IQUEGO - PROPRANOLOL
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CLORIDRATO DE PROPRANOLOL

IQUEGO

FORMA FARMACEUTICA
Comprimido 40 mg

VIA DE ADMINISTRACAO: Oral.
APRESENTACAO

Blister de aluminio e PVC com 20 comprimidos.
Envelope de aluminio com 10 comprimidos.
USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
Cloridrato de propranolol (DCB 07482) ...
Excipiente .s.p.

40 mg

1 comprimido
(Excipientes: celulose microcristalina, dioxido de silicio coloidal, estearato de magnésio e
amidoglicolato de sédio)

INFORMACOES AO PACIENTE

Agido esperada do medicamento:

- IQUEGO - PROPRANOLOL ¢ indicado no tratamento da angina de peito cronica,
hipertensdo, arritmias cardiacas (profilaxia e tratamento), cardiomiopatia hipertrofica,
infarto do miocardio (profilaxia e tratamento), feocromocitoma (adjuvante), cefaléia
vascular, enxaqueca (profilaxia), tremores, ansiedade, tireotoxicose, sindrome do
prolapso da valvula mitral e acatisia neuroléptica.

Cuidados de armazenamento:

- Este produto deve ser guardado a temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), ao abrigo da
luz e umidade.

Prazo de validade:

- O prazo de validade, contado a partir da data de fabricagao impressa na embalagem, é
36 meses. Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido, pode ser perigoso
para a saude.

Gravidez e lactac¢do:

- IQUEGO - PROPRANOLOL nio deve ser usado durante a gravidez e a lactagdo.

- Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término.

- Informe ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administracio:

- Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragio
do tratamento.

Interrupc¢io do tratamento:

- A sindrome de suspensdo da droga, manifestada por arritmias ventriculares, angina,
infarto do miocardio ou morte siibita pode ocorrer, principalmente, em pacientes com
cardiopatia isquémica grave. Se a terapéutica precisar ser interrompida, a dose devera ser
diminuida de forma gradual e sob supervisdo.

- Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas:

- IQUEGO - PROPRANOLOL pode levar a ncorrencla de depresﬁao mental.

- Informe ao seu médico o ap de reagdes di eis.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.”

com outras

- IQUEGO - PROPRANOLOL tem sua biodisponibilidade aumentada, quando
dministrado junto com ali

Contra-indicacdes e precaucdes:

- IQUEGO - PROPRANOLOL ¢ contra-indicado nos seguintes casos: sindrome de

Raynaud, insuficiéncia cardiaca congestiva, choque cardiogénico, bloqueio cardiaco,

bloqueio étrio-ventricular de 2° e 3° graus, bradicardia sinusal, hipotensio, hipertensao

maligna, asma bronquica, broncoespasmo, gravidez, acidose metabolica ¢ apos jejum

prolongado.

- Informe a seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou

durante o tratamento.

“NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO,
PODE SER PERIGOSO PARA ASAUDE.”

INFORMACOES TECNICAS

FARMACODINAMICA

O Propranolol ¢ um prototipo de antagonista de B-adrenoceptor que ndo € seletivo, pois
bloqueia os adrenoceptores tanto Bl quanto P2. O Propranolol possux auvldade
antiarritmica, devido a duas agdes: bloqueio dos B-r pr

¢ atividade estabilizadora da membrana, esta ultima, s6 com concentragdes acima dos
utilizados clinicamente. O Propranolol ndo tem a propriedade de estimular o receptor B,
portanto, ele ndo possui atividade simpatomimética intrinseca. Os efeitos cardiacos do
bloqueio do receptor B consistem em redugdo da freqiiéncia cardiaca e contratilidade do
miocardio, prologamento do tempo de condugdo AV e da refratariedade e supressdo da
automaticidade. O Propranolol ¢, também, profilitico da enxaqueca e adjuvante na
terapia da ansiedade. O Propranolol, assim como outros B-bloqueadores, possui efeitos
inotropicos negativos e, portanto, é contra-indicado na insuficiéncia cardiaca
descompensada. O Propranolol ¢ uma mistura racémica, cuja forma ativa ¢ o S (-)
isomero. Com excegdo da inibido da conversio da tiroxina a triiodotironina, ¢é

improvével que qualquer propriedade adicional, inerente ao isdmero R (+) Propranolol,
desencadeie efeitos terapéuticos diferentes.

