocfusio do ra
mo AV da ACCX, ccasiomade 1AM de parede inferior, com
boa evolugao clinica. Em dois paeientes & APTC foi /
realizada como medida hercica (APTC de salvamento),
A mortsl idade hospltalnr fei de 5%, 0s autores com -
cluem que & APTC e um metodo segubo e eficaz para /
tratamento de lesces residuais em pacicntes com AN

Com UsSo preVIo de 5K,

ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL CORONARIA (ATC) EM ARTERIAS IN-
FARTADAS (INFARTO ANTIGO) COMO VASO UNICO COMPROMETIDO.

Brito, C.E.J.3; Scuza, E.M.; Czorio, P.S5.A.; Cardoso, F.C.;
Monteiro de Carvalho, P.C.

Beneficiéncia Portuguesa do Rio de Janeiro

20 pacientes com Infarto antigo e que tinham comprometi
mento Uni Arterizl, Sintomaticos, com presenca de onda Q
ne E.C.G. e perfusdo miccdrdica com talium 20/ mostrando
captacde na 4drea infartada, foram submetidos a A.T.C. O su
vesso inieial foi obtido em 17 (85%) e a reestenose ocor —
reu e 4 (20%).

Em 2 pacientes houve oclusio aguda com evolugdo de 1.A.
M., ambos em coronzria direita. Nao houve cirurgia de ur -
gencia nem Gbito. 0s pacientes recanalizados ficaram assin
tomaticos. Os autores concluem que a presenga de onda Q no
E.C.G. em pacientes infartados, ndo traduz necessariamente
que toda a regido miocardica correspondente esteja fibrosa
da e que a presenga de sintomas com perfusao miocardica

presente é indicativa de tratamento.

O0CLUSAQ TOTAL CRONLICA (0TC).

Souza, E.M.; Brito, C.E.J.,; Ozorio, P.S.A.; Vieira, R.;
Monteire de Carvalho, P.C.

Beneficiencia Portuguesa do Rio de Janeiro

26 paclentes portadores de OTC foram submetidoes a ATC,
incluinde portadores de lesoes miltiplas. 38 lesbes foram
abordadas. das 26 0TC, 14 foram recanalizadas com sucesso
(61.5%). A reestencse ocorreu em 6 pacientes (23%). Nao

ocorreram complicacdes agudas. Os azutores analisam os ti-

validu, pois também & bem menor o Indice de complicagdes.

ANGIOPLASTIA TRANSLUMINAL CORONARIA (ATC) EM PACIENTES COM

pos de OTC e suas possibilidades de sucesso e concluem que

embors seja menor o indice de recanalizacdo a tentativa €
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ARRITMIA

SINDRCME OCULTA DO QT LONGO

Importéncia diagn5stica

Maia,IG ; Fernandes,PHP ; Sa,RLMS ; Alves PAG
HOSPITAL PRO-CARDIACG - PRG-RITMO RJ

Intervalos QT basais normais, com prolongamentos
patolégicos pausas-dependentes, representan formas
raras e mascaradas da sindrome do QT longo.Tais al
chados foram observados em 02 pts, femininas,com i
dades de 26 e 67a, isentas de medicagoes e exteri
orizados nos batimentos sinusais pds surtos de TP
atriais.Uma pt encontra-se assintomatica;a outra
foi prescrito guinidina,para manutancac de RS pods
surto de FA paroxistico. 04 Hs apés a primeira to
mada da droga, a pt apresentou-se hipotensa por
surto de TV tipo torsades de pointes, Nas 24 hs
subsequentes, registrou~se um total de 37 episodi-
os desta arritmia, havendc posterior controle da
mesma com MP artificial provisorioc.O ECG basal de
ambas as pts , mostrava ondas U , com acentuagao
das mesmas pés pausas e QTU prolongados.

Embora de dificil reconhecimenteo, ©s AA acentuam
a importdncia diagndstica desta sindrome , especi
almente em populagéo programada para usar drogas
antiarritmicas do grupo lA. Sugerem o uso de roti
na de manobras vagais, em pts com ondas U e QTU
pasais normais, para identificagao e seleqéo.

DISPLASTA VENTRICULAR DIREITA ARRITMOGENICA
Impoertancia dos Estudos Eletrofisioclogicos

aruz F&,F ; Sa,k , Valverde,A ; Loyola,LH ; Bassan
R ; Maia, IG
HOSPITAL DE CARDIOLOGIA DE LARANJEIRAS - RJ

Seis pts portadores de Displasia Ventricular Direi

ram submetidos a estudoseletrofl51olog1cos(EEF)

RESULTADOS: Fungoes do nédulo sinusal,atrial e né
dulo AV normais em todo ¢ grupo , exceto 01 pt que
apresentou padrao de curva tipo dupla via nodal AV,
Em 5 pts , observou-se por mapeamento eléetrico de
VD , a presenga de potenciails elétricos tardios. 0o
cupavam o trate de saida e ponta de VD em 02 pts ,
trato de saida em 03 pts e ponta em Ol pt.Localiza

induzidas tornavam ¢ fendmeno mais conspicuo.Esti—
- - - > >

mulagao eletrica programada induziu TV sustentada

em apenas 01 pt.

se preservadas na DVDA;potenciais elétricos tardice
representam o achado mais expressivo desta condi -
géo;houve baixa indugéo de TV nesta populagao.

ta Arrltmogenlca (DVDA), com bases dlagnostlcas a
partir dos achados eclinicos e ecocardiograficos, fo

vam-se na protodiéstole em 02 pts e na protomesodi
astole nos restantes,Extrassistoles espontaneas cu

CONGLUSOES: As fungdes das estruturas SV encontram-

TAQUICARDIA VENTRICULAR POLIMORFICA

Importancia da analise do inicic dos surtos
53,RLMS ; Alves, PAG ; Costa F2, R ; Mesquita,ET;
Esporcate, R ; Maia, IG

HOSPITAL PRO-CARDIACO/PRO-RITMO/ UTI - RJ

Com a finalidade de identificar variantes e infe -
rir sobre mecanismos de produgac e terapéutica,os
AA analisaram o inicic de 124 surtos de TV com as
becto rotatério de QRST scbre a linha de base (M= |
3/14.M3=73a). 04 pts usavam guinidina+diuréticos
e 02 diuréticos.Todos apresentavam ondas U e QTU
lengos. Em 105 ocasides {(84%).,0 inicio dos surtos
foram pausas-dependentes.Esse comportamento foi
observado nos pts em uso de guinidinat+diuréticos.
Em 07 ocasiGes {6%} notou-se inicioc por fencmeno
R+T e em 12 episddios (iD%) a partir de batimen -
tos de fusao.Esses comportamentos OCOrreram Somen
te no grupo em uso de diuréticos. B
Frente aos achados,os AA tecem as seguintes consi|
deragbes; l.quinidina+diuréticos produzem forma
peculiar de TV { torsades de pointes ),com infcio
pausa—dependente(pés—potenciais precoces?}2.deve
haver outros mecanismos de indugido como a reentra
da (R+T) ou hiperautomatisme ( inicio com fusdo).
3.Somente na primeira condigdo hi beneficio com o

uso de MP artificial preovisério,no tratamento.

F{TULO:1SC SUDLINGUAL DE BLOQUEADORES DE CANAIS

DE CALCIO {VERAPAMIL) NO TRATAMENTO DAS ARRITI-
MIAS SUPRA VENTRICULARES.

AUTCQRES :Passcs J.T, Conde K, Dutra W.T, Dutra D.
L, Oliveira R.G, Sarzedas A.V.

SERVICO:Hospital S3o Jodo Batista de Macaé.(CTI)
Rua Alfredo Backer, n2541 CEP:28700 - Macaé RJ.
RESUMO: E usual ¢ tratamentc das arritimias su-
nra ventriculares com verapamil via parenteral,
netodo que quase sempre necessita de monltorlza
gao cardieca contlnua usualmente somente encon—
trada em nosso hospitais, em CTI.

