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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de propranolol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimido de 40 mg. Embalagem contendo 30, 60 ou 450* unidades.
*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 40 mg contém:

Cloridrato de ProPranOlOl...........ccecuiiierieiierie ettt ettt ettt ettt e e b ete e s e saesae et e eteera et e eta e seenbenteennenneenes 40 mg
CXCIPICIIEC® (.. vveveeriesreeteeteteetesteetesteesteessesseessesseeseesseeseesseesseeseessesseesseaseensesaensessse s eessenseeseenseensenseensenseenes 1 com
*acido estedrico, lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio e didxido de silicio.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O cloridrato de propranolol ¢ um betabloqueador indicado para:

- Controle de hipertensdo (pressao alta).

- Controle de angina pectoris (sensag@o de pressao e dor no peito).

- Controle das arritmias cardiacas (alteragdes no ritmo dos batimentos cardiacos).

- Prevencgdo da enxaqueca (dor de cabeca forte).

- Controle do tremor essencial.

- Controle da ansiedade e taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos) por ansiedade.

- Controle adjuvante da tireotoxicose (aumento da secrecdo da glandula tireoide) e crise tireotoxica.

- Controle da cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva (aumento do volume do coragdo e problemas no seu
funcionamento).

- Controle de feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benigno, localizado na glandula suprarrenal). Neste
caso, o tratamento com cloridrato de propranolol deve apenas ser iniciado na presenga de um bloqueio alfa efetivo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de propranolol ¢ um medicamento betabloqueador, ou seja, inibe a estimulagdo dos receptores beta-
adrenérgicos (beta-1 e beta-2) presentes no organismo (Como no coragio € nos vasos sanguineos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de propranolol, assim como outros betabloqueadores, ndo deve ser utilizado na presenga de:
- conhecida hipersensibilidade (alergia) ao cloridrato de propranolol e aos outros componentes da formula;
- hipotensao (pressdo baixa);

- bradicardia (diminui¢ao dos batimentos cardiacos);

- distarbios graves da circulagdo arterial periférica (alteragdes na circulagdo sanguinea);

- sindrome do no sinoatrial (um tipo de arritmia cardiaca);

- feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benigno, localizado na glandula suprarrenal) ndo tratado;
- insuficiéncia cardiaca descompensada (problemas no funcionamento do coragao);

- angina de Prinzmetal (sensacdo de pressao e dor no peito em repouso);

- choque cardiogénico (problemas graves na circulagao do coragao);

- acidose metabolica (alto nivel de acidos no sangue);

- apos jejum prolongado;

- Dbloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grau (bloqueio nos impulsos elétricos do coragio);

- histdrico de asma bronquica ou broncoespasmo (contragdes nos bronquios do pulmao).

O cloridrato de propranolol ndo deve ser utilizado por pacientes com predisposi¢do a hipoglicemia, isto ¢,
pacientes que tém reservas limitadas de certos hormonios, como glucagon e adrenalina.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de cirurgia, informar ao médico anestesista que vocé esta em tratamento com cloridrato de propranolol.

Informe ao seu médico se vocé tem problemas pulmonares, circulatorios, cardiacos, hepaticos, renais ou de
tireoide, ou se teve sintomas de baixa taxa de acucar no sangue (hipoglicemia). Informe também se vocé tem
diabetes, inchaco nos tornozelos, falta de ar e feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benigno, localizado na
glandula suprarrenal) que ainda ndo esta sendo tratado com outros medicamentos. Informe ainda se vocé esta de
jejum ou se esteve em jejum recentemente.

O cloridrato de propranolol pode bloquear/modificar os sinais e sintomas da hipoglicemia (baixa quantidade de
agucar no sangue), especialmente taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos). O cloridrato de propranolol
pode causar hipoglicemia, mesmo em pacientes ndo-diabéticos, por exemplo, recém-nascidos, lactentes (criangas
em fase de amamentacdo), criangas, pacientes idosos, pacientes submetidos a hemodialise, pacientes com doenga
hepatica cronica (doenga no figado) e pacientes com superdosagem. Deve-se ter cuidado ao administrar cloridrato
de propranolol concomitantemente com terapia hipoglicémica em pacientes diabéticos. O cloridrato de
propranolol pode prolongar a resposta hipoglicémica a insulina.

O cloridrato de propranolol pode mascarar os sinais da tireotoxicose.

Informe ao seu médico caso vocé apresente sintomas de reducdo da frequéncia cardiaca (diminui¢do dos
batimentos cardiacos). Neste caso pode ser necessaria a reducdo da dosagem.

Se vocé sofre de doenca cardiaca isquémica (problemas no coragao devido a circulagdo deficiente), o tratamento
com cloridrato de propranolol ndo deve ser interrompido de repente. Neste caso ou pode-se substituir o tratamento
com cloridrato de propranolol por doses equivalentes de outro medicamento ou suspende-se gradualmente o
tratamento com cloridrato de propranolol.

Antes de iniciar seu tratamento com cloridrato de propranolol informe ao seu médico se vocé possui historico de
reacdes anafilaticas (reagdes alérgicas).

Informe ao seu médico se vocé tem problemas com cirrose descompensada.

Houve relatos sugerindo que o tratamento com cloridrato de propranolol pode aumentar o risco de
desenvolvimento de encefalopatia hepatica.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir automéveis e operar maquinas: o uso de cloridrato de propranolol
provavelmente ndo resultarda em comprometimento da capacidade de dirigir automoveis ou operar maquinas.
Entretanto, deve ser levado em considerag¢do que ocasionalmente vertigem e fadiga podem ocorrer. Se vocé sentir
um destes sintomas, ndo deve dirigir automoveis ou operar maquinas.

Uso durante a gravidez e lactacao

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.
O cloridrato de propranolol ndo deve ser administrado durante a gravidez, a menos que seu uso seja essencial.

Em geral, medicamentos chamados betabloqueadores podem diminuir o fluxo de sangue para a placenta. Isso
pode estar relacionado a problemas como crescimento mais lento do bebé, nascimento de um bebé menor do que
o esperado para a idade gestacional, morte do bebé antes do nascimento, aborto ou parto prematuro.