FARMACOCI [ICA
O Propranolol ¢ quase completamente absorvido quando ingerido por via oral (90 %) e
tem meia-vida plasmatica de 3 a 5 horas, encontrando-se o pico maximo entre 1 ¢ 1,5
hora apos absorgdo oral. Liga-se, em_grande extensdo, as proteinas plasmaticas (em torno
de 93 %). Concentram-se principalmente nos pulmoe% e, em menor intensidade, no
figado, cérebro, rins e coragdo. O seu boli: ¢é pred: hepatico ¢ a
excre¢do ¢ renal (menos que 1 % ¢ excretado na forma inalterada). Um dos seus
boli 4-hidroxiprc lol, possui importante atividade bloqueadora. Um
aumento significativo da fragdo de Propranolol tem sido demonstrado em hepatopatas.
Acdes Eletrofisiologicas:
Diferentemente dos outros farmacos antiarritmicos, as agdes do Propranolol envolvem
trés efeitos separados e distintos: o primeiro efeito representa uma conseqiiéncia das
propriedades B-bloqueadoras do medicamento e da remogio subseqiiente das influéncias
adrenérgicas sobre o coragdo; o segundo, estd associado com os efeitos miocardicos
diretos (estabilizagdo da membrana) do Propranolol; a ultima agdo, especialmente nas
doses mais altas utilizadas na clinica, pode ser responsavel por sua eficicia contra as
arritmias, nas quais a estimulagdo exacerbada dos P-receptores ndo desempenha papel
significativo na génese do distiirbio do ritmo cardiaco.
Alteracées Eletrocardiogrdficas:
Em geral, ndo sdo observadas mudangas no intervalo P R. O intervalo QRS ¢ prolongado
somente quando sdo fornecidas altas doses. Em geral, o intervalo Q T ¢é encurtado pela
administragdo de Propranolol.

INDICACOES PRINCIPAIS

Hipertensdo_arterial, Nesta i pude ser usado isolado ou em associagdo com
outros agentes anti-hipertensivos, especial os diuréticos tiazidicos. Angina pectoris.
Taguicardia atrial paroxistica, particularmente as induzid lami digitali

or c
ou associada a Sindrome de Wolf-Parkinson-White. Taquicardia sinusal persistente, que
ndo seja compensatoria e que prejudique o bem-estar do paciente. Taquicardia e arritmias
devidas a tireotoxicose e quando se queira um efeito rdgld (sem dispensar o tratamento
especifico). Extra sistoles atnal: i que o bem-estar do paciente e
que ndo resf a0s conv Flutter e fibrilacdo atriais, quando
ndo se puder manter controlc da frequéncia ventricular apenas com digitalicos ou quando
estes forem contra dicad Extra-sistoles ventriculares persistentes refratarias as
medidas convencionais. Taquiarritmias por intoxicagdo digitalica e corregdo dos
distirbios hidroeletroliticos. Infarto do mioc S a hipertrofica,
especialmente se houver angina de esforgo ou tensdo, palpitagdo ou desmaio. A agdo
nesta afecgdo depende da redugdo do gradiente de pressdo que se exacerba pela

estimulagdo dos P-receptores. Fo ocitoma (: iado com um bloqueador dos

receptores alfa-adrenérgicos). Na_profi Ia ia_da no_controle do_tremor
ial, no controle da ansiedade e ia por

Indicaces Terapéuticas Ce

Arritmias Supra-ventriculares: O Pmpranolol usado primariamente no tratamento de
taquiarritmias supraventriculares como fibrilagdo atrial, Flutter atrial ou taquicardia
supraventricular paroxistica. Para estas arritmias, o objetivo do tratamento, em geral, ¢
reduzir a freqiiéncia ventricular e ndo abolir a arritmia. O Propranolol realiza este
objetivo através do bloqueio das influéncias P-adrenérgicas sobre o nodo AV,
aumentando, assim, a refratariedade do nodo AV Apenas raramente o Propranolol
converte essas arritmias supraventriculares em ritmo  sinusial. Nao raramente, o
Propranolol associado a digitalicos ¢ 12 a fi ia ventricular em
pacientes com fibrilagao ou Flutter atrial, quando doses maximas de digitalicos isolados
ndo o fazem; este efeito aditivo pode resultar do fato de que os digitalicos aumentam o
tono vagal, enquanto o Propranolol bloqueia as influéncias B-adrenérgicas sobre o nodo
AV.

CONTRA-INDICACOES

IQUEGO-PROPRANOLOL ¢ contra-indicado nos casos de sindrome de Raynoud,
insuficiéncia cardiaca congestiva, choque cardiogénico, bloqueio cardiaco, bloqueio
atrio-ventricular de 2° e 3° graus, bradicardia sinusial, hipotensio, hipertensio maligna,
asma bronquica, broncoespasmo, gravidez, acidose metabolica, miastenia grave, e apos
Jjejum prolongado.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Como promove broncoconstri¢do, o Propranolol ¢ desaconselhado em portadores de

doengas obstrutivas das vias aéreas, como asma bronquica e broncoespasmo. Portanto,

loma se prudente o uso concomitante de um agomsla B-2 como, por exemplo, o
1, em propensos a brc rigao.

