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Seguro no tratamento de arritmias para
pacientes sem doenca estrutural cardiaca.

Primeira propafenona do mercado
com apresentacdes de 150 e 300 mg.’

VATIS® cloridrato de propafenona. 150 mg com 30, 60 e 90. Comprimidos revestidos 300 mg com 10, 15, 60
€ 90. USO ORAL. USO ADULTO. Indicacd das em pacientes sem doenga
cardiaca estrutural significativa, como fibrilagao atrial persistente ou paroxistica, taquicardia juncional AV e taquicardia supraventricular em
pacientes com Sindrome de Wolff-Parkinson-White. Tratamento da taquiarritmia ventricular sintomatica ou nao, considerada grave pelo
médico. Contraindicacdes: hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da formula; sindrome de Brugada; doenca de significante
alteragao estrutural cardiaca como insuficiéncia cardiaca descompensada com fracao de efecao do ventriculo esquerdo inferior a 35%; chogue
do por arritmia; grave; doenca do nédulo sinusal, ranstornos pré-existentes de alto
grau da conducio smoatnal blogueios atrioventriculares de segundo grau ou maior, blogueio de ramo ou blogueio distal na auséncia de
marca-passo externo e hipotensao arterial severa; doenca pulmonar obstrutiva grave; distirbio eletrolitico ndo compensado; pacientes em
tratamento concomitante com ritonavir; miastenia grave e; infarto agudo do miocardio nos (iltimos 3 meses. Adverténcias e precaucdes:
6 essencial o controle clinico, e\etrocardlograflco e da pressdo artena\ antes e durante a terapla em todos 0s pacientes que usam este
medicamento para determinar se a resposta d suport 6s 0 inicio do tratamento,
um eletrocardiograma deve ser realizado para descanar alteragdes sugeshvas de swndrome de Brugada. 0 tratamento pode afetar o limiar
ritmico e a sensi de p artificiais. 0 passo deve ter suas funcdes checadas e, se necessario, reajustado. Existe um
potencial para converszo da fibrilagao atrial paroxistica para flutter atrial com blogueio de condugao 2:1 ou condugao 1:1. Como outros agentes
antiarritmicos da classe 1c, pacientes com doenca cardiaca estrutural significativa podem ser predispostos a eventos adversos graves,
portanto, Vatis® é contraindicado. Cuidado em pacientes com obstrugo de via aérea respiratoria (ex., asma). Viséo embagada, tonturas, fadiga
€ hipotensao postural podem afetar a velocidade de reagéo do paciente e prejudicar a capacidade do individuo de operar maquinas ou veiculos
motores. Gravidez e lactagao: Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
anenlagao meédica ou do cirurgizo-dentista. Deve ser usado durante a gravidez somente se o beneficio potencial justificar o risco potenmal
aofeto. Cuidado em maes lactantes. edlcool: s locais e outros fan
o cloridrato de pt locais (p ex., para passo, p cirlirgicos ou
dentarios) e outros farmacns com efeito inibitrio sobre a frequenma cardiaca e/ou (p
antidepressivos triciclicos). A coadministragéo com farmacos metabolizados pela CYPZDB (cumo a ven\afaxma) pode aumentar o nivel
plasmatico desses farmacos. Aumentos no nivel sérico ou sanguineo de teofilina e digoxina
tém sido reportados com Vatis®. A dose desses medicamentos deve ser reduzida apropriadamente se sinais de superdosagem forem
observados. Farmacos inibidores das enzimas CYP2D6, CYP1A2 e CYP3A4: cetoconazol, cimetidina, quinidina, eritromicina e suco de
grapefruit (toranja), podem aumentar os niveis de cloridrato de propafenona. Quando coadministrado com inibidores destas enzimas,
0s pacientes devem ser monitorados cuidadosamente ¢ a dose deve ser ajustada de acordo. A terapia Combinada com amiodarona pode afetar
a conducao e a levando a com potencial pr Po ajustes de dose de ambos
os compostos com base na resposta terapéutica. Foi reportado que o uso concomnante com lidocaina aumenta os riscos de efeitos adversos
no sistema nervoso central relacionados a lidocaina. A resposta ao tratamento com cloridrato de propafenona deve ser monitorada durante o