A maioria dos medicamentos da classe do cloridrato de propranolol passa para o leite materno embora em
quantidades varidveis. Portanto, a amamenta¢do ndo é recomendada apos a administragdo desses compostos.
Informar ao médico se estd amamentando.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doa¢do de leite humano: Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar rea¢des indesejaveis no bebé.
Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentagdo do
bebé.

Atengao: contém lactose.

Este medicamento pode causar doping.

Interacoes medicamentosas
O cloridrato de propranolol modifica a taquicardia da hipoglicemia. Deve-se tomar cuidado ao se instituir o uso



de cloridrato de propranolol concomitantemente a tratamento hipoglicémico em pacientes diabéticos. O cloridrato
de propranolol pode prolongar a resposta hipoglicémica a insulina.

Informe ao seu médico se estiver tomando outros medicamentos betabloqueadores (inclusive colirios) ou outros
medicamentos para tratamento de problemas do coragdo e circulacdo (anti-hipertensivos, antiarritmicos, por
exemplo, disopiramida e amiodarona), bloqueadores do canal de calcio (por exemplo, verapamil, diltiazem e
nifedipino), agentes simpatomiméticos (por exemplo, adrenalina), cimetidina, hidralazina, ergotamina,
diidroergotamina, inibidores da prostaglandina sintetase (por exemplo, indometacina e ibuprofeno),
clorpromazina, anestésicos (por exemplo, lidocaina), quinidina, propafenona, rifampicina, teofilina, varfarina,
tioridazina, inibidores da MAO (monoaminoxidase), alcool, anti-inflamatdrios, medicamentos para diabetes, para
tratamento de tUlcera, para prevengdo de trombose das veias, medicamentos para asma, para tuberculose, para
enxaqueca e antidepressivos. O resultado do tratamento podera ser alterado se cloridrato de propranolol for tomado
ao mesmo tempo que estes medicamentos. Se vocé estiver tomando clonidina e cloridrato de propranolol ao
mesmo tempo, vocé ndo deve parar de tomar a clonidina ou cloridrato de propranolol sem consultar o seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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 MEDICAMENTOQ?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

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.

Aspecto do medicamento:

Comprimido de 40 mg: cor branca, hexagonal, monossectado em uma das faces e liso na outra.

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?
Modo de usar
Os comprimidos de cloridrato de propranolol devem ser administrados por via oral, engolidos inteiros com agua.

Posologia

Adultos

Hipertensio

Dose inicial de 80 mg, duas vezes ao dia, que pode ser aumentada em intervalos semanais, de acordo com a
resposta. A dose usual estd na faixa de 160-320 mg por dia. A administracdo em conjunto com diuréticos ou
outros medicamentos anti-hipertensivos causa uma diminui¢do adicional da pressdo arterial.

O limite maximo diario de administragao de cloridrato de propranolol para o tratamento da hipertensao ¢ de 640
mg.

Angina, ansiedade, enxaqueca e tremor essencial

Dose inicial de 40 mg, duas ou trés vezes ao dia, que pode ser aumentada em igual quantidade, em intervalos
semanais, de acordo com a resposta do paciente. Uma resposta adequada para ansiedade, enxaqueca e tremor
essencial é geralmente observada na faixa de 80-160 mg/dia e, para angina, na faixa de 120-240 mg/dia. A minima
dose diaria para tremor essencial pode ser de 40 mg.

O limite méximo didrio de administracdo de cloridrato de propranolol para cada um dos tratamentos listados
abaixo ¢ de:

- Angina pectoris: 480 mg

- Ansiedade: 160 mg

- Enxaqueca: 240 mg

- Tremor: 160 mg

Arritmia, taquicardia por ansiedade, cardiomiopatia hipertroéfica obstrutiva e tireotoxicose
Dose de 10 a 40 mg, trés ou quatro vezes ao dia.

O limite maximo didrio de administracdo de cloridrato de propranolol para cada um dos tratamentos
listados abaixo ¢ de:
- Arritmia: 240 mg



- Taquicardia por ansiedade: 160 mg
- Cardiomiopatia: 160 mg
- Tireotoxicose: 160 mg

Feocromocitoma (cloridrato de propranolol deve ser usado apenas na presenga de efetivo bloqueio alfa) Pré-
operatorio: recomendam-se 60 mg diarios, por trés dias.

Casos malignos inoperaveis: 30 mg diarios.

O limite maximo diario de administracao de cloridrato de propranolol para o tratamento do feocromocitoma ¢ de
60 mg para pré-operatdrio e de 30 mg para casos malignos inoperaveis.

Tabela - Resumo das doses de cloridrato de propranolol para Adultos (em doses divididas)

| Minima/dia Maxima/dia
Hipertensiao 160 mg 640 mg
[Angina pectoris 80 mg 480 mg
Arritmias 30 mg 240 mg
Enxaqueca 80 mg 240 mg
Tremor 40 mg 160 mg
Ansiedade 80 mg 160 mg
Taquicardia por ansiedade 30 mg 160 mg
Tireotoxicose 30 mg 160 mg
Cardiomiopatia 30 mg 160 mg
Feocromocitoma 60 mg (pré-operatorio) 60 mg
30 mg (manuten¢ao) 30 mg

Pacientes idosos
A dosagem de cloridrato de propranolol deve ser determinada individualmente, de acordo com a resposta clinica.

Criancas
A dose deve ser determinada individualmente. As doses recomendadas sdo:

Arritmias, feocromocitoma, tireotoxicose
Dose de 0,25 a 0,50 mg/kg, trés ou quatro vezes ao dia, como for necessario.

Enxaqueca
Abaixo de 12 anos: 20 mg, duas ou trés vezes ao dia. Acima de 12 anos: a mesma dose de adultos.

Insuficiéncia hepatica ou renal
Uma vez que a meia-vida pode ser aumentada em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal significativa,
deve-se ter cuidado quando estiver iniciando o tratamento e selecionando a dose inicial nestes pacientes.