Os sutores utilizaram de 80 mg de vers-—
pamil comprimido Maseradc) pela via sub lingual
em doze pacientes consecutivos que internaram no
CTI, wvirgem de tratamento, com taqu1arr1t1m1a 55U
pra ventricular e observaram uma nelhora ciiniea
e eletrocardlograflca em 91.6% de todos os paci
entes estudados, porém com una queda gradueal da
frquéncia cardiaca, as frequéncias cardiacas ini
ciais variam de 250 a 140 batimentos por minuﬁo_
e foran revertidas a ritime sinusal com frequgn—
cia em torno de 110 batimentos por minuto com os
seguintes tenpos médios:12 minutos—até 50% de re

Versao, até 30 minutos=75%% de reversio e até 60
minutos=91.65 de reversao,
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O BLOQUETO ATRIOVENTRICUTAR TOTAL {BAV-T) NA CARDICMIOPATIA
HIPERTROFICA (M) - ESTUDO EVOLUTIVO

ALBANESI F2 FM; CASTIER MB; GINFFRA P; ROCHA BJ; ALBUOUER-
QUE DC

HOSPITAL UNIVERSITARIC PEDRO ERNESTD - UERJ, RIC DE JANEIRC

0 chjetivo é o de relatar a rara associagio entre o BAV-T
e a (MH e estudar a sua evolugao.

Foram detectados 5 casos (3M e 2H), sendo 4 de portadores
da forma n3o obstrutiva e 1 da latente, que tiveram o diag~
négtico ¢da (MH firmado por estudo hemodindmico e ventriculo
grafico entre 18 e 47(%=33)anos. Fm 1 caso foi xelacionado
a complicagio cirdrgica. © BAV-T foi diagnosticado entre 21
2 48(X=34)ancs, sendo em 2 do tipo intermitente e tendo si-
do implantados marcapassos cardiacos em todos. Trés pacien-
tes eram de uma mesma familia onde foram encontrados 6 ca-
503 de morte sibita entre 14 irm3os.

Atualmente todos o3 pacientes estdo vivos, em fase labora
tiva, ndo tendo sido detectados intercorrércias, estando,
com idades entre 30 a 55(X=43}anos e em acompanhamento amky
latorial entre 35 e 169(X=112)meses apds a colocagdo do mar|
capasso. O ecocardicgrama revela as seguintes medidas: SIV
de 1.9 a 2.7(X=2.2); PPVE de 0.8 a 1.2(%=1.0}; VED ds 4.1 a
4.9)(x=4.5); VES de 2.6 a 3.3(X=3.0) e BE de 4.1 a 4.9(%=
4,6).

Chamamos atengdo para esta associagic pouco conhecida,
principalmente entre familiares, que ndo constitue risco!
adicional a CMH apds seu reconhecimento e tratamento espec]
fico.

TITULO: MANOERA VAGAL TVIDENCIANDO TFEITO PRG-
ARRITHICO,
AUTORESANDREA,E. M. ; ATDATA M, R.; MACIEL,Y.A.;
LOPES,R.0.
INSTITUTO LSTADUAL DE CARDICLOGIA ALOYSIO LD
CASTRO RIC DE JAKEIROC RJ.
F.D., masculino, 78 anos, apresentou 1AM evoluin-
do com ectopias ventriculares unifocais (2 a 3
por minute). Foi internade (14 dias apos o 1A
que evidencicu-s¢ ser de parede anterior} e medi-
cado inicivluente com Xylocaina sepuindo-se de
propafencng, &inbas SeE SUCESS0 Na SULTessao de
eclopia. A seguir foi introduzida procainamida DV
e apos 4%h, apresentou supressio dn ecltopia, a-
corpanhada de un swsento do JTe de 0,42 para 0,52,
Procedida manobra de coupressio do =eio carolideo
esquarde apresentou brodleardia sinusal, peusa si
nusal, eseepe juncional scespanhados de extre-sis
tolia ventricular destnoudsando enisodio dao -
taguicardlia ventricular do tipe "Tersade de Poin-
tes”, simultovesmente houve baixo OSbito com crise
convulsive aue deram apos reversho ds areituis
conm soue toracico,
CONCLUSEG: Tode pacienbe i uso Ge Jroga anti-
aerritoica que sabidomente sumente o intervalo QT
deve ser subaslido & wanobra vagel .g avalisgio de

pro-srritmia.

FIBRILAGCEQ ATRIAL PAROXISTICA: ESTUDO TERAPEUTICO
COMPARATIVO ENTRE DIGITAL+QUINIDINA VS AMICDARONA.
Cunha MF, Bassan R, Souza OF, Mesquita ET, Maia IG
Dohmann H.

Hospital Procardlaco, Ric de Janeiro, RJ.

Em estudo prospectivo 1% pac consecutives com fi-
brilagdo atrial paroxIstica (FAP) foram randomizg
dos a tratamento com deslanatosfdeo-C 04 mg EV +
quinidina %00mg VO +200mg 2/2 h (Grupo I) versus
amiodarona 5 mg/kg EV em 30 min +16mg/ke/24 h

TAQUICARDIAS S5Vs INCESSANTES

Avaliagfioc eletrocardiografica

Forneiro,IC ; Cruz F?, FES ; Sa, RLMS ; Alves,

PAG ; Valverde,A ; Maia, IG

IEC N.B.REIS / HOSPITAL PRO-CARDIACO/PRO-RITHMO

As taquicardias SV incessantes (TSVI), compbem un gru
po especial e raro de TPSV,definidas ac sustentaren -~
se por periodo superior a 80% das 24hs (HOLTER) ‘on a
través de ECGs seriados.Os AA analisanm ECGs de 10 pts
(M=6/IdMd=27a) com TSVI, com a finalidade de avaliar
o valor do métode na definigdc destes ritmos.
RESULTADOS:ondas P' com duragdo normal; eixo de P' no

{Grupo II). Doze pac eram homens e a idade era
6l% 13, Cardiopatia prévia existia em 8 pac (hiper
tengfo= 7, coronaricpatia= 3) e FAP prévia ocorrey
em 8. Nenhum pac tinha valvulopatia, tireopatia oy
alteragﬁo eletrolftica, e nenhum estava em usoc de
digital ou antiarrftmicos. Um total de 21 epis8Sdij
cg de FAP foram avaliadoss: 12 no Grupe 1 e 9 no
Grupo II. No Grupe I, 11 epis8diocs ($2%) reverte-
ram a ritmo sinusal vs & (67%) ne Grupo II. 0 pac
do Grupo I que nfc reverteu passou para o Grupo IT|
e reverteu. Doig dos 3 pac do Grupo 11 gue nZHo ref
verteram passaram para o Grupo I e reverteram. Az
sim, os 13/14 episbdios de FAP tratados com suceg
80 com digital +quinidina reverteram em 199154
min engquanto os 7/10 episBdios tratados com amio-
darona reverteram em 415%406min.

CCNCLUSAO: em pac com FAP a assoclagZo digital +
gquinidina & mais eficaz que amiodarona na rever-
sfo para ritmo sinusal, e com tempo de reversfo
mais curtc.

