BULA PACIENTE

BECA®

HALEX ISTAR
SOLUCAO INJETAVEL

1 mg/mL



Beca®

tartarato de metoprolol

e

HALEXISTAR

Industria:Farmaceutica YA

APRESENTACAO:
Solugdo injetdvel de tartarato de metoprolol Img/mL. Cartucho contendo 5 ampolas de vidro de 5 mL.

BETABLOQUEADOR SIMPLES
VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada mL contém:
tartarato de metoprolol (D.C.B.: 05877) w......euevvveeeeeeeeeeeeemseeeeeseoeoeeeeoeoeooeoeeoeoeeeseoeeeooe 1 mg (0,1%)

INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento ¢ indicado para:

- Disturbios do ritmo cardiaco, especialmente taquicardia supraventricular.
- Infarto do miocérdio, confirmado ou suspeita.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Beca® solugdo injetdvel pertence a uma classe de medicamentos chamada betabloqueadores. O tratamento
com metoprolol diminui os efeitos dos horménios de estresse sobre os receptores beta-1. O metoprolol é
um bloqueador seletivo beta-1, isto €, bloqueia estes receptores em doses muito menores que as necessarias
para bloquear os receptores beta-2. Apés a injegdo intravenosa, o medicamento ¢ rapidamente distribuido
durante 5 a 10 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Voceé ndo deve utilizar Beca® solugio injetavel nas seguintes situagdes:

- Hipersensibilidade (alergia) ao metoprolol, aos demais componentes da férmula ou a outros
betabloqueadores (por exemplo, propranolol, sotalol, timolol).

- Bloqueio atrioventricular (disturbio da condugdo do estimulo elétrico no corago) grau II ou de grau III.
- Insuficiéncia cardiaca ndo compensada inst4vel (edema pulmonar, hipoperfus3o [baixa taxa de oxigénio
nos 6rgdos do corpo] ou hipotensdo [queda da pressdo arterial]) e pacientes com terapia inotrépica (para
aumentar a forca dos batimentos do coragfio) continua ou intermitente agindo através de agonista do
receptor beta.

- Sindrome do n6 sinoatrial (um tipo de arritmia), a nio ser que vocé faca uso de um marcapasso
permanente.

- Choque cardiogénico (diminuigdo significativa da capacidade de bombeamento de sangue por parte do
coragdo).

- Bradicardia sinusal (frequéncia cardiaca baixa).

- Arteriopatia periférica grave (obstrugfio das artérias dos bragos ou das pernas).

O metoprolol ndo deve ser administrado em pacientes com suspeita de infarto agudo do mioc4rdio enquanto
a frequéncia cardfaca for < 45 batimentos/minuto, o intervalo PQ for > 0,24 segundos ou a presso sistélica
for <100 mmHg.

CATEGORIA DE RISCO C.

ESTE MEDI_CAMI::NTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DEN TISTA.

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

Beca® solugdo injetével deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situagdes:

- Em pacientes com doengas broncoespasticas (caracterizadas pelo estreitamento dos bronquios e
bronquiolos, ocasionando dificuldade na respiragéio), como asma e bronquite. Nestes casos, pode-se



associar um medicamento broncodilatador e seu médico avaliaré a necessidade de ajustar a dose quando
for iniciado o tratamento com tartarato de metoprolol solugdo injetavel;

- Em pacientes diabéticos, pois ha evidéncias de que o metoprolol pode diminuir a toleréncia & glicose em
pacientes diabéticos e, possivelmente, em individuos normais;

- Em pacientes com insuficiéncia cardiaca descompensada;

- Em pacientes hipertensos (com pressdo alta) e com angina (dor no peito) que tem insuficiéncia cardiaca
congestiva controlada por medicamentos digitalicos e diuréticos;

- Em pacientes com frequéncia cardiaca baixa e arteriopatia periférica (obstrugdo das artérias dos bragos e
pernas);

- Em pacientes portadores de feocromocitoma (tipo de tumor geralmente benigno, localizado na glandula
suprar-renal, que provoca aumento na pressdo arterial);

O metoprolol pode mascarar certos sinais de hipertireoidismo (alterago da glandula tireoide), por exemplo,
taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca).