Siga a orientacdo 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 partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?

Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que lembrar. Nao tome duas doses do medicamento ao
mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O cloridrato de propranolol ¢ geralmente bem tolerado.

As seguintes reacdes adversas tém sido relatadas com o uso de cloridrato de propranolol:
Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): fadiga (cansaco) e/ou

lassitude (relaxamento) frequentemente passageira, bradicardia (diminui¢do dos batimentos cardiacos),
extremidades frias, fendmeno de Raynaud (palidez, dorméncia e dor nos dedos), distirbios do sono e pesadelos.



Reag¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distirbios
gastrointestinais nauseas, vomito e diarreia.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vertigem (tontura),
trombocitopenia (diminuicdo no numero de plaquetas no sangue), piora da insuficiéncia cardiaca (problemas no
funcionamento do cora¢@o), precipitacdo do bloqueio cardiaco (bloqueio nos impulsos elétricos do coracdo),
hipotensdo postural (diminuicdo da pressdo sanguinea ao passar para a posi¢do ereta), alucinagdes, psicoses
(problemas mentais que geralmente causam mudanga de personalidade), alteracdes de humor, confusdo, pirpura
(manchas na pele), alopecia (queda de cabelo), reacdes cutaneas psoriasiformes (manchas vermelhas na pele
cobertas com escamas), agravamento da psoriase (manchas vermelhas na pele cobertas com escamas), exantema
(erupgdes na pele), parestesia (sensagdo anormal de picada e formigamento na pele), olhos secos, disturbios visuais
(altera¢des na visao), broncoespasmo (contragdo dos bronquios do pulmao) em pacientes com asma bronquica ou
historia de queixas asmaticas (algumas vezes com resultado fatal).

Reag¢do muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipoglicemia
(diminui¢do de aguicar no sangue), aumento dos anticorpos antinucleares (ANA) e miastenia grave (fraqueza
muscular).

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A interrup¢do, quando necessaria, deve ser
realizada gradualmente e sob supervisao médica.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista, ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?

Os sintomas de superdosagem podem incluir bradicardia (diminui¢do dos batimentos cardiacos), hipotensdo
(diminuicdo da pressdo arterial), insuficiéncia cardiaca aguda (corag@o fraco) e broncoespasmo (contra¢do dos
bronquios do pulmao).

O tratamento geral deve incluir: monitorizagdo cuidadosa, tratamento em unidade de terapia intensiva, o uso de
lavagem gastrica, carvao ativado e um laxante para prevenir a absor¢do de qualquer fairmaco ainda presente no
trato gastrointestinal, o uso de plasma ou substitutos do plasma para tratar hipotensdo e choque.

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:-1.0235.0644

Registradoe produzido por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08
Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Industria Brasileira

Ou

Produzido por: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Manaus/AM

VENDA SOB PRESCRICAO

SAC:,()800-019 19 14
9
o

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 22/04/2025.
bula-pac-009966-EMS-v1



cloridrato de propranolol

EMS S/A
Comprimido simples

10 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de propranolol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido de 10 mg. Embalagem contendo 30, 60 ou 450* unidades.
*Embalagem hospitalar

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 10 mg contém:

cloridrato de ProPranOlol.........cooui i it ettt ettt et be e s en 10 mg
1O (1 (S 1L ale R o TSRS 1 com
*acido estedrico, lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio e dioxido de silicio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de propranolol ¢ um betabloqueador indicado para:
- Controle de hipertensao (pressao alta).
- Controle de angina pectoris (sensagao de pressao e dor no peito).
- Controle das arritmias cardiacas (alteracdes no ritmo dos batimentos cardiacos).
- Prevencao da enxaqueca (dor de cabeca forte).
- Controle do tremor essencial.
- Controle da ansiedade e taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos) por ansiedade.
- Controle adjuvante da tireotoxicose (aumento da secrecdo da glandula tireoide) e crise tireotoxica.
- Controle da cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva (aumento do volume do coragdo e problemas no seu
funcionamento).
- Controle de feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benigno, localizado na glandula suprarrenal). Neste caso,
o tratamento com cloridrato de propranolol deve apenas ser iniciado na presenca de um bloqueio alfa efetivo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de propranolol ¢ um medicamento betabloqueador, ou seja, inibe a estimulagdo dos receptores beta-
adrenérgicos (beta-1 e beta-2) presentes no organismo (Como no coragao € nos vasos sanguineos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O cloridrato de propranolol, assim como outros betabloqueadores, ndo deve ser utilizado na presenga de:
- conhecida hipersensibilidade (alergia) ao cloridrato de propranolol e aos outros componentes da formula;
- hipotenséo (pressdo baixa);
- bradicardia (diminui¢@o dos batimentos cardiacos);
- disturbios graves da circulagdo arterial periférica (alteragdes na circulagdo sanguinea);
- sindrome do no sinoatrial (um tipo de arritmia cardiaca);
- feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benigno, localizado na glandula suprarrenal) ndo tratado;
- insuficiéncia cardiaca descompensada (problemas no funcionamento do coragao);
- angina de Prinzmetal (sensacao de pressdo e dor no peito em repouso);
- choque cardiogénico (problemas graves na circulagdo do coragio);
- acidose metabolica (alto nivel de acidos no sangue);
- apos jejum prolongado;
- bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grau (bloqueio nos impulsos elétricos do coracdo);
- historico de asma bronquica ou broncoespasmo (contra¢des nos bronquios do pulmao).

O cloridrato de propranolol ndo deve ser utilizado por pacientes com predisposi¢ao a hipoglicemia, isto €, pacientes
que tém reservas limitadas de certos hormonios, como glucagon e adrenalina.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absor¢ao de glicose-galactose.

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



Em caso de cirurgia, informar ao médico anestesista que vocé estd em tratamento com cloridrato de propranolol.