O> hloqueadures B ddrenergl(,m dtrcwesmm a placenta e podem causar bradicardia,
bel em recé idos, cujas maes usaram a droga até o final da

gravldez Nenhum efeito teratogénico foi observado com o Propranolol, em experimentos

realizados em ratos. Os B-bloqueadores sdo excretados no leite materno. Portanto, a

amamentagdo ndo ¢ recomendada apds administragdo deste medicamento.

Em pacientes com hipertensdo portal pode haver deterioragdo da fungdo hepatica e

desenvolvimento de encefalopatia hepatica. Houve relatos sugerindo que o tratamento

com Proprano]o] pode aumentar o risco de desenvolvimento de encefalopatia hepatica.

A si de suspensdo da droga, i por arritmias ventriculares, angina,

infarto do miocardio ou morte sibita pode ocorrer, principalmente, em pacientes com

cardiopatia isquémica grave. Se a terapéutica precisar ser interrompida, a dose devera ser

diminuida de forma gradual e sob supervisdo.Portanto, ndo interrompa o tratamento sem

o conhecimento do seu médico.




INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso concomitante de bloqueadores de canal de célcio induz & diminuigdo da
biotransformagd o hepatica do Propranolol, podendo causar efeitos aditivos
cardiodepressores;

Com a suspensio do habito de fumar, ha aumento dos efeitos terapéuticos do
Propranolol, podendo causar efeitos aditivos cardiod: iminui
velocidade de sua biotransformagao;

Com a Fenitoina intravenosa, pode causar efeitos aditivos cardiodepressores;

Com Propafenona, ha aumento significativo da concentragio sérica e da meia-vida do
Propranolol.

ores, devidoad da

REACOES ADVERSAS / INTERFERENCIA NOS TESTES LABORATORIAIS
O Propranolol, bem como outros B-bloqueadores, pode provocar insuficiéncia cardiaca.
O uso concomitante de diuréticos deve diminuir esse tipo de complicagdo. Aqueles
doentes com evidéncia de insuficiéncia cardiaca deverdo ser inicialmente tratados com
digitalicos, se a opgdo for um B-bloqueador. A probabilidade de ocorréncia dessa
complicagdo é maior no inicio do tratamento, podendo ocorrer mesmo apds pequenas
doses. Reducdo da freqiiéncia cardiaca e prolongamento do tempo de condugio
atrioventricular pode ser intensificado, constituindo-se, por este motivo, uma contra-
indicagdo para este tipo de terapéutica. As opinides diferem em relagdo aos bloqueios de
ramos. Ha de que estes p sdo menos freqii quando usados f-
bloqueadores com atividade simpaticomimética intrinseca. Tem-se relatado diminuigdo
da taxa de fibrilagdo glomerular durante a terapéutica a longo prazo com o Propranolol,
havendo, por outro lado, demonstragio de aumento com Nadolol.

iminuigdo da i idade dos sii de hipogli ia ¢ demora no retorno para a
normoglicemia tem sido relatadas como fatos de menor freqiiéncia e gravidade com os
cardioseletivos, ocorrendo principalmente na fase inicial do tratamento com -
b devendo ituir limitagdo para o uso em diabéticos que fazem uso de
hipoglicemiantes.
Sintomas neurolégicos incluindo: fadiga, letargia, insonia, tonturas, pesadelos, depressao,
alucinagdes, delirios, reagdes psicoticas ¢ parestesias podem ocorrer e tem sido
verificados, mesmo com os B-bloqueadores que ndo atravessam a barreira
hematoliqudrica, como o Atenolol ¢ o Nadolol.
Pacientes em uso de P-bloqueadores podem ap extra frias e fadiga,
sendo, por este motivo, contra indicados em portadores de doenga arterial periférica.
O Propranolol e outros B-bloqueadores, se administrados em portadores de
feocromocitoma, sem o uso prévio de um o-bloqueador, podem aumentar a
vasoconstrigdo e agravar a hipertensao.
Os bloqueadores B-adrenérgicos reduzem os niveis plasmaticos de HDL colesterol de
alta densidade e aumentam os niveis de triglicerideos e acido urico.
Outras reagdes incluem: distirbios gastrintestinais como nauseas e desconforto
abdominal, febre, erupgdes cutdneas e diminui¢do da poténcia sexual.