uso cronico com fenobarbital. O uso concomitante com rifampicina pode reduzir a eficacia antiarritmica do cloridrato de propafenona como
resultado de uma redugéo de seus niveis plasmancos Um rigoroso monitoramento da condiao de coagulagéo em pacientes que recebem
anticoagulantes orais (p.ex , varfarina) & pois 0 cloridrato de propafenona pode aumentar
a eficacia destes farmacos, resultando em um tempo de protrombina aumentado. As doses desses medicamentos devem ser reduzidas,
sesinais de sup forem observados. Elevados niveis plasmaticos de propafenona podem ocorrer quando cloridrato
de propafenona for usado com inibidores seletivos da recaptagao da serotonina, como fluoxetina e paroxetina. Doses menores de propafenona
podem ser suficientes para obter a resposta desejada. 0 uso do tabaco aumenta a concentragao
plasmética de propafenona e o risco de reacdes adversas como arritmias e efeito betabloqueador aumentado. Posologia: devido a seu sabor
amargo e ao efeito anestésico superficial da substancia ativa, os comprimidos revestidos devem ser deglutidos inteiros com um pouco de
liquido, sem mastigar. Naqueles pacientes nos quais ocorre um alargamento significativo do complexo QRS ou blogueio atrioventricular de
segundo ou terceiro grau, deve ser considerada uma reducgo da dose. Vatis® 150 mg: a dose inicial para titulagdo e de manutencao didria
recomendada é de 450 a 600 mg dividida em 2 ou 3 tomadas didrias. Estes dados sao validos para pacientes com peso corporal de
aproximadamente 70 kg. Em pacientes com peso inferior, deve-se reduzir as doses didrias. Eventualmente, torna-se necessario 0 aumento da
dose diaria para 900 mg, conforme esquema: dose minima: 450 mg/dia (1 comp. 150 mg, a cada 8 horas); dose média: 600 mg/dia (2 comp.
150 mg, a cada 12 horas); dose méxima: 900 mg/dia (2 comp. 150 mg, a cada 8 horas). Vatis® 300 mg: as doses didrias utilizadas podem variar
de 300 mga900 mg, a dose média é de 600 mg dividida em 2 tomadas didrias, ou seja, 300 mg a cada 12 horas e a dose méxima recomendada
& de 900 mg dividida em 3 tomadas didrias, sendo 300 mg a cada 8 horas. Geral: a dose individual de manutengao deve ser determinada sob
SUPErvisao , incluindo e medidas repetidas da pressao arterial (fase de titulago). Na fase inicial
de tratamento o aumento da dose deve ser escalonado e ndo deve ser realizado até que o paciente complete 3 a 4 dias de tratamento. O limite
méximo didrio de administracao so 3 comprimidos revestidos de 300 mg cada. Reagdes adversas e alterag:oes de exames laboratoriais:
as mais frequentes e comuns reacdes adversas relatad: tontura, desord Reacdes adversas muito
comuns > 1/10 (> 10%): tontura (excluindo vertigem); desordens de condugao cardiaca (incluindo b\uque\o sinoatrial, blogueio atrioventricular
¢ intraventricular) e palpitacdes. Reagdes adversas comuns/frequentes > 1/100 a < 1/10 (> 1% e < 10%): ansiedade e desordens do sono;
cefaleia, disgeusia; turvaco visual; bradicardia sinusal, taquicardia e flutter atrial; nusea, vomito, constipacao, boca seca e dor abdominal;
dispneia; fungao hepahca anormal (teste de funcdes hepaticas anormais como aumento de aspartato aminotransferase, de alanina
e g e da fosfatase alcalina sanguinea); fadiga, dor toracica, astenia . Reagdes adversas
do Vatis® 300 mg: diarreia e febre. Vide demais reagdes adversas na bula completa do produto
MS 1. 0033.0184 (150 mg) e MS 1.0033.0207 300 mg)/Farm. Resp.: Gintia Delphino de Andrade CRF-SP n
LIBBS FARMACEUTICA LTDA./CNPJ 61.230.314/0001-75/Rua Josef Kryss, 250/Sdo Paulo/Indistria BraSIIeiralVATIS-MBOE-19/
Servico de Atendlmento LIBBS: 0800 0135044. Vatis® é um medicamento. Durante seu uso, ndo i aqui
pois sua s. VENDA SOB PRESCRI(}AO MEDICA. A} persi
40 cientifica e i ionais estao is no Servico de Atendimento ao Consumidor
€no servico de i aos profissionai itores e di [}