Informe ao seu médico se vocé tem problemas pulmonares, circulatdrios, cardiacos, hepaticos, renais ou de tireoide,
ou se teve sintomas de baixa taxa de actuicar no sangue (hipoglicemia). Informe também se vocé tem diabetes, inchaco
nos tornozelos, falta de ar e feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benigno, localizado na glandula suprarrenal)
que ainda ndo estd sendo tratado com outros medicamentos. Informe ainda se vocé esta de jejum ou se esteve em jejum
recentemente.

O cloridrato de propranolol pode bloquear/modificar os sinais e sintomas da hipoglicemia (baixa quantidade de agticar
no sangue), especialmente taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos). O cloridrato de propranolol pode causar
hipoglicemia, mesmo em pacientes ndo-diabéticos, por exemplo, recém-nascidos, lactentes (criangas em fase de
amamentacdo), criangas, pacientes idosos, pacientes submetidos a hemodialise, pacientes com doencga hepatica cronica
(doenca no figado) e pacientes com superdosagem. Deve-se ter cuidado ao administrar cloridrato de propranolol
concomitantemente com terapia hipoglicémica em pacientes diabéticos. O cloridrato de propranolol pode prolongar a
resposta hipoglicémica a insulina.

O cloridrato de propranolol pode mascarar os sinais da tireotoxicose.

Informe ao seu médico caso vocé apresente sintomas de reducdo da frequéncia cardiaca (diminuicao dos batimentos
cardiacos). Neste caso pode ser necessaria a redugdo da dosagem.

Se vocé sofre de doenga cardiaca isquémica (problemas no coragéo devido a circulagdo deficiente), o tratamento com
cloridrato de propranolol nao deve ser interrompido de repente. Neste caso ou pode-se substituir o tratamento com
cloridrato de propranolol por doses equivalentes de outro medicamento ou suspende-se gradualmente o tratamento
com cloridrato de propranolol.

Antes de iniciar seu tratamento com cloridrato de propranolol informe ao seu médico se vocé possui historico de
reacdes anafilaticas (reagdes alérgicas).

Informe ao seu médico se vocé tem problemas com cirrose descompensada.

Houve relatos sugerindo que o tratamento com cloridrato de propranolol pode aumentar o risco de desenvolvimento
de encefalopatia hepatica.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir automoveis e operar maquinas: o uso de cloridrato de propranolol
provavelmente nao resultara em comprometimento da capacidade de dirigir automdveis ou operar maquinas.
Entretanto, deve ser levado em considerag¢do que ocasionalmente vertigem e fadiga podem ocorrer. Se vocé sentir um
destes sintomas, ndo deve dirigir automoveis ou operar maquinas.

Uso durante a gravidez e lactacdo

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgio-dentista.
O cloridrato de propranolol ndo deve ser administrado durante a gravidez, a menos que seu uso seja essencial.

Em geral, medicamentos chamados betabloqueadores podem diminuir o fluxo de sangue para a placenta. Isso pode
estar relacionado a problemas como crescimento mais lento do bebé, nascimento de um bebé menor do que o esperado
para a idade gestacional, morte do bebé antes do nascimento, aborto ou parto prematuro.

A maioria dos medicamentos da classe do cloridrato de propranolol passa para o leite materno embora em quantidades
variaveis. Portanto, a amamenta¢do ndo ¢ recomendada ap6s a administracao desses compostos. Informar ao médico
se esta amamentando.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doagdo de leite humano: Este medicamento ¢ contraindicado durante o
aleitamento ou doacdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar rea¢des indesejaveis no bebé. Seu
médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentagao do bebé.
Atencdo: contém lactose.

Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

O cloridrato de propranolol modifica a taquicardia da hipoglicemia. Deve-se tomar cuidado ao se instituir o uso de
cloridrato de propranolol concomitantemente a tratamento hipoglicémico em pacientes diabéticos. O cloridrato de

propranolol pode prolongar a resposta hipoglicémica a insulina.

Informe ao seu médico se estiver tomando outros medicamentos betabloqueadores (inclusive colirios) ou outros



medicamentos para tratamento de problemas do coracao e circulagdo (anti-hipertensivos, antiarritmicos, por exemplo,
disopiramida e amiodarona), bloqueadores do canal de calcio (por exemplo, verapamil, diltiazem e nifedipino), agentes
simpatomiméticos (por exemplo, adrenalina), cimetidina, hidralazina, ergotamina, diidroergotamina, inibidores da
prostaglandina sintetase (por exemplo, indometacina e ibuprofeno), clorpromazina, anestésicos (por exemplo,
lidocaina), quinidina, propafenona, rifampicina, teofilina, varfarina, tioridazina, inibidores da MAO
(monoaminoxidase), dlcool, anti-inflamatoérios, medicamentos para diabetes, para tratamento de tlcera, para prevengao
de trombose das veias, medicamentos para asma, para tuberculose, para enxaqueca e antidepressivos. O resultado do
tratamento podera ser alterado se cloridrato de propranolol for tomado ao mesmo tempo que estes medicamentos. Se
vocé estiver tomando clonidina e cloridrato de propranolol a0 mesmo tempo, vocé ndo deve parar de tomar a clonidina
ou cloridrato de propranolol sem consultar o seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
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.
Aspecto do medicamento:
Comprimido de 10 mg: cor branca, hexagonal, vincado, gravado em uma das faces ¢ liso na outra.
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?
Modo de usar
Os comprimidos de cloridrato de propranolol devem ser administrados por via oral, engolidos inteiros com agua.

Posologia

Adultos

Hipertensio

Dose inicial de 80 mg, duas vezes ao dia, que pode ser aumentada em intervalos semanais, de acordo com a resposta.
A dose usual estd na faixa de 160-320 mg por dia. A administragdo em conjunto com diuréticos ou outros
medicamentos anti-hipertensivos causa uma diminui¢do adicional da pressdo arterial.

O limite maximo diario de administragao de cloridrato de propranolol para o tratamento da hipertensao é de 640 mg.