PF superior e para a esquerda (SE} em 03 pts; superi-
or e para a direita (SD) em 03 pts e normal (0-+60% }
em 03 pts.0l pt apresentou dupla morfologia de P',nor
al e SE.Intervalos RP'>P'R em todo o grupo. Infcio
dos surtos por ecos atriais em 03 pts e por encurta =
mento dos ciclos em €& pts.Indefinivel em 01 pt.Final
des surtos por P' em 02 pts e por QRS em 06 pts.Inde-
rinivel em 01 pt.Ondas P' bloqueadas,sem interrupgﬁo
dos surtos em 03 pts.QRS normais em 09 pts.Frequéncia
nédia da TSVI de 152 bpm (70-280 bpm).D8 pts mostra -
van anplas variagdes dos ciclos das T3VI nas 24 is,
CONCLUSOES: Os dados dos ECGs pernitirsm as seguintes
ccnsideragaes diagnésticas; 1.07 pts apresentavam T35
VI de origen atrial - AD em 04 pts {P'normal no FF) -
AE em 03 pts (P*no PF SD)/ 03 pts com P' blogqueadas e
sem aborto deos surtos. 2. 03 pts apresentavan TSVI do
tipo reciprocante AV ( eco atrial - P' no PF SE }. 3.
anbos 05 grupos mostraram amplas flutuagdes autonomi-
cas sobre os mecanismos de produgdc das arritmias. 4.
embora os ECGs nostraram-se uteis na avaliagdo diag -
nostica, somente EEFs deSinirfo os achados.
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TITULO: SIGNIFICADO DA ALTERAGAC NA POLARIDADE
SU MA FREQUENCIA DG FLTTER ATRIAL (FA) DURANTE
3U4 EEVERSEO PELA ESTIMULAGAQ ATRIAL TRANS&SOFAGI
CA (EAT).
AUTCRES: ANDRE
LOPES,R.O.
TISTITUTGC ESTADUAL D= CARDIOLCGIA ALOYSTIO DR
CASTRO - RIO DE JANEIRO - RJ.
Toram submetidos a RAT para reversao de

A, 47 pacientes, separados em dois grupes: grupo
m 30 pacientes (em uso de droga antiarritmi -

grupo 2 com 17 pacientes sem medicagio es-
o] protocolo de reversao consistiu inici
alnerte de esleulagao con "underdrive" & em caso
de nZo reversao procedia-se um Yoverdrive®.
A mudanga na polaridade fol avaliads nas deriva -
gSes D2,D3 ¢ aVF, istoe é, FA comum sz cconvertendo
em inconum e vice-versa, As cardiopatias apresen=

sor alguns pacientes nZo se correlacionaram

£/

A HM.R.; ANDARTA,E.!!, ;MAGIEL,W.A.;

tadas
coil 0 sueesso o procedimento.

Os casos con mudanges na frequenciza do FA associa-
do ou nao a mudanga na polaridade apresentaram
indice ¢e reversZo de 705, Nos casos com mudanga
de FA incormum para comum (dois casos) houve rever
sac. Nos casos de nudanga de FA comum para inco -
pum pEc houve sucesso_na tentative de reversao,

TAQUECARDIA VENTRICULAR (TV) RECORRENTE EM PACIENTE COM CAR-
DIOPATIA CHAGASICA. EVIDENCIAS CLINICA E IABORATCRIAL DA PAR
TICIPACKO DO MECANISMO DE POS POTENCIAL TARDIO.

[RARBOSA FC; ROCHA BJ; GINEFRA P; ALBANESI F2 FM;GOMES F2 JBM
HOSPITAL UNIVERSITARIO PEDRO ERNESTO - UERJI, RIO DE JANEIRO.

Paciente do 5ex0 feminino, 55 anos, portadora de cardlopa-

tia chagasica cronica, assintomdtica até 4/89 quando iniciou
crises de TV recorrente.
Até 9/90 apresentou 6 episddios de TV sustentada e com bai
o débito cardiaco, sendo que uma evoluiu com parada cardio—
resplratorla. Neste intervalo de tempo foli utilizado, para)
tratamento faruacologlco, amicdarona 600mg/dia, propafenona
900mg/dia, mexiletine 600mg/dia, propranclol 120mg/dia e as-
sociagdo amlodarona + propafencna, Em todos 08 esquemas OCOor
rem falha terapeutlca, com recorréncia da arritmia, interna-
coes de urgeéncia e utlllzagao de cardiovers@o elétrica. O rg
sultado da estimulagdc ventricular programada e a resposta
cllnlca a flunarizina sugeriram participagde do mecanismo de
pns potencial tardio. Atualmente, encontra—se livre de sintg,
nas, com seguimento de § meses apds © Gltimo episédio de TV
e em uso de propranclol 120mg/dia + flunarizina 40mg/dia.
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ANGINA INSTAVEL: CUPR[LﬂCﬁT CLININOANGIA <
CRAFICA.
Azaf,LA;Amino,1GC;Abrao, C;Pessenha,fi0livei
rB,DS;Basaan.B;Dnhmann,H;Dliueira Jr., My
Castro,A4;Roms0,N;

HOSRITAL CARD. LARANIECIRASINAMBS.R)

Em 19 dosotes eom angor progressiwvo (Gr, A4}
e em 20 com anoor de recente comego (Gr.a) /
dados clinicos, eletrocardiooraficas e anaip
craficos forem estydados comperativamente er
tre os 2 qrupos. Nao houve diferences entre
os 2 prupos em relagao B: classe Funcional /
anginosa {Gr.8:3.74x Gr.8:3,70); incidencia
de ;nfurtu prévie (50% presente nos 2 qrupas )
artérie culpade pela isquamia (707 dos doen-
tes tinhsm, nos 2 grupos, lessoc critics de /
degcendente anterior); isquemis (ECG) na rew
giso correspondente (presente em 70% do Gr.A
e em 97% do Gr.B)}; disfunceo usntriculagréfi
ct na &6Tes comgrometidm (presenie em 80% de
ambos us grupos).nguB diferengas entre os 2
grupos sm relagao a:tempo de doenga {em 16 /
doentes do Gr.A era de mais de 1 ano e em 10
do Gr.B ers de menaos de & meses)}; n? de arta
riss lesadas {2.95 no Gr.Ax 2.0 nc Gr.8); mop
fologia da lesdo culpsde (Gr.A concentrice em
9 cescs & oxceéntrica em t4 casos); resence /
de trombo {Gr.A:1 casoxGr.P:4 casosg; 8 cirecu
lagno colateral {presents em 11 c#s0s do Gr.A
e em 5 cmsos do Gr.B). Conclue~se ser angins
instavgl ums doengm multivascyler, tendo co=-
mo les3c culpacde bésice a artérie descendente
anterior, com bos correlsgao clinicoweletro-
cardiogreficea-angiogréfice, sendo & forma "re
cente comego” meis jovem, tendo menor nimero
de vesos lesados, meior indicBncia de placas
instdveis, mmior_pressnge de trombe e mencr /
grau de circuleg=o colateral,

INFARTC DO VENTRICULO UIREITU NO INFARTC AGUDO DO
MICCARDIO INFERLOR: AVALIAQKO CLINICA, ECG E ECC.
Rabischoffsky A, Bassar R, Labanca U, Macaciel K,
Belem 1., ¥orcerl F, lLiohmanr l.

Hespital Frocardiaco, Ric ée Janeirec, RJ.

Em esfudc prospectivo 31 pze coursecutivos cor IAW
infericr forarm avaliados er relagfo ao desenvolvi
mento de I&N do ventricule direito (VL) na fase g
guda. Utilizando-se a hipocinesia do VD no Eco 2-D
como eritéric diagnéstico, 5 pac foram iuentifica
dos como tendo IAM-YD. Comparando estes 5 pac com
os restante 26,observou-se maior incidencia de au
mento da veia cava inferior (60% vs 0%, respecti-
vamente, p<0,001), de aumento do diametro do VD
{25% vs 0%), de presenga de alteragBes no ECG {(#ST
e ondas Q em V3R e VUR)(B0% vs 0%, p<0,00l), mais
casos de queda do @&bito cardiacce (80% vs 12%, p<
0,005) e mals casocs de Blaequeioc AV associado (60%
vs 23%, 0,10> p> 0,05).

. Todos
os pac com IAN-VD normalizaram o d8bito cardfaco
com atropira e aporte hidrieo. Mortalidade hospi-
talar fol zero. Pac gue usaram trombolftico tive-
ram 12% de incidencia de IAN~VD vs 21% nos que hdo
usaram. CONCLUSUES: 1) IAN-VD ocorre em 16% dos
pac com YAK inferior, sendo o Eco 2-D melhor meio
diagnbstico que os sinais clinicos e os do ECG; 2)
Queda do débito {ou hipotensdc arterial), mesmo em
presenca de insuficiencia VE ou BAV, deve fazer
suspeifar de IAM~VD; 3) Uso de trombolltico pare-
ce reduzir a incidencia de IAM~VD.

MORTALIDADE TARDIA (7-10 ANCS) FOS-INFARTO AGUDO

DO MIQCARDIOs FATORES DETERMINANTES E FREDITORES.
Bagsan R, Ferreira CB, Santos MG, Migon HS, Dorigo
b, Dohmann H.