Durante o tratamento por via oral, a suspensdo abrupta da medicagdo deve ser evitada. Quando a interrupgo
for necessaria deve ser feita de forma gradual.

Os pacientes devem verificar sua reagdo ao Beca® antes de operar maquinas ou dirigir veiculos porque,
ocasionalmente, podem ocorrer tontura ou cansago.

Uso durante a gravidez e a lactacio

CATEGORIA DE RISCO C. .
ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM
ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO DENTISTA.

Beca® solugdo injetavel somente deve ser usado durante a gravidez ou lactago se for considerado essencial.
Antes de iniciar o tratamento com Beca® solug#o injetavel, avise seu médico se estiver gravida ou tentando
engravidar. Os medicamentos da classe dos betabloqueadores podem causar danos ao feto ou parto
prematuro. Os betabloqueadores podem causar efeitos adversos, por exemplo, bradicardia (redugdo da
frequéncia cardiaca) no feto e no recém-nascido.

O metoprolol ¢ excretado no leite materno em pequena quantidade. Informe seu médico se estd
amamentando.

ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DOPING.

Intera¢des medicamentosas

Beca® solucdo injetivel deve ser utilizado com cuidado em pacientes que estdo tomando os seguintes
medicamentos: anestésicos inalatérios (halotano), bloqueadores ganglionares simpéticos, inibidores da
MAO (monoaminoxidase, por exemplo, moclobemida), outros betabloqueadores (propranolol, sotalol,
inclusive colirios), clonidina, antagonistas do calcio (verapamil e diltiazem), antiarritimicos (quinidina e
amiodarona), substdncias indutoras e inibidoras enzimdticas, rifampicina, dlcool, hidralazina,
indometacina, outros inibidores da prostaglandina sintetase, epinefrina, medicamentos para diabetes,
lidocaina e antidepressivos, anti-histaminicos, antipsicéticos, antagonistas dos receptores de histamina 2
(famotidina), inibidores da COX-2 (celecoxibe) e digitalicos glicosidicos (digoxina).

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha o produto armazenado em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Caso seja feita a dilui¢do do Beca® solugdo injetavel, apés o preparo, a solu¢do diluida deve ser
utilizada em até 12 horas.

Nuamero de lote e data de fabricacfio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto: Beca® ¢ um liquido limpido, incolor, isento de particulas estranhas.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder4 utilizi-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar:

O Beca® solugdo injetavel deve ser utilizado por via intravenosa, por um profissional de saide, médico ou
enfermeiro.

Posologia

Arritmias cardiacas: inicialmente até 5 mg injetado por via intravenosa a razdo de 1-2 mg/min. A injegdo
pode ser repetida em intervalos de 5 minutos até que se obtenha uma resposta satisfatéria. Geralmente uma
dose total de 10-15 mg € o suficiente. So improvéveis os beneficios da terapéutica com doses de 20 mg ou
mais.

Infarto do miocardio: Beca® solugfo injetavel deve ser administrado por via intravenosa o mais rapido
possivel apds o inicio dos sintomas de infarto agudo do miocardio.

O tratamento deve ser iniciado em unidade coronariana ou similar, imediatamente ap6s a estabilizagfio
hemodin&mica do paciente.

Deve-se administrar 3 injegdes em bolus de 5 mg, em intervalos de 2 minutos, dependendo das condigdes
hemodinamicas do paciente.

Se o paciente tolerar a dose intravenosa total (15 mg), deve-se passar & dose de manutengéo de 50 mg de
tartarato de metoprolol por via oral, quatro vezes ao dia, iniciando-se 15 minutos apés a ultima injegdo
intravenosa. Mantém-se este esquema geralmente por 48 horas.