Angina, ansiedade, enxaqueca e tremor essencial

Dose inicial de 40 mg, duas ou trés vezes ao dia, que pode ser aumentada em igual quantidade, em intervalos semanais,
de acordo com a resposta do paciente. Uma resposta adequada para ansiedade, enxaqueca e tremor essencial ¢
geralmente observada na faixa de 80-160 mg/dia e, para angina, na faixa de 120-240 mg/dia. A minima dose diaria
para tremor essencial pode ser de 40 mg.

O limite maximo didrio de administracdo de cloridrato de propranolol para cada um dos tratamentos listados
abaixo ¢ de:

- Angina pectoris: 480 mg

- Ansiedade: 160 mg

- Enxaqueca: 240 mg

- Tremor: 160 mg

Arritmia, taquicardia por ansiedade, cardiomiopatia hipertroéfica obstrutiva e tireotoxicose
Dose de 10 a 40 mg, trés ou quatro vezes ao dia.

O limite maximo didrio de administracdo de cloridrato de propranolol para cada um dos tratamentos listados
abaixo ¢ de:

- Arritmia: 240 mg

- Taquicardia por ansiedade: 160 mg

- Cardiomiopatia: 160 mg

- Tireotoxicose: 160 mg

Feocromocitoma (cloridrato de propranolol deve ser usado apenas na presenga de efetivo bloqueio alfa) Pré-
operatorio: recomendam-se 60 mg didrios, por trés dias.



Casos malignos inoperaveis: 30 mg diarios.

O limite maximo diario de administracdo de cloridrato de propranolol para o tratamento do feocromocitoma ¢ de 60
mg para pré-operatorio e de 30 mg para casos malignos inoperaveis.

Tabela - Resumo das doses de cloridrato de propranolol para Adultos (em doses divididas)

| Minima/dia Maxima/dia
Hipertensiao 160 mg 640 mg
[Angina pectoris 80 mg 480 mg
Arritmias 30 mg 240 mg
Enxaqueca 80 mg 240 mg
Tremor 40 mg 160 mg
Ansiedade 80 mg 160 mg
Taquicardia por ansiedade 30 mg 160 mg
Tireotoxicose 30 mg 160 mg
Cardiomiopatia 30 mg 160 mg
Feocromocitoma 60 mg (pré-operatorio) 60 mg
30 mg (manuten¢ao) 30 mg

Pacientes idosos
A dosagem de cloridrato de propranolol deve ser determinada individualmente, de acordo com a resposta clinica.

Criancas
A dose deve ser determinada individualmente. As doses recomendadas sao:

Arritmias, feocromocitoma, tireotoxicose
Dose de 0,25 a 0,50 mg/kg, trés ou quatro vezes ao dia, como for necessario.

Enxaqueca
Abaixo de 12 anos: 20 mg, duas ou trés vezes ao dia. Acima de 12 anos: a mesma dose de adultos.

Insuficiéncia hepatica ou renal
Uma vez que a meia-vida pode ser aumentada em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal significativa, deve-se
ter cuidado quando estiver iniciando o tratamento e selecionando a dose inicial nestes pacientes.

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

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que lembrar. Nao tome duas doses do medicamento ao mesmo
tempo.
Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O cloridrato de propranolol ¢ geralmente bem tolerado.

As seguintes reacdes adversas tém sido relatadas com o uso de cloridrato de propranolol:

Reacio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): fadiga (cansago) e/ou lassitude
(relaxamento) frequentemente passageira, bradicardia (diminui¢do dos batimentos cardiacos), extremidades frias,
fendmeno de Raynaud (palidez, dorméncia e dor nos dedos), disturbios do sono e pesadelos.

Reaciio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): disturbios gastrointestinais
nauseas, vomito e diarreia.

Reaciio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vertigem (tontura),
trombocitopenia (diminuicdo no nimero de plaquetas no sangue), piora da insuficiéncia cardiaca (problemas no
funcionamento do coragdo), precipitacdo do bloqueio cardiaco (bloqueio nos impulsos elétricos do coragdo),



hipotensao postural (diminuicao da pressao sanguinea ao passar para a posi¢ao ereta), alucinagdes, psicoses (problemas
mentais que geralmente causam mudanca de personalidade), alteragdes de humor, confusdo, purpura (manchas na
pele), alopecia (queda de cabelo), reagdes cutaneas psoriasiformes (manchas vermelhas na pele cobertas com escamas),
agravamento da psoriase (manchas vermelhas na pele cobertas com escamas), exantema (erupc¢des na pele), parestesia
(sensagdo anormal de picada e formigamento na pele), olhos secos, distirbios visuais (alteracdes na visdo),
broncoespasmo (contragdo dos bronquios do pulmio) em pacientes com asma bronquica ou histéria de queixas
asmaticas (algumas vezes com resultado fatal).

Reacdio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipoglicemia
(diminui¢do de agucar no sangue), aumento dos anticorpos antinucleares (ANA) e miastenia grave (fraqueza
muscular).

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A interrup¢do, quando necessaria, deve ser
realizada gradualmente e sob supervisdo médica.

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Os sintomas de superdosagem podem incluir bradicardia (diminuicdo dos batimentos cardiacos), hipotensdo
(diminui¢do da pressdo arterial), insuficiéncia cardiaca aguda (coragdo fraco) e broncoespasmo (contragdo dos
bronquios do pulmao).

O tratamento geral deve incluir: monitoriza¢do cuidadosa, tratamento em unidade de terapia intensiva, o uso de
lavagem gastrica, carvao ativado e um laxante para prevenir a absorcao de qualquer farmaco ainda presente no trato
gastrointestinal, o uso de plasma ou substitutos do plasma para tratar hipotensao e choque.

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:-1.0235.0644

Registradoe produzido por: EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenga, KM 08
Bairro Chacara Assay

Hortolandia/SP - CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Industria Brasileira

Ou



cloridrato de propranolol

EMS S/A
Comprimido simples

80 mg




I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de propranolol
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999”

APRESENTACOES
Comprimido de 80 mg. Embalagem contendo 30, 60 ou 450* unidades.
*Embalagem hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 80 mg contém:
cloridrato de propranolol
CXCIPICIIEC® (S, vreureerrerreereesteteetestesttesteeteesteesesseessesssessessaessenseessesesseessesssessessanssansesss seseensenseeseensenssense ssennsans 1 com
*acido estearico, lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de magnésio e didxido de silicio.