Hospital Procardiace e Hospital G. Bonsucesso, RJ.

Para determinar a mortalidade cardfaca tardia na
era pré-trombflise dos anos B0 e seus fatores de-
terminantes e preditores, 96 pac consecutivos pBs-
infarto tratados clinicamente foram seguidos por
7-10 anos {idade= 53110, infarto de parede ante-
rior= 42, doenga multivascular(DMV)= 73, lesHo de
‘tronco{LT)= 11, fragio de ejegéoEFE): Lgx1s, tes
te ergomftrico atenado positivo(TE +)= 20/47).
Sobrevivencia atuarial em 10 anos em pac com DMV
foi de 55% (vs 75% em pac com doenga univascular,
p< 0,03), 27% em pac com LT (vs 65% em pac sem LT,
p< ©,001), 47% em pac com TE+{vs 80% em pac com
TE negativo, p= 0,10). Mortalidade esteve relacio-
nada por anfilise univariada & LT (razdo de riscoz
B,c), DMV (3,8), TE+(3,6), infarto anterior (2,3)
e idade> 60 (2,3). Anflise por regressfo multiva-
riada mostrou que DMV (p< 0,002), FE<L 30 (p<0,003}
e TE4(p< 0,007} foram preditores independentes de
mortalidade mas LT nHo.

ConclusBes: 1) Na era pré-trombbSlise dos anos 80,
pac pbs-infarto apresentaram baixa mortalidade
tardia {5% ao anc); 2) LT, DMV, TE+ e FE<Z 30 se
relacionaram fortemente & mortalidade tardia mas
LT ngo foi um prediter independente.

BLOQUEIC AV NO INFARTQ AGUDC DO MIOCARDIO INFERI-
CRs RELAQEC COM A FUNCRO VENTRICULAR E TROMBOLISE.
Macaciel R, Bassan R, Rabischoffsky A, Labanca D,
Belem L, Morcerf F, Dohmann H.

Hogpital Frocardiaco, Rio de Janeiro, RJ.

Em estudo prospectivo 31 pac consecutivos com IAM
inferior foram avaliados em relagfdo ao desenvolvi
mento de BAV na fase aguda. 18 pac fizeram Holter
nas 135 24h, Nove pac (29%) apresentaram BAV: 22
graus 2, 32 grau= 7. C BAV fol precoce {<6h) em 4
pac e tardio (312h) em 5, durou 20,6%26,3h e rever)
teu logo apls atropina em todos os 5 casos trata-
dos. Em comparacd¢ com ¢s pac sem BAV, os com BAV
eram mais idoses (598 vs 59+12, p< 0,02}, tinham
mais casos de gueda do débito cardlaco {55% vs 9%,
p< G0l sendo que B80% destes casos ccorreram em pac
com BAV precoce e foram corrigidos com atropina),
tinham fracdo de ejeclo VE pelo Eco 1-0 menor (66X
17 vs 70£T3%) e tinkam mais casos de IAM de VD
associade (33% vs 9%, 0.10>p>»0,05). Wmortalidade
hospitalar fol zero. Comparando os 14 pac que re-
ceberam tromboliticos com os 17 que n#o receberam
observou-se redugfio da ineidencia de BAV {14% ve
41%, respectivamente}, principalmente os BAV tar-
diocs (0% vs 29%, p<0,05), CONCLUSCUES: 1) No IAMin
ferior a incidencia de BAY & de 30% mas est4 redu
zida nos pac que recebem tromboliticos, principal
mente o BAV tardio {eticlogia isquemica}; 2) Nalor
incidensia de baixo c&vito em pac com BAV se deve
A4 brodicardia e hipotensfio vagais; 3) lac com BAV
tem olta incldencia de 1AW de Vi, .
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Moy, COMPARAGAD ENTRE 05 EFEIT0S DA RECANALIZACHD
MECANICR £ POR TROMBOLITICOS Slsnt A FUNGRD GLOGAL
£ SECMENTAR DO VENTRICULO £S5CUERDO{VL) MA FASC A=
cUDA DO INFARTO DO MIQCARDIO(1AM)

4ming,].G.C.,RomBo,N.,5ilva,E.R.,Silva,L.A.,
“Carneiro,f,,0liveira,L.GC. ,Gasques, A, ,Tavares,).f.,
Toroassian,S5, ,Buffolo,E.
#ospital Cerdislogia Laranmjeiras-RI- Unicor-SF.

Em 19 pscientes{9 com IAM entericr e 10 com
121 jnferier) os efeitos de recanalizacdo por an-
nioplastis corondria(AC) foram comparadas com os
dp desebstrug¢so por Estreptoguinase andjvenosa
(SKCV)} em 36 poeientas, 1§ com [NM deo parede ente-
rior B 20 com JAM de psrede inferior.D estudo fol
retirada de um grupe randamizado que envolveu S9
pacientes em cada t;pn de procsdlmunuo, sendo s
2 grupos cumparauals em termos clinicos, anqlunra-
ficos e com mesmo Lempo decurrido enire os proce-
dimentos e o estydo hemodinamico de controlabﬂT de
2.4 dims).A Funcao global foi =mnalizada pela fra~
¢80 da ejegao(FL} e pela velocidade_de cncurtamen-
to c;:cunfﬂrancxal(UCF) a a contraqao seqmentar pe-
to somatdrio do percentual de'ancurtamento dos é-
rass das paredas antarzor(é n LAY e oinferior
(£ n A Y.Naa houve GlférEuﬂﬂ sionificati-
vas ﬁa EE noUCF & noZ A —eph a:iﬂ,-;ﬂ entre
o3 dois qrupos:parede antérxnr FE=5623+10 {(AC)x /
53.8 + 13 (chvi VCF= 1,487+ 64 (AC)x17aa+59(S¥rv);
tA, -esR, = 187+ 104 (AC)x 170% 97(SKEV};parede inée
rior: FE=62.5+10 (AC)x62.3+9 (SKCu); uCr= 1,55+ 7
( & (R C;x 1.66+,6 (SKEV); :gn —rgef] -153+siﬂ£}137‘ 62

SKEVY

Conclue-se que_ambas ss tsrapsutlcas. confe-
re&r ao VE boas Funcoas qglobel e sagmentar na Fase
833 de um IAM, tantp tento na parede infTerior 7/
guerko na enterior. Meo ha diferenga qualitativae
g-tra vs 2 procedimentos.

TESTE ERGGMETRICO PGS IAM RECENTE: AUSENCIA DE CORRELACAD LOH A
g%rgﬁg?ggga%?gsAFlﬁ E VALOR NA DETECCAO ODE [SBLEHIA MIOCARDICA

VIYACQUA RC, MACACIEL R. MOHALLEN KL, SERRA 3.
HOSPITAL PRG-CARDIACO E INSTITUTO EST. CARDIOLOGIA A. CASTRC - RJ.

S3o apresentades os reswliados de TE realizados entre 7= ¢ 30° dizs
(15° +4°) apds 1AM, em 45 pacientes, idade 57#%a, 53 homens e 12
mulheres.  As regides acometidas foram: Inf 41 ta3%) e Ant 24
{37%) . Doze (§8X) pacientes usavam beta-bloqueador. Tolerdncia
variou entre 2 € 7 HETS (513,4). FL alcangada varicu entre 56 e
107% (79 +14) ew relagdo a prevista. Duplo produto mdximo (DF) de
15840 a2 38749 (207568 £5708)

Quinze pacientes (232} apresentaran infra 8T }9,15wY ew zona ndc
infartada, 13 (20%) apresentaram supra ST 18,15sY es zona de
necrose € 39 (40%) ndo_apresentaram alteragdo de ST,

Dezoito pacientes {27%) apresentaram arritmia; _ extrassistolia
;sntrxcular em 15 (23%) e taquicardia ventricular ndo sustentada em

Bos 45 pacientes com infra de ST, {2 {88%) n8o tiveram dor
precordial (IS).
Vinte ¢ ceis pacientes foram submetidos a curnnarlugraf|a, ngs
Euals o5 parzeetros do TE: delta PA Sistdlica (iEOnIH? afteragio
e segeento ST (19,i5aV), der precordial erdncia, nao
apresentaram correlagao significativa com o n® de vasos obstrujdos,
eabora  cow tedenc:a a lesdo trivaseular no grupe com baixa
tolerdngia (L 4 HETH)
Conclugoes:
i} 4 ndg suspensio do beta-bloqueador acarretou um deficit crono-
tripico nao significatjvo.
2} 0 supra de ST ao exercicio nio correlacionou-se_com arritmia.
) ¥30 houve valor preditivo entre os achados do TE e o nimers de
vasos, lesadoc,
4) Tolerdncia ao exercicio { 4 KEYTS apresentou tendénciz a lesio
trivascular,
5) 0 TE pés IAN recente ¢ de grande valor pars avalizcio da condi-
:ag flﬁtca, da eficiéncia miocardica e na identificacio dos is-
quemicos assintomdt icos.

