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ZARMINE®
succinato de metoprolol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

ZARMINE®
succinato de metoprolol

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de liberagdo controlada de 25 mg em embalagens com 10 ou 30 comprimidos
Comprimidos revestidos de liberagdo controlada de 50 mg em embalagens com 10 ou 30 comprimidos.
Comprimidos revestidos de liberagao controlada de 100 mg em embalagens com 30 comprimidos.
VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

ZARMINE 25 mg: Cada comprimido revestido de libera¢do controlada contém 23,75 mg de succinato de
metoprolol que equivale a 25 mg de tartarato de metoprolol.

ZARMINE 50 mg: Cada comprimido revestido de liberacdo controlada contém 47,5 mg de succinato de
metoprolol que equivale a 50 mg de tartarato de metoprolol.

ZARMINE 100 mg: Cada comprimido revestido de liberagdo controlada contém 95 mg de succinato de
metoprolol que equivale a 100 mg de tartarato de metoprolol.

Excipientes: dioxido de silicio, etilcelulose, celulose microcristalina, hiprolose, hipromelose, estearil fumarato
de sodio, macrogol, dioxido de titdnio e parafina.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ZARMINE ¢ indicado para tratamento da Hipertensdo arterial (pressdo alta) - redugdo da pressdo arterial, da
morbidade e do risco de mortalidade de origem cardiovascular e coronaria (incluindo morte subita); Angina do
peito; Adjuvante na terapia da insuficiéncia cardiaca cronica sintomadtica, leve a grave: aumento da sobrevida,
redugdo da hospitalizagdo, melhora da funcdo ventricular esquerda, melhora na classe funcional da New York
Heart Association (NYHA) e melhora na qualidade de vida; Alteragdes do ritmo cardiaco, incluindo
especialmente taquicardia supraventricular; Tratamento de manutengdo ap6s infarto do miocardio; Alteragdes
cardiacas funcionais com palpitacdes; Prevencao de crises de enxaqueca.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ZARMINE pertence a uma classe de medicamentos chamada betabloqueadores, que age reduzindo o esforgo
do coragao.



AstraZeneca

ZARMINE ¢ um comprimido revestido de liberacdo controlada, que libera o medicamento por um tempo
controlado, assegurando um efeito por mais de 24 horas. Em geral, o inicio do efeito é observado dentro de
algumas horas, mesmo em baixas doses de metoprolol. O efeito anti-hipertensivo maximo de qualquer faixa de
dose de metoprolol sera atingido apds uma semana de terapia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar ZARMINE nas seguintes situacdes: se tiver alergia ao metoprolol, aos demais
componentes da formula ou a outros betabloqueadores; bloqueio atrioventricular de grau II ou de grau III,
pacientes com insuficiéncia cardiaca ndo compensada instavel (ou seja, edema pulmonar [dgua no pulmao],
hipoperfusao [baixa taxa de oxigénio nos 6rgaos do corpo] ou hipotensdo [pressdo baixa]), e pacientes com
terapia inotropica continua ou intermitente agindo através de agonista do receptor beta, bradicardia sinusal
clinicamente relevante, sindrome do no sino-atrial (a ndo ser que vocé faga uso de um marcapasso permanente),
choque cardiogénico e arteriopatia periférica grave; o metoprolol ndo deve ser administrado em pacientes com
suspeita de infarto agudo do miocardio, enquanto a frequéncia cardiaca for < 45 batimentos/minuto, o intervalo
PQ for > 0,24 segundos ou a pressao sistolica for < 100 mmHg.

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

ZARMINE deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situagdes: se estiver em tratamento para asma; se
tiver uma alteracdo preexistente da condugdo A-V de grau moderado (condugdo do impulso elétrico entre atrio
e ventriculo, fazendo com que o coragdo bata no ritmo correto); se desenvolver um aumento de bradicardia
(diminuicdo na frequéncia dos batimentos do coracdo); se for portador de feocromocitoma (tipo de tumor,
geralmente benigno, localizado na glandula suprarrenal).

O tratamento com ZARMINE nio deve ser interrompido abruptamente. Se houver necessidade de descontinuar
o tratamento com ZARMINE, recomenda-se que seja feito de forma gradual.

Antes de cirurgias, informe seu médico ou cirurgido-dentista que vocé esta utilizando ZARMINE.

ZARMINE ndo deve ser usado durante a gravidez ou lactacdo ao menos que o seu uso seja considerado
essencial. Os medicamentos da classe dos betabloqueadores podem causar danos ao feto ou parto
prematuro.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Verifique a sua reacdo ao ZARMINE antes de dirigir veiculos e operar maquinas porque, ocasionalmente,
podem ocorrer tontura ou fadiga (cansago).