CONTRAINDICAGAO: DOENGA DE SIGNIFICANTE ALTERAGCAQ ESTRUTURAL CARDIACA, COMO
INSUFICIENCIA CARDIACA DESCOMPENSADA, COM FRAGAO DE EJECAQ DO VENTRICULO
ESQUERDO INFERIOR A 35%. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: ANESTESICOS LOCAIS,
BETABLOQUEADORES, ANTIDEPRESSIVOS TRICICLICOS, VENLAFAXINA, TEOFILINA E DIGOXINA.
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USO ORAL | USO ADULTO
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O coracdo no passo da vida.®

Seguro no tratamento
de arritmias para pacientes
com doenc¢a estrutural cardiaca.??®

Amiodarona mais prescrita
pelos cardiologistas.”

H3 mais de 40 anos no mercado.”

Ancoron® de idos 100 mg com 30 ou comprimidos revestidos 200 mg com 20 ou
30. USO ORAL. USO ADULTO. Indlcagnes distirbios graves do ritmo cardlacu inclusive aqueles resistentes a outras terapéuticas;
ia ventricular icular do ritmo i a sindrome de
Wolff-Parkinson-White. Devido s propnedades farmacolgicas da amiodarona, Ancoron® estd particularmente indicado quando
esses distdrbios do ritmo forem capazes de agravar uma patologia clinica ia coronariana, i
cardiaca). hiper i a iodo, ami ou a qualquer componente da formula; bradlcardla sinusal,
bloqueio sinoatrial e doenga do né sinusal (risco de parada sinusal). Disturbios severos de conducao atrioventricular, a menos que
0 paciente esteja com um marca-passo implantado; que fazem uso de associagao com medicamentos que possam induzir torsade
de pointes; com disfuncéo da tireoide; gravidas, exceto em circunstancias excepcionais; lactantes. Todas estas contraindicagdes
listadas ndo se aplicam quando a amiodarona é utiizada na sala de emergéncia em casos de fibrilagéo ventricular resistente &
ressuscitagao cardiopulmonar por choque. Adverténcias e des: reportado o ap de novas arritmias ou a piora
de arritmias tratadas, algumas vezes de forma fatal. Bradicardia severa: potencialmente com risco de vida, e blogueio cardiaco
observados em com em com outro antiviral de agéo direta contra o virus da hepatite C. 0 uso
de no receptor do antes do D cardiaco tem sido associado a um risco aumentado de DPE; deve-se
considerar o uso de uma droga antiarritmica alternativa o mais cedo possivel antes do transplante. O aparecimento de dlspnela ou
tosse nao produtiva pode estar relacionado a toxicidade pulmonar, tal como dos
testes de funcéo hepética (transaminases) é recomendavel assim que o uso da ami for iniciado e durante o
tratamento. Reagdes cuténeas com risco de morte ou até mesmo fatais, sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica toxica.
0 uso nao é com de canais de calcio, laxantes que podem causar
hipocalemia. Hipertireoidismo pode ocorrer durante o tratamento ou em até alguns meses apus a descontinuacdo. A amiodarona
pode induzir a neuropatia sensitivo-motora periférica e/ou miopatia. Se ocorrer diminuigao da visao ou se ela ficar embacada, fazer
prontamente um exame oftalmolégico completo. Durante o tratamento os pacientes devem ser instruidos a ewtar a exposicao aos