ESTUDO COYPARATIVE ENTPE ESTREPTOVITNASE E 4tPA,
AUTORES: ESCOSTEQMIY C,S0ARES £,Y,AT9FY L4 CAPUA-
LHO A, BATPOS F.P,SNIUKT A,FAYGEL F.0.7,
SERV,CAPPTALORIA 70 H,SERUTNYDES-TNANPS-TT

Ensaio ctinico comparative da efiedcia en-
Zre a Estnepioguinase(SK) e xtPA,Companados 108 [
cascs de INFARTO ACUTO PO ”IHC79¢IO[IA”lcom in-
dicagdo de_znomhollfices,divididos em 2 grupos conm
distrnibuicio alieanada de SK-1.500,0000.2m 60 win.
ou 120 mg de #tPA em 130 Yin.,amtos vor via. endo-
venosa,seguidos deHBarina EV por § dias ¢ Aspiri-
na-CmupoA sermelhantes cuanto a LHaHa J5ex0,focali-
zagdo do 1AM e intenvalo doa-iniedio da droga {AT).
77% de homens e 238 de muflencs,idade nedia de [
56,9 210,7 anos,com focalizacido anteafoxr e dnferd
on’ semethantes. Em 67% AT fodi <ou igual que 4 h,
em 24% entre 4 e 6 h e em 9% maiorn que £ honas,

08 sinais de reperfusde formm semelhantes/
nes grupos,exceto quanio-a heghessdo de 8T, wmads
{requende c'om xAPA[ 74,5251, 13 ng 8,05,

Estudo hLemodin@mico em 52% doi pacientes [
mestrouw 71,2% de nafnwcxa anatfmica [semelhantes/
ned doda o&unoé!."

Complicactes serielhantes nos ? grupcs .

Taxa de letalddade hospifalan:11,2% para [
SK e 10,2% para a2PA-p>0,05, Reauqaa de 22 em ne-
Lagde aos ndo tratades,

Conelusde:As duas drocas tiveram eficicia’
semellante neste estudo, ressatiando-se a neeessd

dade de amostnas mafones nara melhon defininso,

-

TITULO: INFARTO AGUDO DO MIOCARDIO: AVALIAGAO CLI-
NICA E MUNITORLZACAQD HEMODINAMICA K BEIRA DO LEITO

AUTORES: Sgares,V.E; Andr2a,J.C.M; Mattos,N.D.7.G;
Soares, A.J.S; Carvalho,M.L.T.

INSTITUIGCAD: Hospital Municipal Miguel Couto -R.J.

Foram estudados 12 pactentes na Unidade Coronariana
com IAM com instabilidade hemodinamica atraves MHBL com ca-
teter de SWAN-GANZ. Dados clinicos foram confrontados  com
dados hemodinamicos usando-se a classificacdo de Forrester.

A classificagdo cl1inica foi correta em 7 pacientes
{3 em grupo II, 2 em grupo IV e 1 em grupo III). A hipbtese
de uma ruptura do septo ventricular foi confirmada. Nao foi
correta em 4 pacientes em grupo IIi {3 estimados em grupo-
IV e 1 em grupo II) e um paciente em grupo IV (estimado em
grupo IIT).

Concluimes que a ava11agao apenas em dados ¢17nicos
pode ser inadequada, pr1nc1pa1mente ne grupo III, e que in-
tervencoes terapeuticas sdo mais precisas quando_compiemen-
tadas por dados obtidos com monitorizacaohemodinamica a bei
ra do leito.
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T{TULC: "INFRADESNIVELAMENTC DO SEGMENTO ST-T BM
V1l A V4 NG IAM INFERIOR:ANALISE CINEANGIO-
CORONARIOGREFTCA DE 18 CASOS."

ZAJDENVERG,R;JUNICR,B.S;Lima,S.R.G.R. jRom3o , N.J.

Bekeff, J. - IEDOC-RJ

Visando a avaliar a corwelaglo entre o infartoe
do migcdrdic_da parede inferior (IAM inflcom o
infradesgnivelamento do segmento ST-T de V1 a v4,
os AA analisaram 18 pacientes com IAM inf carac -
terizados por elevagdo da CPK-MB e gue apresenta-
Vam 0 egheinto 300 supradesnivelade em D2, DI e
avF e infradesnivelamento de V1 a V4.

Todos os pacientes foram submetidos ao catete-
rismo cardiaco (CAT) entre o 52 e o 652 dia (mé-
dia de 23 dias). © CAT mostrou lesdo moderada ou
severa da corondria direita em 15 pacientes (83%
dos casos; 78% com cmprometimento severo) ,da des-
cendente anterior (DA) em 8 {(44%) e da circunfle-
flexa (CX) em 2 (11%); lesBes discretas ou corcnd
rias normais na DA em 10 pacientes (5%%), na CD
am 3 {17%) e na CX em 16 %89%).

CONCLUSCES: 1) No IAM inf com infra desnivela
mento do segmento ST-T de V1 a V4, o comprometi-—
mento anatdmico severo da CD (78% dos casos) fei
o achado mais frequente. 2} 0 comprometimento
anatémico da DA esteve ausente em 56% dos casos.
3} £ possivel que, no IAM inf, o infradesnivela-
magto do segmentc ST-T de VL a V4 seja imagem em
espelto nos casos sem comprometimento da DA e/ou
X,

TROMBOSE CORDNARIANA A0S 25 ANDS EM HEMOFILIA A GRAVE.
Crasto,M.C.V.; Bonecker,C.W.; Brand3o,A.C.C.; Franco,C.F.5.;
Sanfos,R.V.

Haspital Universitarie Gaffrée e Guinle (HUGRE)

0s autores relatam o caso de um paciente de 25 anos, branco, mascu-
ling, casado, natural do Espirito Santo, metorista, portador de Hemofilia
A grave e politransfundidos, Vimha em acompanrhaments na Casa do Hemofili-
co, fazendo uso de PPSB desde 18/03/88 para controle dos episddios de He-
morragia Digestiva Alta (HOA). Em 17/01/91, apds o 7¢ episddio de HDA, op-
tou-se pela utilizagdo de FPSB Ativade, vindo a apresentar em 19/01/91,pre
cordialgia constrictiva, continua, intensa, que piorava durante a infusfo
do PPSB. Evoluiu com sinais de insuficiéncia cardiaca e em 04/02/91 o Fro-
doppler mosirou grave comprometimento da fung#ic miocdrdica, disciresia da
parede pdstero-médio-lateral com frag3o de ejegdo (FE) de 17%. Apresentou
piora; o novo Ecocdoppler {18/02/91) mostrou, além das alteracdes anterio-
res, aumento do dtrio esquerdo, insuficiéncla mitzal por disfungfic do mis-
culo papilar pdstero-inferior e Hipertens#o arterial pulmonar com FE de
59% apesar de medicado com digoxina, furcsemida e captopril.

No dia 04/03/91 fol internado no CTT do HUGG apSs queda do  hemat6-
crito, com precordialgia intensa e descompensagio cardiaca; o Eco feito na
ocasido demonstrou acinesia de parede posterior e as alteragdes j4 descri
tas.