Este medicamento pode causar doping.
Interagdes medicamentosas

ZARMINE deve ser utilizado com cuidado em pacientes que estdo tomando os seguintes medicamentos:
antiarritmicos (quinidina e amiodarona), anti-histaminicos, antagonistas dos receptores de histamina-2,
antidepressivos, antipsicoticos, inibidores da COX-2, rifampicina, hidralazina, bloqueadores ganglionares
simpaticos, outros betabloqueadores (inclusive colirios), inibidores da MAO (monoaminoxidase), antagonistas
do calcio (verapamil e diltiazem), anestésicos inalatorios, indometacina, outros inibidores da prostaglandina
sintetase, adrenalina.
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Se vocé estiver tomando ZARMINE e clonidina concomitantemente, ndo interrompa o tratamento de um
desses medicamentos sem consultar o seu médico.

O alcool, quando utilizado com ZARMINE, pode aumentar as concentragdes de metoprolol no sangue e assim,
aumentar os efeitos do medicamento.

Se vocé estiver tomando hipoglicemiantes (medicamentos para diabetes por via oral), seu médico pode precisar
ajustar a dose.

Interferéncias com exames laboratoriais: o uso de ZARMINE pode apresentar niveis séricos elevados das
transaminases, fosfatase alcalina e lactato desidrogenase (LDH).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use 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?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-0 em sua embalagem original.
Aspecto fisico

ZARMINE 25 mg: comprimidos de cor branca a quase branca, ovais, sulcados dos dois lados e gravado
A/p em um dos lados. Os comprimidos podem ser divididos em doses iguais.

ZARMINE 50 mg: comprimidos de cor branca a quase branca, redondos, sulcados em um dos lados e
gravado A/mO do outro. O sulco ¢ somente para facilitar a divisdo do comprimido auxiliando na ingestao e
ndo divide em doses iguais.
ZARMINE 100 mg: comprimidos de cor branca a quase branca, redondos, sulcados em um dos lados ¢
gravado A/mS do outro. O sulco é somente para facilitar a divisdo do comprimido auxiliando na ingestao e
ndo divide em doses iguais.

Os comprimidos e as partes divididas ndo devem ser mastigados ou amassados.

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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ZARMINE deve ser administrado em dose tnica didria por via oral, com liquido, podendo ser ingerido com as
refeicdes ou com o estdmago vazio.
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- Hipertensdo: a dosagem recomendada para pacientes com hipertensdo leve a moderada ¢ 50 mg de
ZARMINE uma vez ao dia. Em pacientes que ndo respondem a 50 mg, a dose pode ser aumentada para 100 a
200 mg uma vez ao dia e/ou combinada com outros agentes anti-hipertensivos.

O tratamento anti-hipertensivo de longa duragdo com doses diarias de 100-200 mg de metoprolol tem
demonstrado reduzir a mortalidade total incluindo morte cardiovascular subita, acidente vascular cerebral e
eventos coronarianos em pacientes hipertensos.

- Angina do peito: a dosagem recomendada ¢ 100-200 mg de ZARMINE uma vez ao dia. Se necessario,
ZARMINE pode ser combinado com outros agentes antianginosos.

- Insuficiéncia cardiaca cronica: a dose de ZARMINE deve ser ajustada individualmente em pacientes com
insuficiéncia cardiaca cronica estabilizados com outro tratamento de insuficiéncia cardiaca. Uma dose inicial
recomendada durante as duas primeiras semanas ¢ um comprimido de 25 mg uma vez ao dia. Recomenda-se
que os pacientes com classes funcionais III-IV de NYHA comecem com meio comprimido de 25 mg uma vez
ao dia, na primeira semana. Recomenda-se que a dose seja dobrada a cada 2 semanas, até uma dose maxima de
200 mg de metoprolol uma vez ao dia (ou até¢ a dose maxima tolerada). Durante o tratamento a longo prazo, o
objetivo deve ser atingir a dose de 200 mg de metoprolol uma vez ao dia (ou a dose maxima tolerada).

Em cada nivel posologico, o paciente deve ser avaliado cuidadosamente no que se refere a tolerabilidade. Em
caso de hipotensdo, pode ser necessario reduzir a medicacdo concomitante. A hipotensdo inicial ndo significa
necessariamente que a dose nao possa ser tolerada no tratamento cronico, mas o paciente deve ser mantido com

a menor dose, até se estabilizar.

- Arritmias cardiacas (alteracdes anormais da frequéncia dos batimentos do coracdo): a dosagem
recomendada ¢ de 100-200 mg de ZARMINE uma vez ao dia.

- Tratamento de manutencdo apo6s infarto do miocardio: foi demonstrado que o tratamento a longo prazo
com o metoprolol em doses de 200 mg, administrados uma vez ao dia, reduz o risco de morte (incluindo morte

subita) e reduz o risco de reinfarto (também em pacientes com diabetes mellitus).

