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BULA PARA O PACIENTE
I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DILACORON®
cloridrato de verapamil

APRESENTACAO
DILACORON® (cloridrato de verapamil) comprimido revestido de 80 mg: embalagem com 30 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de DILACORON® 80 mg contém:
Cloridrato de VEIAPAMIL..........cceevviiiiriiiieitieiecie ettt ettt ettt et e st e b e ste e beesa e beesbesbeesseessessseseessessaessanseensenseensens 80 mg

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sédica, diéxido de silicio, estearato de magnésio, fosfato de
calcio dibasico di-hidratado, hipromelose, laurilsulfato de sodio, macrogol, talco, diéxido de titanio.

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

DILACORON® (cloridrato de verapamil) é indicado para adultos, criangas e adolescentes no tratamento de:

1. Isquemia miocardica (redugdo da quantidade de oxigénio para o musculo do coragdo): sem angina (dor no
peito); com angina ap6s esforgo; angina em repouso.

2. Hipertensdo arterial (pressdo alta) leve e moderada: DILACORON® tem a vantagem de poder ser usado em
pacientes com pressdo alta e que também tenham asma (bronquite), diabetes, depressdo, impoténcia sexual,
doenga em vasos cerebrais, varizes, doengas nas artérias coronarias (artérias que irrigam o cora¢ao), colesterol
alto, acido trico alto e também pode ser usado por idosos. Diminui a pressao nas crises de pressdo alta.

3. Profilaxia das taquicardias supraventriculares (preveng@o de alguns tipos de arritmias do cora¢do): previne as
arritmias com batimento cardiaco rapido taquicardias supraventriculares; "flutter" ou fibrilagdo atrial) por meio
de controle ou conversédo para ritmo normal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DILACORON® contém como substancia ativa o cloridrato de verapamil, que bloqueia o fluxo de célcio para dentro
da célula do musculo do coragdo e das artérias, melhorando a quantidade de oxigénio oferecida ao musculo do
coragdo. Com mais oxigénio, o musculo do coragdo consegue relaxar mais e trabalhar melhor. Esse relaxamento
muscular também acontece nos musculos das paredes dos vasos sanguineos, onde o sangue vai poder circular mais
facilmente, diminuindo, assim, a pressdo alta.

DILACORON® também atua na normalizacdo da frequéncia cardiaca (niimero de vezes que o coragdo bate por
minuto).

O tempo médio estimado para o inicio da agdo deste medicamento no organismo ¢ de uma a duas horas apés a
administragdo oral.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DILACORON® ¢ contraindicado para uso por pessoas com hipersensibilidade ao cloridrato de verapamil
ou a outros componentes da formula do medicamento.

DILACORON® ¢ também contraindicado em casos de:

e choque cardiogénico (pressao arterial muito baixa devido a problemas no coracio);

e bloqueio atrioventricular de segundo ou terceiro grau (tipos de arritmia do coragao), a nio ser que
o paciente seja portador de marcapasso;

e sindrome do nédulo sinusal (tipo de arritmia cardiaca), a ndo ser que o paciente seja portador de
marcapasso;

o insuficiéncia cardiaca congestiva (“coracio fraco”);

o “flutter” ou fibrilacio atrial na presenca de feixe de conducao acessorio (tipo de arritmia cardiaca),
combinacio com medicamentos contendo ivabradina (medicamento para o tratamento da angina
do peito).

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucdes

Infarto Agudo do Miocardio
Usar com cautela nos casos de infarto agudo do miocardio complicados por bradicardia (batimentos cardiacos
lentos), hipotensdo acentuada (pressdo baixa) ou disfungdo ventricular esquerda (“coragéo fraco”).

Bloqueio cardiaco/ Bloqueio AV de primeiro grau/ Bradicardia/ Assistolia
Utilizar com cautela em pacientes com um tipo de arritmia chamada bloqueio AV de segundo ou terceiro grau.