Com a medicaglio acima, associado ao gitiazem & reposigfo houve com
pensagdo hemodindmica obtendo alta para agompanhamento ambulatorial aguar
dando cintigrafia miocdrdica.

CARACTERISTICAS FISICFATCLOGICAS DC BLOQUEIO AY
NQ INFARTO AGUDO DO MIOCARDIC INFERIOR.

Labanca D, Bassan R, Macaciel R, Rabischoffsky A,
Maia IG, Costa Filho R, Dohmann H.

Hospital Frocardlaco, Rio de Janeiro, RJ.

Em estudo prospectivo 31 pac consecutivos com TAM
inferior foram avaliados em relagfo ao desenvolvi
mento de BAV na fase aguda. 18 pac fizeram Holter
nas 1288 24 h. BAV ocorreu em 9 pac: 22 graus 2 ,
39 graus 7. 0 BAV occorreu nas 182 £ h (precoce)em
4 pac e apbs 12 h (tardie) em 5. Sintomas vagais
existiram em 3 pac com BAV precoce e em nenhum dos
com BAV tardio (p<0,02), A freguencia sinusal nos
pac com BAV precoce fol 7?8%3 vs 907 bpm nos com
BAV tardioc (p<0.05) enguanto a frequencia ventricu
lar foi k2*5vs 62%17 bpm {p= 0,05), respectivamen-~
te. Queda do débito cardiaco fol vista em todos os
pac com BAV precoce (todos corrigides com atropi-
na) e em 20% dos com BAV tardio 1p<0,001), Nenhum
pac com baixo débito recebeu marcapasso. O BAV du
rou 1,1*1,2 h nos casos de BAV precoce e 362126, 5
h nos BAV tardios (p<€0,05), sendo revetido com atro
pina em todos os pac com BAV precoce e no finico
com BAV tardio tratado., 0 diametro sist@lico de VE
pelo Eco 1-D foi 24X 6mm nos pac com BAV precoce
e 35¥5mm nos com BAV tardio {p<0.05) enguanto a
frag@io de ejegdo fol B0Xlz % e 54+10 %, respecti-
vamente (p<0.01). A mortalidade hospitalar foi zero.
CONCLUSUES: 1) BAV no IAM inferlor resulta de Zme
canismos: hipertonia vagal (precoce) e isquemia

nodal (tardio)s 2) Queda do dzbito no BAY precoce & vagal,

TITULD: COMPARAGEO ENTRE ¢ METODC DE SUBTRA-

TRACAO DIGITAL (DG} E A AVALIACAO VISUAL(AV)

NA QUANTIFICACAO DAS LESGES CORCNARIANAS
HOSPITAL CARDIOLOGIA LARANJEIRAS~INAMPS~RJ

84,5.C.A.,5alomdo,R.F. ,Domingues,M.A.G. ,Aminc,
J.G.C.,Abrao,C.,0liveira,P.S.,Pessanha,A.V.,
Dohmann,H. ,Azaf,L.A.,Romdo,N.

Comparcu-se 2 gravidade das lesdes em 15 coro
nariopatas crdnicos(12 com lesfic de corcondria di
reita;l2 com lesdo de descendente anterior; 01
com les3o de circunflexa),com estenoses que va-
riavam entre 50 e 95%, usando-se o©s métodos vi-
sual cineangiogrdfico convencional (AV) e compu-
tadorizado por subtragfo digital (DG). Todos os
pacientes foram filmados inicialmente em cine
(0OAD ou OAE) e logo a seqguir em subtragdo digi-
tal, sendo que a avaliagao visual foi interpre-
tada por 3 examinadores independentes e o méto-
do digital foi obtido por um sistema microprogra
mivel CGR(métodos manual ou automitico).
Observou-se valores muito proximos entre os re-
sultados pelo método DG(70,73+-27.27%} guando
comparadc ao método visual{1l¢ Examinador:74.1+-
28.09%; 29 Examinador:73.6+-28,8%;3¢ Examinador:
72,7+-28.6%), ndo alcancando valor estatistico
(p=NS} .

Os dados desta pequena amostra indicam nac haver
diferengas significativas na avaliacdc wvisual
convencional gquando comparada com a scfisticagdo
e 0s rigores da técnica da subtragdo digital,
devendo-se assim ressaltar a seguranga do pri-
meiro método usado em larga escala na pratica
clinica
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CIRURGIA CARDIACA

" SUBSTITUIGAO DA VALYULA MITRAL COM E SEM PRESERVACAO 0O
APARELHO SUBVALVAR: EVOLUGAO NO POS-OPERATORIO IMEDIATO “.
BAPTISTA,A.L.X.B.M., CRUZ,J.R., MARANGONI,V.B., TANAKA,C.K]
ASSUMPCRD,C.R.C. _

SERVICO DE CARDIOLOGIA E CIRURGIA CARDIACA DO HOSPITAL DE
CLINICAS 49 CENTENARIO - CLICICOR, RJ.

_ 0 objetivo do trabalho & avaliar a evolugdo no
pos-operatorio (P0) imediato dos pacientes submetidos a

parelho subvalvar (AT= 12h.). Analisamos comparativamente™
36 pacientes {18 em cada grupo%_uti]izando come parametros
hemodinamicos PAM, PAE, PVC, alem de diurese e observamos
que nos pacientes em que ¢ aparelho subvalvar foi preserva
do, a evelugdo clinica foi melhor quando comparada a do
grupo controle. _

Concluimos que estz nova abordagem cirlrgica,
que mantém a integridade do aparelho subvalvar e portanto
da gecmetria cardiaca se reflete numa meThor evolugdo hemo
dinamica no PO imediato, em comparagac aquela observada
quando da ressec¢ao total da valvlila e de seu aparato sub-
valvar.

substituicdo da valvula mitral, com e sem preservacio do a

EVOLUGAO PRECOCE T TARDIA DA CIRURGIA DE REVASCULARIZAGAD
MIQCARDICA.
Peixoto,E.C.S.; Morgado,L.C.;Rachid, ¥.B.F.; Borges,I.P.;
Murad,H.
Hospital da Policia Militar do RJ e HU da UFRJ.
Foram estudados prospectivamente,no periodo de 10 de ju-
nho de 1985 2 10 de fevereiro de 1990, 29 pacientes subme
tidos_d cirurgia de revascularizagio miocardica.Wo pra-o—
peratdorio 16 pacientes apresentavam-se com angina estavel,
11 com angina instavel e 2 tinham sido reperfundidos por
estreptoquinase na vigencia de infarto agudo do miocardio.
Tiyemos como intercorrénci obsi i 3%
1 ¥gfarto per—ogergsgrgo f%54%)Oglfcgcggggégaégggﬁfég 352’
cefalico per-operatbrio (3,4%). Foi realizado um total de
69 jmplantes, sendo 56 pontes de_safena e_l13 implantes de
mamaria., O estudo hemodinamicc pos—operatoric precoce foi
realizado em 17(65%) dos 26 pacientes sobreviventes. Nes-
ses pacientes foi realizado um total de 39 implantes, Sen
do 32 pontes de safena e 7 implantes de mamaria. A anali—
se dos 39 implantes realizados revelou 24 oormofunciona
teg,sendo gque do total de 39,32 foram pontes de safena 3
das’ quais 18 estavam normo-funcionantes,5 apresentavam es
tenose, que g0 era grave em 3 e 9 estavam.ocluidas.Das 7
anastomoses mamaria-coronaria, 6 estavam normo-fupcionan-
tes e apenas 1 estava estepotlca,A fragao de ejegap foi
de 0,69%0,15 no pos—operatodn resyltadd esge que nao dife
renclou os 2 grupos.Na evolugao pos-operatoria dos 26 so
breviventes tivemos 1 morte stbita no segundo més, 2 pacl
entes apresentaram angina ipgtavel contrcladds com anglo
glastla'emfl ¢ tratamento glinico em outra e 1 infarto.agls
o, do mlocardﬁz no quadragesimo segundo mes ge evoluﬁao .
Inicialmente, pacientes meélhoraram a sua c¢iasse futiclo
nal (82,37) melhora essa que foi mantida em 19(73,0%)duran
te ¢ perlode de acompanhamento.Conclui-se que,apésar de uma)
mortalidade operatdrig um pouco elevada bem como um per—
centual alto de oclusges das pontes de safena,tivemos uma
importante melhora clinica dos pacientes e um percentual
baixo de novos eventos isquemicos pos-operatorios.