Pacientes que ndo toleram a dose intravenosa total de Beca® (15 mg) devem iniciar o tratamento oral com
cuidado, utilizando-se uma dose menor.

Insufici€éncia renal: ndo € necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal.

Insuficiéncia hepdtica: normalmente, nio ¢ necessério ajuste de dose em pacientes com cirrose hepitica,
porque o metoprolol tem uma baixa taxa de ligagfo proteica (5-10%). Quando h4 sinais de sério
comprometimento da fungfo hepatica (por exemplo, pacientes submetidos a cirurgia de derivagio) deve-se
considerar uma redugfo da dose.

Idosos: ndo € necessério ajuste de dose.

Criangas: ha experiéncia limitada do tratamento de criangas com Beca® solug#o injetavel.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horrios, as doses e a duracfio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do sen médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifo-dentista.

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

Podem ocorrer as seguintes reages adversas:

Rea¢do muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): fadiga
(cansago).

Reagéo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): bradicardia
(batimentos lentos do coragfo), alteragdes posturais na press&o (muito raramente com desmaio), mios e pés
frios, fendmeno de Raynaud (alteragSes vasculares nas mdos e pés que podem ficar roxos e dolorosos),
palpitagdes, tontura, cefaleia (dor de cabega), ndusea (enjoo), dor abdominal, diarreia, constipaco (prisdo
de ventre) e dispneia de esforgo (dificuldades respiratérias ao esforgo).

Reagfo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): deterioragdo
dos sintomas de insuficiéncia cardiaca (piora dos sintomas de insuficiéncia cardfaca), choque cardiogénico
(pressdo muito baixa devido a problemas no corago) em pacientes com infarto agudo do miocérdio,
bloqueio cardfaco de primeiro grau (tipo de arritmia), edema (inchago), dor precordial (dor no peito),
parestesia (formigamento), cdibras musculares, voémitos, ganho de peso, depressdo, dificuldade de
concentragdo, sonoléncia ou insénia, pesadelos, chiado no peito, erupgio cutinea e sudorese excessiva
(aumento do suor).

Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): altera¢Ges na
condugdo cardiaca, arritmias cardiacas (batimentos irregulares do coragdo), boca seca, alteragdes de testes



da fungdo hepdtica (do figado), nervosismo, ansiedade, impoténcia/disfun¢do sexual, rinite, distirbios da
visdo, irritagdo e/ou ressecamento dos olhos, conjuntivite e perda de cabelo.

Reac¢iio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
gangrena (em pacientes com alteragdes de circulagdo periféricas graves pré-existentes), trombocitopenia
(diminuicdo do numero de plaquetas no sangue), hepatite (inflamagfio do figado) artralgia (dor nas
articulag®es), amnésia/comprometimento da memoria, confusfo, alucinagBes, zumbido, distirbios do
paladar, reagdes de fotossensibilidade (sensibilidade a luz) e piora da psorfase (tipo de doenga de pele).

Informe ao seu médico, cirurgifio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes 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: hipotensfo, insuficiéncia cardiaca, bradicardia e bradiarritmias, distirbios na condugio elétrica
cardiaca e broncoespasmo.

Tratamento: o tratamento deve ser realizado em local com medidas adequadas de atendimento,
monitoramento e supervisio.

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.

DIZERES LEGAIS
USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Reg. M.S. n°.: 1.0311.0172
Resp. Técnico: Caroline Fagundes do Amaral Lenza
CRF- GO n® 5554

@ HALEXISTAR

Industria Formaceutica YA

Br 153, Km 3, Conjunto Palmares, Goiénia-GO - CEP 74775-027
C.N.P.J.: 01.571.702/0001-98 - Insc. Estadual: 10.001.621-9
sac@halexistar.com.br | www.halexistar.com.br
Tel.: (62) 3265 6500 - SAC: 0800 646 6500
Industria Brasileira
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 24/03/2021.
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