- AlteracOes cardiacas funcionais com palpitacdes: a dosagem recomendada é 100 mg uma vez ao dia. Se
necessario, a dose pode ser aumentada para 200 mg.

- Profilaxia da enxaqueca: a dosagem recomendada é 100-200 mg uma vez ao dia.

Criancas: ha experiéncia limitada do tratamento de criangas com ZARMINE.

Insuficiéncia hepatica (funcionamento anormal do figado): normalmente, ndo é necessario ajuste de dose
em pacientes com cirrose hepdtica, porque o metoprolol tem uma baixa taxa de ligagdo protéica (5%-10%).
Quando ha sinais de sério comprometimento da funcdo hepatica (por exemplo, pacientes submetidos a cirurgia

de derivagdo), deve-se considerar uma redugdo da dose.

Insuficiéncia renal (funcionamento anormal dos rins): ndo é necessario ajuste de dose em pacientes com
insuficiéncia renal.

Idosos: ndo € necessario ajuste de dose.
Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser esmagado ou mastigado.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer de tomar o comprimido de ZARMINE, devera toméa-lo assim que lembrar, contanto que seja
pelo menos 12 horas antes da proxima dose. Se lembrar apds 12 horas ou mais, devera tomar somente metade
da dose prescrita. As proximas doses deverao ser tomadas no horario habitual.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

- Reagéo muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): fadiga e
astenia (fraqueza).

- Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): bradicardia,
alteragdes posturais na pressao (muito raramente com desmaio), maos e pés frios, palpitagdes, vertigem, dor
de cabeca, enjoo, dor abdominal, diarreia, prisdo de ventre e dispnéia de esforgo (dificuldades respiratorias
ao esforco).

- Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): piora dos
sintomas de insuficiéncia cardiaca, choque cardiogénico em pacientes com infarto agudo do miocardio,
bloqueio cardiaco de primeiro grau, edema (inchago), dor precordial (dor no peito), hipotensdo, parestesia
(formigamento), caibras musculares, vomitos, ganho de peso, depressdo, dificuldade de concentracao,
sonoléncia ou insonia, pesadelos, broncoespasmo (chiado no peito), erupcdo cutinea (na forma de urticaria
psoriasiforme e lesdes cutaneas distroficas) e aumento do suor.

- Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes da
conducao cardiaca, arritmias cardiacas (batimentos irregulares do coragdo), boca seca, alteragcdes de testes
da funcdo hepdtica, nervosismo, ansiedade, impoténcia/disfuncdo sexual, rinite, distarbios da visdo,
irritacdo e/ou ressecamento dos olhos, conjuntivite e perda de cabelo.

- Reagéo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): gangrena
(em pacientes com alteragoes de circulagdo periféricas graves preexistentes), trombocitopenia (diminui¢ao
do niimero de plaquetas no sangue) com ou sem aparecimento de hematomas), agranulocitose (diminuigdo
do nimero de um tipo de gloébulos brancos (granulécitos) no sangue), purpura trombocitopénica (doenca
sangliinea adquirida caracterizada pela trombocitopenia), hepatite, artralgia (dor nas articulagdes),
amnésia/comprometimento da memoria, confusdo, alucinagdes, zumbido, distirbios do paladar,
sensibilidade a luz e piora da psoriase.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢fes 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?

Sintomas: hipotensdo, insuficiéncia cardiaca aguda, bradicardia e bradiarritmias, distirbios na condugéo
cardiaca e broncoespasmo

Tratamento: deve ser realizado em local com medidas de atendimento, monitoramento e supervisao
adequados.
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Em caso de ingestdo de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita, vocé deve imediatamente
entrar em contato com o seu médico.

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.

111) DIZERES LEGAIS

MS - 1.1618. 0251

Farm. Resp.: Dra. Gisele H. V. C. Teixeira - CRF-SP n°® 19.825

Fabricado por: AstraZeneca AB (Gértunavagen) - Sodertélje - Suécia

Registrado, importado e embalado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Rod. Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP - CEP 06707-000

CNPJ 60.318.797/0001-00 - Industria Brasileira

Comercializado por: Medley farmacéutica Ltda.

Rua Macedo da Costa, 55 — Jardim Santa Genebra

Campinas - SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Todas as marcas nesta embalagem sdo propriedade do grupo de empresas AstraZeneca.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 30/11/2015.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do Numero do Assunto Data do Numero do Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10756 - SIMILAR -
Notificagio de 10490 - SIMILAR Identificacio do nf5 . Ec’grwgri%liggs
17/06/2016 --- alteracdo de texto de] 01/06/2015 | 0480307/15-8 - Registro de 30/11/2015 medicamento, VP e VPS gp P

bula para adequagéo
a intercambialidade

Produto - CLONE
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liberacédo controlada






