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VISKALDIX®
pindolol
clopamida

APRESENTACOES
Viskaldix® 10 mg + 5 mg — embalagens com 20 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de Viskaldix® contém 10 mg de pindolol e 5 mg de clopamida.
Excipientes: amido, estearato de magnésio e lactose.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Viskaldix® pertence ao grupo de combinagdo de medicamentos, conhecidos como agentes bloqueadores beta-
adrenérgicos (betabloqueadores) e diuréticos tiazidicos (diuréticos). As substancias ativas de Viskaldix® comprimidos
séo pindolol (betabloqueador) e clopamida (diurético). Viskaldix® é usado no tratamento da pressdo sanguinea alta,
também chamada de hipertenséo.

Se vocé tiver alguma divida sobre como Viskaldix® funciona ou porque este medicamento foi prescrito a vocé, procure
seu médico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O pindolol age afetando a resposta a alguns impulsos nervosos em determinadas partes do corpo, por exemplo, coracéo,
vasos sanguineos e pulmdes, e reduz a pressdo sanguinea. A clopamida atua nos rins para remover a agua do sangue
através da urina, causando um aumento na remocdo dos sais, como potéssio e sédio do sangue. A combinacdo de
pindolol e a clopamida em Viskaldix® trabalha junta para ajudar a diminuir a presso sanguinea.

Viskaldix® é uma combinacdo de um betabloqueador, o pindolol, e de um diurético do tipo tiazidico, a clopamida.
Ambos os componentes diminuem a pressao arterial, porém através de mecanismos de acdo diferentes. Os estudos
clinicos mostraram que Viskaldix® é uma associagdo anti-hipertensiva eficaz e bem tolerada. Ambos os componentes
contribuem para este efeito, sendo que a combinagdo é mais eficaz do que qualquer um dos dois componentes
administrados isoladamente.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome Viskaldix® se:

- For alérgico (hipersensivel) a clopamida, sulfonamidas ou suas formas, pindolol, Viskaldix® ou qualquer outro
ingrediente de Viskaldix® listados nesta bula, ou qualquer outro betabloqueador;

- Sofrer ou tiver sofrido no passado de asma bronquica, ou outras doencgas pulmonares ou tiver dificuldades em respirar;
- Sofrer de uma doenca do coracéo grave;

- J& teve uma alteracdo na estrutura e funcdo do ventriculo direito do coracdo causado por um distdrbio primério do
sistema respiratorio (também chamada de Cor Pulmonale ou doenga cardiaca pulmonéria);

- Sofrer de dor no peito, principalmente quando ocorrem em repouso;

- Sofrer de batimentos cardiacos irregulares ou muito lentos (menos que 45 a 50 batimentos por minuto);

- Ja teve perda subita de consciéncia no passado;

- Sofrer distdrbios graves no fluxo sanguineo das suas veias sanguineas, causando palidez ou mé circulacéo nos bragos e
pernas (méos ou pés frios).

- Sofrer de feocromocitoma (um tumor raro que normalmente comeca nas células de suas glandulas adrenais);

- Sofrer de doenca grave no figado ou rins;

- Tiver um nivel muito baixo de potassio no sangue;

- Estiver gravida ou amamentando;

Se qualquer um destes casos se aplica a vocé, informe o seu médio sem tomar Viskaldix®.

Se vocé achar que pode ser alérgico, pe¢a recomendacéo ao seu médico.

Este medicamento é contraindicado para uso por gestantes.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes

Tome cuidados especiais com Viskaldix® se vocé apresentar:

- Diabetes mellitus e se estiver tomando insulina ou medicamentos antidiabéticos orais;

- Distarbios circulatérios dos vasos sanguineos de formas mais leves (condi¢cdes marcadas, por exemplo, palidez, méos
ou pés frios);

- Reag0es alérgicas graves;

- Hipertireoidismo;

- Psoriase (doenga da pele caracterizada por areas espessas de pele vermelha/prata);

- Alteracdo dos niveis de eletrélitos no sangue (como potassio, sédio, calcio e &cido Urico).

Se algum destes casos se aplicar a vocé, avise seu médico antes de tomar Viskaldix®. O médico levara essas
informacdes em consideragio antes e durante o tratamento com Viskaldix® e pode precisar monitora-lo mais de perto
enquanto estiver usando este medicamento.

Vocé deve ter exames normais antes e durante o tratamento com Viskaldix®. Estes exames irdo monitorar a quantidade
de sais e fons em seu sangue (como potassio, sodio, célcio ou magnésio) e também monitorar sua fun¢do renal.