I1 - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O cloridrato de propranolol ¢ um betabloqueador indicado para:
- Controle de hipertensdo (pressao alta).
- Controle de angina pectoris (sensag@o de pressao e dor no peito).
- Controle das arritmias cardiacas (alteragdes no ritmo dos batimentos cardiacos).
- Prevencgdo da enxaqueca (dor de cabeca forte).
- Controle do tremor essencial.
- Controle da ansiedade e taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos) por ansiedade.
- Controle adjuvante da tireotoxicose (aumento da secrecdo da glandula tireoide) e crise tireotoxica.
- Controle da cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva (aumento do volume do coragdo e problemas no seu
funcionamento).
- Controle de feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benigno, localizado na glandula suprarrenal). Neste
caso, o tratamento com cloridrato de propranolol deve apenas ser iniciado na presen¢a de um bloqueio alfa efetivo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O cloridrato de propranolol ¢ um medicamento betabloqueador, ou seja, inibe a estimula¢do dos receptores beta-
adrenérgicos (beta-1 e beta-2) presentes no organismo (Como no coragio € nos vasos sanguineos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O cloridrato de propranolol, assim como outros betabloqueadores, ndo deve ser utilizado na presenga de:
- conhecida hipersensibilidade (alergia) ao cloridrato de propranolol e aos outros componentes da formula;
- hipotensao (pressdo baixa);
- bradicardia (diminui¢do dos batimentos cardiacos);
- distarbios graves da circulago arterial periférica (alteragdes na circulagio sanguinea);
- sindrome do nd sinoatrial (um tipo de arritmia cardiaca);
- feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benigno, localizado na glandula suprarrenal) ndo tratado;
- insuficiéncia cardiaca descompensada (problemas no funcionamento do coragao);
- angina de Prinzmetal (sensacdo de pressao e dor no peito em repouso);
- choque cardiogénico (problemas graves na circulagdo do corago);
- acidose metabdlica (alto nivel de 4cidos no sangue);
- apos jejum prolongado;
- Dbloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grau (bloqueio nos impulsos elétricos do coragio);
- histdrico de asma bronquica ou broncoespasmo (contragdes nos bronquios do pulmao).

O cloridrato de propranolol ndo deve ser utilizado por pacientes com predisposi¢do a hipoglicemia, isto ¢,
pacientes que tém reservas limitadas de certos hormonios, como glucagon e adrenalina.

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-galactose.

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



Em caso de cirurgia, informar ao médico anestesista que vocé esta em tratamento com cloridrato de propranolol.

Informe ao seu médico se vocé tem problemas pulmonares, circulatorios, cardiacos, hepaticos, renais ou de
tireoide, ou se teve sintomas de baixa taxa de acucar no sangue (hipoglicemia). Informe também se vocé tem
diabetes, inchaco nos tornozelos, falta de ar e feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benigno, localizado na
glandula suprarrenal) que ainda ndo esta sendo tratado com outros medicamentos. Informe ainda se vocé esta de
jejum ou se esteve em jejum recentemente.

O cloridrato de propranolol pode bloquear/modificar os sinais e sintomas da hipoglicemia (baixa quantidade de
acUcar no sangue), especialmente taquicardia (aumento dos batimentos cardiacos). O cloridrato de propranolol
pode causar hipoglicemia, mesmo em pacientes ndo-diabéticos, por exemplo, recém-nascidos, lactentes (criangas
em fase de amamentacdo), criangas, pacientes idosos, pacientes submetidos a hemodialise, pacientes com doenga
hepatica cronica (doenga no figado) e pacientes com superdosagem. Deve-se ter cuidado ao administrar cloridrato
de propranolol concomitantemente com terapia hipoglicémica em pacientes diabéticos. O cloridrato de
propranolol pode prolongar a resposta hipoglicémica a insulina.

O cloridrato de propranolol pode mascarar os sinais da tireotoxicose.

Informe ao seu médico caso vocé apresente sintomas de reducdo da frequéncia cardiaca (diminui¢do dos
batimentos cardiacos). Neste caso pode ser necessaria a reducdo da dosagem.

Se vocé sofre de doenca cardiaca isquémica (problemas no coragao devido a circulagdo deficiente), o tratamento
com cloridrato de propranolol ndo deve ser interrompido de repente. Neste caso ou pode-se substituir o tratamento
com cloridrato de propranolol por doses equivalentes de outro medicamento ou suspende-se gradualmente o
tratamento com cloridrato de propranolol.

Antes de iniciar seu tratamento com cloridrato de propranolol informe ao seu médico se vocé possui historico de
reacdes anafilaticas (rea¢des alérgicas).

Informe ao seu médico se vocé tem problemas com cirrose descompensada.

Houve relatos sugerindo que o tratamento com cloridrato de propranolol pode aumentar o risco de
desenvolvimento de encefalopatia hepatica.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir automéveis e operar maquinas: o uso de cloridrato de propranolol
provavelmente ndo resultarda em comprometimento da capacidade de dirigir automoveis ou operar maquinas.
Entretanto, deve ser levado em considera¢ao que ocasionalmente vertigem e fadiga podem ocorrer. Se vocé sentir
um destes sintomas, ndo deve dirigir automoveis ou operar maquinas.

Uso durante a gravidez e lactacao

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.
O cloridrato de propranolol ndo deve ser administrado durante a gravidez, a menos que seu uso seja essencial.

Em geral, medicamentos chamados betabloqueadores podem diminuir o fluxo de sangue para a placenta. Isso
pode estar relacionado a problemas como crescimento mais lento do bebé, nascimento de um bebé menor do que
o esperado para a idade gestacional, morte do bebé antes do nascimento, aborto ou parto prematuro.