DILACORON® raramente é capaz de causar arritmias mais graves que podem levar a parada cardiaca. Se ocorrer,
¢ mais comum em idosos e dura alguns segundos com retorno espontdneo ao ritmo normal.

Deve-se ter cautela com o uso associado com antiarritmicos, betabloqueadores, digoxina, fleicanida e
disopiramida.

Insuficiéncia cardiaca
O paciente deve estar bem controlado dos sintomas de insuficiéncia cardiaca, antes do uso de cloridrato de
verapamil.

Doenca nas quais a transmissdo neuromuscular é afetada

DILACORON® deve ser utilizado com cautela em pacientes com doengas nas quais a transmissio neuromuscular
¢ afetada (miastenia grave, Sindrome de Eaton-Lambert, distrofia muscular de Duchenne avangada — doengas que
afetam nervos e musculos que causam fraqueza e fadiga).

Inibidores da HMG-CoA Redutase (estatinas)
Ver item Interacoes Medicamentosas.
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Efeitos na habilidade de dirigir e usar maquinas

Evite levantar-se rapidamente e dirigir veiculos e/ou operar maquinas, principalmente no inicio do
tratamento, a0 aumentar a dose e em outras situa¢coes conforme mencionado abaixo.

Devido ao seu efeito anti-hipertensivo e dependendo da resposta individual, o cloridrato de verapamil pode afetar
a habilidade de reacdo a ponto de prejudicar a habilidade de dirigir um veiculo, de operar maquinas ou de trabalhar
sob circunstancias perigosas. Isso se aplica, principalmente, quando se inicia o tratamento, quando a dose ¢
aumentada, quando ha migracdo de outra terapia medicamentosa ou quando alcool ¢ consumido
concomitantemente. Verapamil pode aumentar o nivel de alcool no sangue e retardar sua eliminag¢do, com isso, os
efeitos do alcool podem ser exacerbados.

Cuidados e adverténcias para populacdes especiais

Uso em idosos: as doses de DILACORON® devem ser estudadas caso a caso pelo médico, pois pacientes idosos
apresentam uma resposta maior ao verapamil.

Uso pediatrico: deve-se ter bastante cautela ao administrar cloridrato de verapamil a este grupo de pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica (mau funcionamento do figado): o verapamil deve ser usado com
cuidado em pacientes com fun¢do do figado alterada.

Uso em pacientes com comprometimento da funcio renal (mau funcionamento dos rins): cloridrato de
verapamil deve ser usado com cautela e com acompanhamento cuidadoso em pacientes com comprometimento da
fungdo renal. O cloridrato de verapamil ndo pode ser removido por hemodialise.

Uso na gravidez (efeitos teratogénicos): ndo ha dados adequados do uso de cloridrato de verapamil em mulheres
durante a gravidez. Desta forma, cloridrato de verapamil s6 deve ser administrado na gravidez quando for
absolutamente necessario e se indicado pelo médico.

Lactante: cloridrato de verapamil deve ser usado durante a lactacdo somente se for essencial para o bem-estar da
mae e se indicado pelo médico.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu médico
ou cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano.

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacio durante o uso
deste medicamento.

Categoria de risco: C - Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgiio-dentista.

Interacoes medicamentosas e testes laboratoriais
Caso vocé esteja usando alguma das substincias a seguir, informe seu médico antes de iniciar o tratamento com
DILACORON®. Ele lhe dard a melhor orientagdo sobre como proceder.

As substancias que interagem potencialmente com o cloridrato de verapamil sdo: prazosina, terazosina, flecainida,
quinidina, teofilina, carbamazepina, fenitoina, imipramina, glibenclamida, metformina, colchicina, claritromicina,
eritromicina, rifampicina, telitromicina, doxorrubicina, fenobarbital, buspirona, midazolam, metoprolol,
propranolol, digitoxina, digoxina, cimetidina, ciclosporina, everolimus, sirolimus, tacrolimus, atorvastatina,
lovastatina, sinvastatina, almotriptana, sulfinpirazona, dabigatrana e outros anticoagulantes orais (rivaroxabana,
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edoxabana ¢ apixabana), ivabradina, suco de grapefruit (toranja ¢ pomelo), erva de Sdo Jodo (Hypericum
perforatum).