TITULO: REOPERACAD EM CIRURGIA DE COROMERIA

AUTORES: Latorre,RM; Arnoni,AS; Chacur,P; Abdulmassih Neto,C; Souza,JEMR;
Souza,LCR; Dinkhuysen,JJ; Paulista,PP.

INSTITUIGEO: INSTITUTO DANTE PAZZANESE DE CARDIOLOGIA - SE0 PAULO/SP

No Instituto Dante Pazzanese de Cardiclogia, 8182 paclentes(P) fo-
ram submetidos a cirurgia de revascularizacao do miccirdio, no perlodo de
Janeiro de 1984 & dezembro de 1990, (uatrocentos e cinquentz e seis paei-
entes(5.5%) estavam sendo submetidos a_segunda clirurgia e 23pacientes -
(0.2%), a terceira cirurgia. A idade minima foi de 37 anos e a mixima de
81 anos com média (f) de 60 anos., 0 intervalo médio entre a primeira e a
segunda cirurgias fol de 11.2 anos e entre a segunda e a terceira cirur -
zlas, de 5.6 anos, com nimero médio de pontes de 2.3 na primeira, 2.6 na
segunda ¢ 2.5 na terceira cirurgla. O tempo de Internagao hospitalar va -
riou de 6 a 56 dias (A = 10 dias).

Ocorreram 44 Obitos_{9.6%) na primeira reoperagic e 4 Sbitos (
1?.§%) na segunda reoperacio. As complicagées mais frequentes no pds ope=
ratoric destes doentes foram, sangramento aumentado, justificando reope -
ragao,alteragoes eletrocardiograficas (arritmia.e infarto)} e infeccdo res
piratoria.

As causas mais frequentes de &bito foram: SIndreme de baixe débi »
te, 12 pacientes(P}; fnsuficiencia miocardica,9P; choque cardicgénico,8P;
insuficiencia_respiratoria,7P; acidente vascular cerebral e faleéncia de -
miltiplos orgaos,4P,

A preparacac do paciente, a abordagem cirlirgica, a protecio miocdr
dica e a técnica de fecheamento devem ser criteriosas e disciplinadas para
um bom andamento da cirurgia, com resultados satisfatorios.

"REVASCULARIZACAO MIOCARDICA CIRURGICA DE URGEN-
CIA APOS COMPLICACAC DE ANGIOPLASTIA CORONARIANA
PERCUTANEA TRANSLUMINAL - EXPERIENCIA DC HOSPITAL
SEQ VICENTE DE PAULOC - RJ"

Autores: Murad,H.; Nascimento,F.; Neno,A,; Rodri-
gues,C.V.; Pessanha,E.A.; Murad,M.

No HSVP, de jan 88 a jan 90 foram realizadas
130 angioplastias percutianeas transluminais, sen-
do em 40 destas (125 lesdes) efetuada angioplas-
tia em mais de um vaso.

Os autores analisaram 4 casos de grave descom-
pensacido hemodindmica durante o procedimento, que
obrigou a tratamento cirfirgico de urgéncia. Em 2
pac. houve oclusidoc total de DA, em 1 oclusic de
parte da veia safena para DA e em 1 cclusdo e dis|
secgdo do tronco da corondria esquerda.

Em 1 casc houve necessidade de massagem cardig
ca externa até a esternotomia. Baldo intra-adrti-
co foi colocado em 1 pac. antes da cirurgia. Hou-
ve necessidade de aminas vasopressoras em 3 pac.
e o BIA foi usado no pds-op em 2 casos.

Trés pac. tiveram alteracic ECG e enzimitica
de IAM. O tempo de CTI e de respirador foi mais
longo. Nao houve infecgio de ferida.

Os autores concluem gque a cirurgia de urgéncisgl
pés-complicacdc de PTCA pode ser feita com baixa
mortalidade mas com morbidade mais elevada. O BIA
contribui muito para o sucesso cirlrgico nestas
situacdes.

HOSPITAL SAQ VICENTE DE PAULO - RJ/RJ
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"UTILIZACEC DO BALAO INTRA-AORTICO NO PRE E POS-
OPERATORIO DE CIRURGIA CARDIACA - EXPERIENCIA DO
[HOSPITAL SAC VICENTE DE PAULC — RJ"

lAutores: Murad,H.; Nascimento,F.; Neno,A.; Albu-
lquerque,P.C.; Murad, M.

Discutem-se indicacdes, beneficios e complicagbes
lde 16 pac. com BIA tipo percutdnec, sistema Datas
cope 90.
Quatro colocagtes foram pré-operatdrias: angi-
na instdvel {2), chogue pos-PTCA (1), instabilida
lle hemodinamica em CIV pds-infarte (1). Reverteu-
se o quadrc de angina instavel.em todos 0s pac.
No pds-op usou-se BIA com as indicagGes: sind.
baixo débito (12), diminuicdo de consumo de 0, do
miocirdio em pac. em usc de dopamina (Revivan)ecom
doses superiores a 10 meg/Kg/min.
O cateter foi colocado por via percutdnea em 13
lcasos, por dissecgdo cirurgica em 2 e pela aorta
lascendente em 1 caso.
Em 12 pac. foi possivel retirar o BIA em 48 h.
0ito sobreviveram a longo prazo e a fungac de VE
lse normalizou em 6. Entre as complicacfes apresen
adas houve uma isquemia de MID, uma ruptura de
neurisma de aorta abdominal e quatro rupturas de
balic nas primeiras 24 h.
0 BIA foi mantido em mé&dia por 48 h e ndo hou-
lve relato de infecgio.

E0SPITAL SEOQ VICENTE DE PAULO - RJ/RJ

TITULO: TOXOPLAMGOSE PRIHARIN E REATIVADA E TRARSPLANTE
canoiaco
Sabinu Mete, A,; Stolf N.A,G.;Flerelil, A, 1.?%ulina-
ri.L.n.;Bucc‘ni,E.;Strabelli,‘E.M.V.:uip.D.E.;ngushi.M.L.;
Zeferlan P ;Pereira-Barretto,n.C. ;Bellottl G, Jutene, AD;
Iastitutu du Couraglo - NC-FHUSP.

Foram reallzadus 71 transplantes cardiacos vrtotapi-
cos ne Instltuto du Curagdu do HC-FMUSF, no perivdu g maz
gu de 1985 a Janelru de 1293, neste grupu 3 paclientes cum
idade entre 44 e 6§ anus(média 51 3}, szndo &4 gy sexy mas
vulino e 1 do sexp feminino desenvolveram toxgplasmese. O
juadro clinice vcorreu inlclialmente entre o 23% e 1502 (mg

4ia 91%) pds-uperatério, tendu miocsrdite e toxvplasnuse
disseminade em | case, mivcardite e septicemia eml, mivear

dite somente em 2, e uvelte pusterior em 1, tendo cumo fa-
talidade ¢s 2 primelrus, relaciunadus a moléstisz e o Oltl.
mo linfoma histloci{ticu e sepicemia com foce pulmounar. 0
patasita ful ldentiflcadu no exame histupatoldgico cumgran
de guantidade e tiragem suroldgica em 1. A terapéutlca com
sulfadiazira e perlmetsmina ful aplicada em tydus enfer-
mps, us quals estavam cum esquema triplice de imunossupres
s3u, ciclosporina, metilpredinissona, e azativprima. 0 ciag
adstlens diferencial é a miovcardite pelo trypanussoma cruzd,
ressaltandu-se a leportdncla da menlterizsgdv sorologles
prévia pds-transplante & Imungperuxidase.