A maioria dos medicamentos da classe do cloridrato de propranolol passa para o leite materno embora em
quantidades varidveis. Portanto, a amamenta¢do ndo é recomendada apos a administragdo desses compostos.
Informar ao médico se estd amamentando.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doagao de leite humano: Este medicamento é contraindicado durante o
aleitamento ou doacdo de leite, pois é excretado no leite humano e pode causar reagdes indesejaveis no bebé.
Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o seu tratamento ou para a alimentagdo do
bebé.

Atengao: contém lactose.
Este medicamento pode causar doping.
Interacdes medicamentosas

O cloridrato de propranolol modifica a taquicardia da hipoglicemia. Deve-se tomar cuidado ao se instituir o uso
de cloridrato de propranolol concomitantemente a tratamento hipoglicémico em pacientes diabéticos. O cloridrato



de propranolol pode prolongar a resposta hipoglicémica a insulina.

Informe ao seu médico se estiver tomando outros medicamentos betabloqueadores (inclusive colirios) ou outros
medicamentos para tratamento de problemas do coragdo e circulagdo (anti-hipertensivos, antiarritmicos, por
exemplo, disopiramida e amiodarona), bloqueadores do canal de célcio (por exemplo, verapamil, diltiazem e
nifedipino), agentes simpatomiméticos (por exemplo, adrenalina), cimetidina, hidralazina, ergotamina,
diidroergotamina, inibidores da prostaglandina sintetase (por exemplo, indometacina e ibuprofeno),
clorpromazina, anestésicos (por exemplo, lidocaina), quinidina, propafenona, rifampicina, teofilina, varfarina,
tioridazina, inibidores da MAO (monoaminoxidase), alcool, anti-inflamatdrios, medicamentos para diabetes, para
tratamento de ulcera, para prevencdo de trombose das veias, medicamentos para asma, para tuberculose, para
enxaqueca e antidepressivos. O resultado do tratamento podera ser alterado se cloridrato de propranolol for tomado
ao mesmo tempo que estes medicamentos. Se vocé estiver tomando clonidina e cloridrato de propranolol ao
mesmo tempo, vocé ndo deve parar de tomar a clonidina ou cloridrato de propranolol sem consultar o seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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?
Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.
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.
Aspecto do medicamento:
Comprimido de 80 mg: cor branca, hexagonal, biconvexo e monossectado.
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?
Modo de usar
Os comprimidos de cloridrato de propranolol devem ser administrados por via oral, engolidos inteiros com agua.

Posologia

Adultos

Hipertensio

Dose inicial de 80 mg, duas vezes ao dia, que pode ser aumentada em intervalos semanais, de acordo com a
resposta. A dose usual estd na faixa de 160-320 mg por dia. A administracdo em conjunto com diuréticos ou
outros medicamentos anti-hipertensivos causa uma diminui¢do adicional da pressdo arterial.

O limite maximo diario de administracdo de cloridrato de propranolol para o tratamento da hipertensao ¢ de 640
mg.

Angina, ansiedade, enxaqueca e tremor essencial

Dose inicial de 40 mg, duas ou trés vezes ao dia, que pode ser aumentada em igual quantidade, em intervalos
semanais, de acordo com a resposta do paciente. Uma resposta adequada para ansiedade, enxaqueca e tremor
essencial é geralmente observada na faixa de 80-160 mg/dia e, para angina, na faixa de 120-240 mg/dia. A minima
dose diaria para tremor essencial pode ser de 40 mg.

O limite méximo didrio de administracdo de cloridrato de propranolol para cada um dos tratamentos listados
abaixo ¢ de:

- Angina pectoris: 480 mg

- Ansiedade: 160 mg

- Enxaqueca: 240 mg

- Tremor: 160 mg

Arritmia, taquicardia por ansiedade, cardiomiopatia hipertroéfica obstrutiva e tireotoxicose
Dose de 10 a 40 mg, trés ou quatro vezes ao dia.

O limite maximo didrio de administracdo de cloridrato de propranolol para cada um dos tratamentos
listados abaixo ¢ de:

- Arritmia: 240 mg

- Taquicardia por ansiedade: 160 mg



- Cardiomiopatia: 160 mg
- Tireotoxicose: 160 mg

Feocromocitoma (cloridrato de propranolol deve ser usado apenas na presenga de efetivo bloqueio alfa) Pré-
operatorio: recomendam-se 60 mg diarios, por trés dias.

Casos malignos inoperaveis: 30 mg diarios.

O limite maximo diario de administracao de cloridrato de propranolol para o tratamento do feocromocitoma ¢ de
60 mg para pré-operatdrio e de 30 mg para casos malignos inoperaveis.

Tabela - Resumo das doses de cloridrato de propranolol para Adultos (em doses divididas)

| Minima/dia Mixima/dia
Hipertensiao 160 mg 640 mg
[Angina pectoris 80 mg 480 mg
Arritmias 30 mg 240 mg
Enxaqueca 80 mg 240 mg
Tremor 40 mg 160 mg
Ansiedade 80 mg 160 mg
Taquicardia por ansiedade 30 mg 160 mg
Tireotoxicose 30 mg 160 mg
Cardiomiopatia 30 mg 160 mg
Feocromocitoma 60 mg (pré-operatorio) 60 mg
30 mg (manuten¢ao) 30 mg

Pacientes idosos
A dosagem de cloridrato de propranolol deve ser determinada individualmente, de acordo com a resposta clinica.

Criancas
A dose deve ser determinada individualmente. As doses recomendadas sao:

Arritmias, feocromocitoma, tireotoxicose
Dose de 0,25 a 0,50 mg/kg, trés ou quatro vezes ao dia, como for necessario.

Enxaqueca
Abaixo de 12 anos: 20 mg, duas ou trés vezes ao dia. Acima de 12 anos: a mesma dose de adultos.