Informe seu médico quanto ao uso de antiarritmicos (procainamida), agentes antivirais anti-HIV (ritonavir,
lopinavir), litio, bloqueadores neuromusculares (gentamicina, tobramicina), acido acetilsalicilico, alcool, estatinas,
fluvastatina, pravastatina, rosuvastatina, anti-hipertensivos (furosemida, hidroclorotiazida, nifedipino), diuréticos,
vasodilatadores (hidralazina, cinarizina, flunarizina). Estas substincias, quando utilizadas com DILACORON®
podem causar algumas alteragdes.

Foram observados nos testes laboratoriais a elevagao das enzimas hepaticas (enzimas que demonstram a fungdo do
figado) e elevagdo dos niveis de prolactina (horménio que estimula produgé@o de leite e aumento das mamas).

Atencao: Contém o corante dioxido de titinio que pode, eventualmente, causar reacdes alérgicas.
Informe ao seu médico ou cirurgifio-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?

Este medicamento deve ser mantido em sua embalagem original. Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a
30°C). Proteger da luz e umidade.

Se armazenado nas condi¢des indicadas, o medicamento se mantera proprio para consumo pelo prazo de validade
impresso na embalagem externa.

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

Caracteristicas fisicas do produto
DILACORON® 80 mg: comprimido branco, com faces biconvexas, sulcado, gravado com inscri¢gdo 80 mg em
uma das faces e a outra face lisa.

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?

As doses de DILACORON® devem ser estudadas caso a caso pelo médico de acordo com a gravidade da doenga,
e tomadas, de preferéncia, com a alimentacao ou logo ap0s.

Os comprimidos devem ser engolidos com um pouco de dgua, e ndo devem ser mastigados nem chupados.

A experiéncia clinica mostra que a dose média do medicamento varia de 240 mg a 360 mg por dia, conforme
orientagdo médica.

A dose maxima diaria ndo deve passar de 480 mg para tratamentos longos, apesar de que uma dose maior que esta
pode ser usada para tratamentos curtos. Nao existe limitagdo para a duragdo do tratamento.

DILACORON® ndo deve ser interrompido subitamente apds tratamentos longos, sendo recomendada uma
diminui¢do gradual de dose.
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Adultos e adolescentes com peso maior que 50 kg
Isquemia miocardica, taquicardias supraventriculares paroxisticas, “flutter” e fibrilagao atrial:
120 mg a 480 mg divididos em 3 ou 4 vezes ao dia (a cada 8 ou 6 horas) de acordo com a prescri¢do médica.

Hipertensao:
120 mg a 480 mg divididos em 3 vezes ao dia (a cada 8 horas) de acordo com a prescrigdo médica.

Criancas (somente para distirbios do ritmo cardiaco)

Até 6 anos: 80 mg a 120 mg divididos em 2 a 3 vezes ao dia (a cada 12 ou 8 horas) de acordo com a prescrigdo
médica.

De 6 a 14 anos: 80 mg a 360 mg divididos em 2 a 4 vezes ao dia (a cada 12 ou 6 horas) de acordo com a prescri¢do
médica.

Pacientes com problemas no figado: o médico devera fazer um ajuste da dose, com doses menores no inicio do
tratamento.

Pacientes com problemas nos rins: DILACORON® deve ser usado com cuidado ¢ com acompanhamento
cuidadoso dos pacientes.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Se vocé se esqueceu de tomar o medicamento, tome uma dose assim que se lembrar. Se estiver perto da hora de
tomar a proxima dose, vocé deve simplesmente tomar o proximo comprimido no horario usual. Nao dobre a
proxima dose para repor o comprimido que se esqueceu de tomar no horario certo.