A tuxuplasmuse ho pacisnte com transplante catdiacu
necessita de diagnﬁstico e tratsmentu precoce relterando
n alte nivel de.¥ctalidade

“INFECCAO EM CIRURGIA CARDIOVASCULAR * EXPERIEN-
“IA DO HOSPITAL SEC VICENTE DE PAULO - RJ™

autores: Murad,H.; Nascimento,F.; Neno, A.; Adler,
a,; Fernandes, &A.

Os autores fazem andlise dos quadros de infec-

cdc em 100 casos consecutivos de pac. submetidos
a cir. cardiaca com CEC. A mortalidade hospita-
lar destes casos foi de 5%, sendo gue a mortalida
de devido a infecc@o foi de 2%.

A incid. de infecc¢do urindria foi de 1%. Infec
c3o de ferida ocorreu 4 vezes por estafileo. Em 1
hac. foi necessario rotagic muscular por mediasti
Lite associada. Infecgdo pulmonar ocorreu em 22
lpac. ,sendo grave em 8. Dois Obitos por sepsis pul
onar.

Pseudomonas sp. ¢ Klebsiella sp. foram preva-
lentes, sendo sensivels is cefalosporinas de 38 gg
r2cd3o0 e amicacina de acordo com CIM.

Um pac. com enterocolite pseudomembrancsa foi
tratado com Vancomicina oral.

0 ATB profildtico em todos os casos fol a cefa
lotina por 48 h.

Contribuiram p/ o tto: circuitos de respirado-
res descartaveis (troca didria), nutricdo enteral,
lculturas seriadas, fisiot. resp., circuito fecha-
Ao de urina.

ORS: estes dados sado computados diariamente pelo
Servigo de Controle de Infeccgio Hospitalar.

HOSPITAL SAQ VICENTE DE PAULO - RJ/RJ

SINDROME DA ANGOSTIA RESPIRATORIA NO ABULTO = GRAVE COMPLICACAO KO POS -
OPERATORIC PE CIRURGIA CARDIACA.

AlITH3ES: Latorre,RM; Riera, 0; Arnoni, AS; Dinkhuysen,JJ; Abdumassih Neto
¢ weeur,P; Gun,C; Timerman,A; Souza,LCR; Paulista,PP.
INSTITUICAQ: INSTITUTO DARTE PAZZANESE DE CARDIOLOGIA - sKO PAULG - SP

_ Com o objetivo de avaliarmos a evolugio desta SIndrome no pds-ope-
ratorio de cirurgia cardiaca, analisamos retrospectivanente, 1.194 pacl-
entes(P) durante o periodo de janeiro del989 2 novembro de 1990. Dentre-
estes, 24(2%) desenvolveram puimao de chogue. A idade variou de 41 a 76
anos (A=57), sendo 17(70%) do sexo masculing e 7(30%) do feminino. Quan-
to acs antecedentes pessoals, encontramos: Hipertensao arterial sistemi-
ca em 10P(40%), Diabete Mellitus em 6P(24%), Doenga pulmonar obstrutiva
cronica em 1P(4%), Acidente vascular cerebral em I1P(4%). Dentre estes -
foi realizada revascularizacdoe cimirgica do miccardio (RM) isolada em 15
P(62%), R e procedimentos associados em 3P(12%), corresac valvar em 3P
(20%) e correcdc de cardiopatias cogenitas em 1P{4%). C tempo de cirecu -
lacdo extra-corpdres médiofoi de 85 minuros. O tempe de aparecimento da
SARA alternou entre 12 a 72 horas apds a cirurgia. O diagndstice baseou-
-se em achado clinicos, radloldgicos, laboratoriais e hemodinamices. Fo-
ran monitorizados a beira do leito, 20P(83%). A maloria dos pacientes =
(18), evidenciou pressio capilar pulmonar variande de 16 a 22, semelhan-
tes ao pré=operatoric. Tivemos 16 obitos (66%) e a media de internagag -
hospitalar dos paclentes sobreviventes fol de 30 dias. Quanto a inciden-
“fa de Infeccas associada 4 SARA, esta esteve presente em 14P{58%) sendo
que os microerganismwos mais frequentes, foram: Enterococo e Enterobacter
Klebsiela,Pseudomonas, Candida e proteus. Dos seis pacientes valvulares-
que evoluiram com SARA, todos apresentavam graus variados de hipertensaa
venocapilar pulmonar, sende que quatro destes eram recperagoes.

Cuanto a0s parametros gasométrices encontramos: diferenga arterio=
venosa de oxizenio reduzida ¢ gradiente alvéolo arterial alargado, valor
de POy 60 mmlly, vefratirios ao tratamento com altas fragoes de Dg inspi
rado. En todos os pacicntes a queda da PO foi significativa. O tratamep
te instituldo foi o emprege de ventilacae mecanica controlada, com pres-
830 expiratéria positiva (5 - 15cm Hq0), diureticos, albumina, antibioti
cos, corticoesteroides e suporte circulatorio farmacologico. Observou=se
a) Alta incidencia de processo infeccioso associadg 3 SARA; b) Elevada -
taxa de grralidade hospitalar; <) Hipoxemiaz refrataria ac tratamento ing

tituldo; ¢} Permanencia hospitalar prolengada.
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CIRURGIA CARDIACA

* PROLAPSQ DE VALVULA MITRAL: COMPLICACDES COM REGURGITA~
A0 MITRAL IMPORTANTE E TROCA VALVULAR "
LOIVCS,L.P.P., SEBA,C., CARDOSO,P.A.P., PECANHA,P.B., AS -
SUMPCAG,C.R.C.
SERVICO DE CARDIOLDGIA E CIRURGIA CARDIACA DO HOSPITAL DE
CLINICAS 49 CENTENARIO - CLICICOR, RJ.

Os autores discutem ¢ diagnostico cl1inico e eco-
card1ograf1ca de Prolapsc de valvula mitral (PVM), sua im-
portancia no prognostico e na deteccao de fatores predispo
nentes ao surgimento de regurgitacdac mitral moderada a se-
vera com indicagao de troca valvular. Relato de 2 €asos
ciinicos de pacientes do sexo masculino, de idade inferior
a referida como de major prevalenc1a na literatura (250 a-
nos) _que evolufram para regurgitacio mitral severa e  com
criterios _ecocardiograficos preditives de substituicdo val
vular: diametro diasttlico de ventr1cu1o esquerdo>60 mm e
volume sistoTico final de ventriculo esquerdo  30m1/m®.

Concluimos que a vegurgitagdc mitral com 1nd1ca—
¢ao cirirgica securdaria ao PVM pode ser precoce e ¢ eco -
cardiograma mostrou-se um metodo importante para a detec_
gao dos individuos mais propensos a intervengdo cirlrgica.

CLICICOR - CLINICA E CIRURGIA D0 CORACAC
BineTTo F.; Lacerda B.; Vinicius M;; lanzka C.; Assumpgao
C. - Hosp1ta1 49 Centenarw do Rio de Janeiro

Experiéncia inicial com cirurgia apos Angioplastia com
Insucesso. :

Mostraremos nessa experiéncia em 5{cinco}pa-
cientes submetidos a revascularizagao do Miocardio de
urgéncia apos insucesso de Angioplastia Translumipal °
com um per1odo médio de 40 minutos de quande contacta-
da equipe ciriirgica até by-pass.

Faremcs uma mostragem de nossa rotina e uma
avaliagdo ciinica-cardioldgica pré e pds operatoria '
imediata.

Observando o grande nimero de doentes bene-
ficiados com a Angioplatia acreditamos ser essa moda1i
dade tecnica da revascu]ar1zaga0 consagrada, porem )
disponibilidade da equipe cirurgica presente e rotina-
da & de suma valia para recupera¢do do grupc nao bene-
ficiado por esse procedimento.
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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

L S R i R e S Rl eit-w Ml S e e I T e L L

ddebs

i Nt



PAaninadaW

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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(4crscol)
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

L R e e R TES N S Y ey M ¥ R L v o i Nt




PAninadawW ?de5s
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

L S R e R TE SN S Y ey M Y e R N I O T i Nt




PAninadawW _ o _ 3deh
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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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.

L S R e i R e S Rl eit-w hl S e e R S L L

ddebs

i Nt



PAaninadaW

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 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.
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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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