Antes de sofrer qualquer tipo de cirurgia ou tratamento dentario, informe ao médico responsavel ou ao dentista que esta
tomando Viskaldix®.

Se vocé tiver problemas oculares (seco, arenoso ou ardor nos olhos), fale com seu médico.

Siga todas as orienta¢des do seu médico cuidadosamente. Elas podem diferir das informagdes gerais contidas nesta bula.

Gravidez e lactacéo

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagdo.

Quando a gravidez é confirmada durante o tratamento, mulheres devem informar o médico imediatamente e a dose de
Viskaldix® deve ser reduzida gradualmente até a sua descontinuacéo.

Viskaldix® pode passar para o leite materno e chegar ao bebé através da amamentacdo. Mulheres que estejam
amamentando ndo devem tomar este medicamento. Solicite ao seu médico ou farmacéutico informagdes sobre este
medicamento.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas

Em algumas pessoas, Viskaldix® pode provocar tontura ou cansaco. Durante o tratamento o paciente ndo deve dirigir
veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

Este medicamento pode causar dopping.

Interacbes medicamentosas

Informe seu médico ou farmacéutico caso vocé estiver tomando ou tenha tomado qualquer outro medicamento
recentemente, incluindo medicamentos isentos de prescri¢cdo médica.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Outros medicamentos e Viskaldix® podem interferir uns com os outros. Estes medicamentos incluem:

- Medicamentos utilizados no tratamento da pressdo sanguinea alta ou baixa, dor no peito (angina pectoris), distdrbios
do ritmo cardiaco;

- Digoxina ou glicosideos digitalicos, um medicamento para o coracéo;

- Medicamentos que contenham adrenalina ou substancias similares, tais como soluces nasais e colirio, medicamentos
para tosse ou para um resfriado comum (substancias que aumentam a pressao arterial);

- Insulina ou medicamentos antidiabéticos orais;

- Medicamentos utilizados para aliviar dor ou inflamagao (especialmente anti-inflamatorios ndo-esteroidais);

- Alcaloides de Ergot, uma classe de medicamentos utilizados na prevencao e tratamento de enxaquecas;

- Inibidores da monoaminoxidase (medicamentos antidepressivos);

- Medicamentos utilizados para aliviar azia e Ulcera gastrointestinal (chamado cimetidina);

- Medicamentos utilizados para aliviar a depressdo (como fenatiazina, litio);

- Medicamentos que causam alteracfes nos niveis de potdssio no sangue e na excrec¢ao renal;

- Agentes anticolinérgicos (medicamentos utilizados para tratar uma variedade de distlrbios, tais como célicas
gastrointestinais, espasmos da bexiga urindria, asma, doenca do movimento, espasmos musculares, doenga de
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Parkinson e como um auxilio a anestesia);

- Medicamentos que afetam o sistema nervoso;

- Relaxantes musculares (medicamentos utilizados durante as operagdes);

- Medicamentos utilizados em diélise;

- Ciclosporina (um medicamento utilizado no transplante e em doengas autoimunes);

- Medicamentos utilizados para prevenir ou tratar uma deficiéncia de calcio (sal de calcio e Vitamina D);
- Substancias quimicas utilizadas no raio-X (como agentes de contraste que contenham iodo).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Né&o use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O produto deve ser mantido a temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).

Numero de lote e datas de fabricacéao e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas: comprimido circular de cor esbranquicada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Posologia

A dose deste medicamento sera diferente para diferentes pacientes. Além disso, o nimero de doses que vocé toma todos
os dias e o tempo permitido entre as doses dependem do problema médico para o qual vocé esta tomando Viskaldix®. O
tratamento é, normalmente, iniciado com a dose mais baixa. Dependendo da sua resposta ao tratamento, seu médico ira
sugerir o aumento ou a reducéo da dose.

Em geral, os pacientes iniciam o tratamento com 1 ou meio comprimido de Viskaldix® por dia no desjejum. Seu
médico lhe aconselhardsobre o uso de um segundo comprimidose a suapressdo arterial ndo estiver
satisfatoriamente controlada. A dose méxima diaria de Viskaldix® é de 20 mg de pindolol e 10 mg de clopamida.

Siga as instru¢des do médico cuidadosamente. N&o exceda a dose recomendada.

Vocé pode tomar Viskaldix® com uma refeicéo.

Quando tomar Viskaldix®: Tomar Viskaldix® no mesmo horario a cada dia ira ajuda-lo a se lembrar de quando tomar
0 medicamento.