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

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

Reagodes adversas foram relatadas espontaneamente durante o periodo de pos-comercializacdo e durante estudos
clinicos do produto. As frequéncias de reagdes adversas sdo definidas como:

Reag@o comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reagdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Sistemas Comum Incomum Rara Desconhecida
Alteracoes no
sistema imunoldgico

— — - Hipersensibilidade (alergia)

Parestesia

~ Cefaleia (dor - Reagdo extrapiramidal;
Alteracoes no (sensagdo  de - .
. de cabeca) e| --- . paralisia! (tetraparesia) e
sistema nervoso formigamento) ~
tontura convulsoes
€ tremor
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Alteracoes . .
ragoes Hipercalemia (aumento de
nutricionais e de | --- - - otdssio no sangue)
metabolismo P g
Alteracoes a
. G . - - Sonoléncia ---
psiquiatricas
Alteracdes do ouvido . .
soes --- --- Zumbido Vertigem
e do labirinto
Alguns tipos de arritmias,
como: bloqueio
. . s atrioventricular rimeiro,
Bradicardia | Palpitacdes .(p
~ , . segundo e terceiro grau),
Alteracdes cardiacas | (batimentos | e - . .
. . . bradicardia sinusal, parada
muito lentos) | taquicardia . . A
sinusal, insuficiéncia
cardiaca (“coragdo fraco”),
assistolia (parada cardiaca)
Alteracoes no| Hipotensdo,
sistema vascular rubor
Alteracoes
respiratorias, Broncoespasmo,  dispneia
toracicas e (falta de ar)
mediastinicas
L Desconforto abdominal,
~ Constipacao . . .
Alteracdes no| . . hiperplasia gengival
. (intestino Dor . . . ,
sistema . Vomitos (inchago da gengiva), ileo
. . preso) e| abdominal o ..
gastrintestinal . paralitico (paralisia
nausea . .
intestinal)

Alteracdes na pele e
tecidos subcutianeos

Hiper-hidrose
(suor
€XCessivo)

Angioedema (inchago em
areas profundas da pele),
sindome  de  Stevens-
Johnson (reagdo alérgica
grave), eritema multiforme

(reacdo  imunologica da
pele), erupcdo  cutdnea
maculopapular (area

vermelha e plana na pele),
alopecia (queda de cabelo),
urticaria (coceira), purpura
(hemorragias na pele) e
prurido (coceira)

Fraqueza muscular, mialgia

Alteracées no (dores  musculares em

sistema - -—- - qualquer parte do corpo) e

musculoesquelético artralgia (dores nas
articulagdes)

Alteracoes no

sistema renal e | --—- - - Insuficiéncia renal

urinario
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Disfuncao erétil
(impoténcia), ginecomastia
Alteracoes no (crescimento das mamas
sistema reprodutor | --- -- - nos homens) e galactorréia
€ mama (produgdo de leite fora do
periodo poés-parto ou de
lactacdo)
Condicoes gerais Ede?n?a' Fadiga - -
periférico

Aumento de prolactina
Em investigacio - -—- - plasmatica e aumento de
enzimas hepéticas

'"Houve um tnico relato pds-comercializagdo de paralisia (tetraparesia) associada ao uso concomitante de
verapamil e colchicina. O uso concomitante de verapamil e colchicina ndo é recomendado.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢co de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Manifestac¢oes clinicas

A superdosagem de DILACORON® pode causar hipotensio (pressdo baixa), bradicardia (coragdo bate muito
devagar) até bloqueio atrioventricular (tipo de alteragdo do ritmo cardiaco), hiperglicemia (aumento na quantidade
de agucar no sangue), estupor (diminuigdo ou paralisacdo das reagdes intelectuais, sensitivas ou motoras, devidas a
causa psiquica ou patologica), acidose metabodlica (excesso de acidez no sangue) e sindrome do desconforto
respiratorio agudo (tipo de insuficiéncia respiratoria caracterizada por uma inflamag@o aguda dos pulmdes). Casos
fatais ocorreram em consequéncia de superdosagem.