Insuficiéncia hepatica ou renal
Uma vez que a meia-vida pode ser aumentada em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal significativa,
deve-se ter cuidado quando estiver iniciando o tratamento e selecionando a dose inicial nestes 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 nio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que lembrar. Nao tome duas doses do medicamento ao
mesmo tempo.
Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O cloridrato de propranolol ¢ geralmente bem tolerado.

As seguintes reacdes adversas tém sido relatadas com o uso de cloridrato de propranolol:
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): fadiga (cansago) e/ou

lassitude (relaxamento) frequentemente passageira, bradicardia (diminui¢do dos batimentos cardiacos),
extremidades frias, fendmeno de Raynaud (palidez, dorméncia e dor nos dedos), distirbios do sono e pesadelos.



Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distiirbios
gastrointestinais nauseas, vomito e diarreia.

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vertigem (tontura),
trombocitopenia (diminuicdo no numero de plaquetas no sangue), piora da insuficiéncia cardiaca (problemas no
funcionamento do coragdo), precipitacdo do bloqueio cardiaco (bloqueio nos impulsos elétricos do coracdo),
hipotensdo postural (diminuicdo da pressdo sanguinea ao passar para a posi¢do ereta), alucinagdes, psicoses
(problemas mentais que geralmente causam mudanga de personalidade), alteracdes de humor, confusdo, pirpura
(manchas na pele), alopecia (queda de cabelo), reacdes cutaneas psoriasiformes (manchas vermelhas na pele
cobertas com escamas), agravamento da psoriase (manchas vermelhas na pele cobertas com escamas), exantema
(erupgdes na pele), parestesia (sensagdo anormal de picada e formigamento na pele), olhos secos, disturbios visuais
(altera¢des na visao), broncoespasmo (contragdo dos bronquios do pulmao) em pacientes com asma bronquica ou
historia de queixas asmaticas (algumas vezes com resultado fatal).

Reaciio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): hipoglicemia
(diminui¢do de agtiicar no sangue), aumento dos anticorpos antinucleares (ANA) ¢ miastenia grave (fraqueza
muscular).

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A interrup¢do, quando necessaria, deve ser
realizada gradualmente e sob supervisao médica.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista, ou farmacéutico o aparecimento de reacdes 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?
Os sintomas de superdosagem podem incluir bradicardia (diminui¢do dos batimentos cardiacos), hipotensdo
(diminuic@o da pressdo arterial), insuficiéncia cardiaca aguda (corago fraco) e broncoespasmo (contragdo dos
bronquios do pulmao).

O tratamento geral deve incluir: monitorizacdo cuidadosa, tratamento em unidade de terapia intensiva, o uso de
lavagem gastrica, carvao ativado e um laxante para prevenir a absor¢do de qualquer fairmaco ainda presente no
trato gastrointestinal, o uso de plasma ou substitutos do plasma para tratar hipotensdo e choque.

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.
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5. Adverténcias
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Data do No. expediente Assunto Data do No. expediente Assunto Data da Itens de bula |Versodes (VP Apresentacoes
expediente expediente aprovacio VPS) relacionadas
Comprimidos simples de
10459 - GENERICO - 10459 - GENERICO - 10 mg, 40 mg e 80 mg
28/07/2014 | 0607773/14-1 [Inclusdo Inicial de Texto de 28/07/2014 | 0607773/14-1 |Inclusdo Inicial de Texto de 28/07/2014 1* submissdo VP/VPSlem embalagem contendo
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 30,60 ¢
450.
10452 — GENERICO — 10452 — GENERICO — Comprimidos simples de
Notificagdo de Alteragdo de Notifica¢do de Alteracdo de IAdverténcias e 10 mg, 40 mg ¢ 80 mg
19/03/2015 | 0243033/15-9 | texto de bula— RDC60/12 19/03/2015 | 0243033/15-9 | texto de bula — RDC60/12 19/03/2015 |Precaugdes VP/VPSlem embalagem contendo
30,60 ¢
450.
10249 - GENERICO - Comprimidos simples de
10452 — GENERICO — Inclusdo de local de fabricacdo 10 mg, 40 mg
02/09/2015 0783891/15-3 | Notificagdo de Alteracao de | 30/07/2015 0673238/15-1 |do medicamento de 24/08/2015 | Dizeres Legais VP/VPSlembalagem contendo 30,
Texto de Bula— RDC 60/12 liberag@o convencional com 60 ¢ 450
prazo de (Embalagem Hospitalar).
analise
VP /VPS
Identificag¢do do
Medicamento
VP Comprimidos simples de
10452 — GENERICO — 4. Oquedevo 10 mg, 40 mg e 80 mg
21/01/2016 1186261/16-1 | Notificagdo de Alteragdo de N/A N/A N/A N/A saber antes de VP/VPSlem embalagem contendo
Texto de Bula— RDC 60/12 usar este 30, 60 e 450 (Embalagem
medicamento? Hospitalar).
VPS




(10452) Genérico —
Notificagdo de Alteragdo de

Comprimidos simples de
10 mg, 40 mg e 80 mg

12/04/2021 | 1396918/21-8 | Texto de Bula — publicacao - - - - 9.REACOES  |VPS em embalagem contendo
no Bulario RDC 60/12 IADVERSAS 30, 60 ¢ 450 (Embalagem|
Hospitalar).
11022 - RDC 73/2016 - Comprimidos simples de|
10452 — GENERICO — GENERICO - Inclusio de 10 mg, 40 mg e 80 mg
Notificagdo de Alteragdo de | 30/05/2022 | 4225028/22-5 local de fabricagdo de 30/05/2022 DIZERES VP/VPS |em embalagem contendo
30/06/2022 | 4364567/22-1 | Texto de Bula — RDC 60/12 medicamento LEGAIS 30, 60 e 450* unidades
de liberacdo convencional *Embalagem Hospitalar.
IAPRESENTACO Comprimido de 10 mg,
10452 — GENERICO — ES 40 mg e 80 mg,
- - Notificacdo de Alteragdo de - - - - COMPOSICAO | VP/VPS [Embalagem contendo 30,
Texto de Bula — RDC 60/12 3. QUANDO 60 ou 450* unidades.
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