Como tomar Viskaldix®: Seu médico o informara sobre como tomar Viskaldix®. Viskaldix® comprimidos dever ser
ingerido com um pouco de liquido.

Por quanto tempo tomar Viskaldix®: Continue tomando Viskaldix® como seu médico informar. Se vocé tiver davidas
sobre quanto tempo tomar este medicamento, converse com seu médico ou farmacéutico. N&o interromper o tratamento
com Viskaldix® sem o conhecimento do seu médico, pois isso pode causar agravamento da sua doenga.

Uso em criancas e adolescentes: Nao h4 informacdes suficientes para recomendar o uso de Viskaldix® em criancas.
Uso em idosos: Viskaldix® pode ser utilizado por pacientes idosos com a mesma dose utilizada em pacientes jovens.
Entretanto, pacientes idosos podem ter mais rea¢fes adversas do que pacientes jovens. Desta forma, pacientes idosos
devem ter acompanhamento médico mais proximo. No entanto, devido ao componente diurético, os pacientes idosos
devem ser monitorados cuidadosamente, uma vez que fatores algumas vezes associados com o envelhecimento, tais
como dieta restrita ou funcdo renal comprometida, podem indiretamente interferir na posologia ou na tolerabilidade.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose de Viskaldix®, tome a dose esquecida assim que vocé se lembrar. No entanto, se
estiver quase na horade tomar a proxima dose, pule a doseesquecida e volte ao seuesquema
posolégico regular. Ndo tome doses duplas.

Em caso de duvidas, procure orientagéo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como com qualquer outro medicamento, pacientes que tomam Viskaldix® podem apresentar reacdes adversas, embora
nem todos as apresentem.

Algumas reacoes adversas podem ser sérias:

- Baixo nivel de glébulos brancos e plaquetas;

- Desequilibrio de sais ou substancias quimicas no sangue (baixo nivel de sédio e potassio no sangue);
- Batimento cardiaco lento (chamado de bradicardia);

- Disturbio do ritmo cardiaco (chamado de disturbio da condugéo cardiaca);

- Insuficiéncia cardiaca ou dor toracica subita e opressiva;

- Frieza, queimadura, formigamento ou dorméncia nos bragos ou pernas;

- Dificuldade para respirar acompanhada de chiado ou tosse;

- Alucinaces (ver ou ouvir coisas que ndo existem).

Se vocé tiver algum destes sintomas, informe o seu médico imediatamente.

Outras reacgdes adversas

Se vocé apresentar alguma das reagdes adversas abaixo, contate seu médico o mais rapido possivel.
- Pressdo sanguinea baixa;

- Falta de ar;

- Cansaco;

- Tonturas;

- Dor de cabega;

- Tremores;

- Dores de estdbmago, nauseas, vomitos;

- Cdibras musculares;

- Fragueza muscular;

- Disturbio do sono;

- Depressao;

- Reagdo da pele;

- Transpiracao excessiva;

- Agravamento da psoriase (placas espessas de pele vermelho/prata).

Se vocé detectar quaisquer outros efeitos ndo mencionados nesta bula, por favor, informe o seu médico ou
farmacéutico.

Informe ao seu médico sobre o aparecimento de reacfes desagradaveis. As mais comuns séo: tontura, fadiga, distdrbios
gastrintestinais e disturbios do sono.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac6es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé tenha tomado acidentalmente mais comprimidos de Viskaldix® do que o prescrito pelo seu médico, contate
ou v ao servigo de emergéncia hospitalar ou ao seu médico imediatamente, ou tenha a certeza de que alguém podera
contata-los para voceé.

Sinais e sintomas causados pela superdose de Viskaldix® podem ser: batimento cardiaco anormalmente baixo, pressio
sanguinea baixa, baixa quantidade de aglcar no sangue, acdo insuficiente do coracéo para bombear o sangue, 0 que
pode levar aperda de consciéncia, ritmo cardiaco irregular, insuficiéncia cardiaca, dificuldade para respirar
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acompanhada de chiado ou tosse, falta de ar, vOmitos, nauseas, convulsbes (ataques) e baixo nivel de potassio no
sangue.

Sinais e sintomas podem ser agravados com o uso concomitante de &lcool, outros medicamentos para a diminuicéo da
pressdo sanguinea, para depressao e para tratamento de distdrbios do ritmo cardiaco.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
MS -1.0068.0014

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150

Registrado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90

S&o Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30

Fabricado por:
Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., Tabodo da Serra, SP

Indstria Brasileira.
® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

Venda sob prescricdo médica
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