Tratamento

Todos os casos de superdosagem devem ser tratados como se fossem graves, e os pacientes devem ser mantidos em
observagdo por até 48 horas, sob cuidados médicos em hospital. Em caso de superdosagem deve-se procurar um
hospital imediatamente. O cloridrato de verapamil ndo pode ser removido por hemodialise.

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
orientacoes.

III) DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0553.0267
Registrado por: Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rua Michigan, 735

Sao Paulo - SP
CNPJ 56.998.701/0001-16
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Produzido por: Abbott Laboratorios do Brasil Ltda.
Rio de Janeiro — RJ
INDUSTRIA BRASILEIRA

Sob licenga exclusiva de Abbott GmbH & Co. KG — Ludwigshafen — Alemanha
BU 12

ABBOTT CENTER

Central de Relacionamento com o Cliente

0800 703 1050
www.abbottbrasil.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 24/06/2025.
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Historico de alteragGes dos textos de bula — DILACORON® 80 mg (cloridrato de verapamil)

Dados da Submissdo Eletronica

Dados da Peti¢do/ notificagdo que altera a bula

Dados das alterag6es de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data de Versoes Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula .
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10451 —
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagio 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
y R USAR ESTE MEDICAMENTO? 80 MG COM REV CT BL
21/06/2025 Versdo atual | de Alteracdo de Texto - - - - VP
o AL PLAS PVC AMB X 30
de Bula — publicagéo IIl) DIZERES LEGAIS
no bulario RDC 60/12
10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificacio de 6. COMO DEVO USAR ESTE
B MEDICAMENTO? 80 MG COM REV CT BL
23/11/2021 4631954/21-3 Alteragdo de Texto de - - - - VP
o AL PLAS PVC AMB X 30
Bula - publicagdo no IIl) DIZERES LEGAIS
Bulario RDC 60/12
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
10451 - MEDICAMENTO USAR ESTE MEDICAMENTO?
NOVO - Notificagdo de 80 MG COM REV CT BL
06/11/2020 | 3890434/20-9 - - - - VP

Alteragdo de Texto de
Bula—RDC 60/12

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

AL PLAS PVC AMB X 30
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10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de

80 MG COM REV CT BL

26/09/2018 0932178/18-1 - e |Il) DIZERES LEGAIS VP
Alteragdo de Texto de AL PLAS AMB X 30
Bula—RDC 60/12
10451 - MEDICAMENTO
12/07/2018 0555910/18-3 NOVO - Notificagdo de e 4. 0 que devo saber antes de vp 80 MG COM REV CT BL
Alterac3o de Texto de usar este medicamento? AL PLAS AMB X 30
Bula—RDC 60/12
e 3. Quando ndo devo usar este
medicamento?
e 4. 0 que devo saber antes de
10451 - MEDICAMENTO usar este medicamento?
NOVO - Notificago de * 5 Onde, como e por quanto 80 MG COM REV CT BL
22/09/2015 0845277/15-6 . - tempo posso guardar este VP
Alteracdo de Texto de medicamento? AL PLAS AMB X 30
Bula—RDC 60/12 e 6. Como devo usar este
medicamento?
e 8 Quais os males que este
medicamento pode me causar?
e 4. 0 que devo saber antes de
usar este medicamento?
10451 - MEDICAMENTO e 8 AQuais os males que este
NOVO - Notificacdo de i ? 80 MG COM REV CT BL
09/12/2014 1103019/14-4 ¢ ) medicamento pode me causar? VP

Alteracdo de Texto de
Bula—RDC 60/12

Adicionalmente, houve adequacgdo

na tradugcdo dos demais itens, bem

AL PLAS AMB X 30
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como, adequagdo conforme nova
regra ortografica da lingua

portuguesa.

11/03/2014

0174584/14-1

10458 - MEDICAMENTO
NOVO - Inclusdo Inicial de
Texto de Bula—RDC
60/12

- 12 submissdo no Bulario Eletronico

VP

80 MG COM REV CT BL
AL PLAS AMB X 30
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