raios solares e utilizarem medidas de protecao. Antes do inicio do com de ECG
e avaliacdo de potassio sérico. 0 monitoramento das i eECGé durame [ 0 i
clinico e biologico (TSH ultrassensivel) é recomendado antes de iniciar o com que deve ser

durante o tratamento e por varios meses apds a sua descontinuagao. A presenca de iodo na molécula da amlodarona pode alterar
o resultado de alguns testes tireoidi (fixacdo do iodo radioativo, PBI). Gravidez e lactagao — Categoria de risco na gravidez:
D. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravmas sem orientagao médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez. A em lactantes.

alimentos e alcool - Contraindicadas: medicamentos antlarrltmlcos vincamina, alguns ager&tes neurolépticos, cisaprida,

\'A (por via p: . que causam di N&o sdo
iaco! do canal de célcio (verapamil, diltiazem). Nao sao recomendadas
: laxativos estil Cautela em iacdo: alguns diuréticos indutores de isolados ou

anfotericina B (IV). Anestesia geral: complicagdes potencialmente severas. Efeito de
Ancoron® sobre outros produtos inibe os CYP1A1 CYP1A2, CYP3A4, CYP2C9, CYP2D6 e a glicoproteina P e pode aumentar a

de seus. Digitalicos, Varfarina, fenitoina. Flecalnlda Clclosponna fentanila, estatinas, lidocaina,
tacrolimo, si i triazolam, di-hi g Efeito de outros produtos sobre Ancoron®:
evitar inibidores do CYP 3A4. Outras il i em com outro antiviral de agdo direta sobre
ovirus da hepatite C (como daclatasvir, S|meprevwr ou ledipasvir) ndo é recomendado. Evitar o consumo de suco de toranja. Posologia:
dose de ataque de 600 a 1.000 mg/dia durante 8 a 10 dias. Dose de manutengao: 100 a 400 mg didrios. Pode ser administrado em
dias alternados (200 mg em dias alternados quando a posologia é de 100 mg por dia). Também tem sido adotado o esquema de
“janela terapéutica”, administrando-se o medicamento durante 5 dias e instituindo intervalo de 2 dias sem medicacéo. Reacdes
adversas e alteracnes de exames laboratoriais — Muito comum (> 10%): dsitos na cornea, limitados a
area disturbios g: i benignos (nduseas, vomitos, disgeusia); aumento isolado das transaminases séricas
(1,5a 3 vezes o valor normal) fotossensibilidade. Comum (2 1% e < 10/n) ; hipt ; hiper idi msturblos
hepiticos agudos com aumento das transaminases séricas e/ou ictericia, incluindo i ia hepatica; tremor p

e distiirbios do sono; toxicidade pulmonar ite alveolar i icial ou fibrose, pleurite, bronguiolite obliterante com
pneumonia em organizacao); plgmentacao grisécea ou azulada da pele. Viide demais reagdes adversas na bula completa do produto.
Reg. MS 1.0033.0001/Farm. Resp.: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n° 25.125 /LIBBS FARMACEUTICA LTDA./CNPJ
61.230.314/0001-75/Rua Josef Kryss, 250 — Sao Paulo -SP/Industria brasileira/ANCORON-MB18-19/SAC: 0800-0135044.
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. A persistirem os sintomas, o médico deve ser consultado. Documentagdo cientifica
e estao no Servico de Atendimento ao Consumidor e no servigo de atendimento aos

issionais pi i e de

CONTRAINDICAGOES: DOENCA DO NO SINUSAL E ALTERAGOES GRAVES DE CONDUCAOQ
ATRIOVENTRICULAR; ASSOCIACAO COM MEDICAMENTOS INDUTORES DE TORSADE

DE POINTES. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: SILDENAFILA, MIDAZOLAM, 10DO,
ERGOTAMINA (? CONCENTRACAO SERICA DA AMIODARONA).
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