Propranolol pode causar elevagao dos niveis da uréia sangiiinea em cardiopatas graves,
bem como aumento das transaminases, fosfatase alcalina e desidrogenase latica.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia do Propranolol difere para cada indicagao.

Hipertensdo_arterial: A dose inicial ¢ de 40 mg, duas vezes ao dia, isoladamente ou
associada a um diurético. A dose pode ser aumentada, até que se atinja o controle da
pressdo. A dose de manutengdo habitual ¢ de 120 mg ao dia, mas podem ser necessarios
640 mg diarios, levando-se até semanas para chegar a esta dose. Usam-se duas, ou
poucas vezes, trés doses diarias. A dose deve ser individualmente, mas ¢
aproximadamente 0,6 a 1,5mg/kg de peso/dia, conforme orientagdo médica.

Em criangas também se usa Propranolol, na dose diaria de 0,10 mg/kg dividida em duas
tomadas.

Angina_pectoris: Inicia-se com 10 a 20 mg, trés ou quatro vezes ao dia, antes das
refei¢des e ao deitar. A dose pode ser da gradual e a média satisfatoria
pode estar em torno de 160 mg por dia.

Em Angina pectoris, a seguranga das doses superiores a 320 mg por dia ndo esta
estabelecida e a eventual retirada do uso deve ser feita pela redugao gradual das doses.
Arritmias: A dose recomendada é de 10 a 30 mg, trés ou quatro vezes ao dia, antes das
refeigdes e ao deitar.

Infarto do miocdrdio: A dose varia entre 150 a 240 mg por dia, em doses
divididas (duas a quatro vezes ao dia). A eficiéncia e a seguranca de doses superiores a
240 mg na prevengdo da mortalidade por infarto ndo foram estabelecidas; entretanto,
podem ser necessarias para o de doengas coexistentes, como angina ou
hipertensao.

Estenose subadrtica hipertréfica: Recomenda-se 20 a 40 mg, trés ou quatro vezes ao dia,
antes das refeigdes.

Feocromocitoma: No pré-operatorio, recomenda-se 60 mg por dia, divididos em quatro
doses iguais, durante trés dias anteriores a cirurgia, juntamente com um bloqueador
adrenérgico. No controle do tumor inoperavel, recomenda-se 30 mg por dia, em doses
individuais.
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SUPERDOSAGEM

Os sintomas de superdosagem podem incluir: bradicardia, hipotensdo, insuficiéncia
cardiaca aguda e br O brc ) pode ser nor revertido por
broncodilatadores como, por exemplo, Salbutamol; doses maiores podem ser requeridas e
devem ser ajustadas de acordo com a resposta clinica. O tratamento geral deve incluir
monitorizagdo cuidadosa, tratamento em unidade de terapia intensiva, lavagem gastrica,
uso de carvdo ativado e laxante, para prevenir a absor¢do de qualquer droga ainda
presente no trato gastrintestinal, além do uso de plasma ou substitutos do plasma, para
tratar hipotensdo e choque. Bradi ia excessiva pode ser lada com 1-2 mg de
Atropina ¢ 10 mg de Glucagon por via intravenosa e/ou marcapasso cardiaco. Se
necessario, esse procedimento pode ser repetido ou seguido de uma infusdo intravenosa
de 1-10 mg/hora de Glucagon, dependendo da resposta obtida. Se ndo houver resposta ao
Glucagon, ou se 0 mesmo ndo estiver disponivel, pode-se administrar um estimulante f3-
adrenérgico, tal como a Dobutamina (2,5 pug a 10 pg/kg/min/iv). A Dobutamina, devido
ao seu efeito inotropico positivo, também pode ser usada para tratar hipotensdo e
insuficiéncia cardiaca aguda. Dependendo da quantidade da dose ingerida, para atingir a
resposta desejada podem ser necessérias doses maiores de Dobutamina, de acordo com as
condigdes clinicas do paciente.

“ATENC/’&Q: EM CASO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA, O MEDICO
RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.”

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A30 °C), AO ABRIGO DA
LUZ E UMIDADE.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.

PROIBIDA A VENDANO COMERCIO.

Registro no MS 1.0884.0372 .0019 - Blister de aluminio e PVC com 20 comprimidos.
1.0884.0372 .0019 - Envelope de aluminio com 10 comprimidos.

Farmacéutico Responsavel: Dra. Maria Aparecida Rodrigues - CRF-GO N.° 1328
Ne°de lote - Data de Fabricagdo - Prazo de Validade: vide envelope ou blister.

ESTADO DE GOIAS - SECRETARIADA SAUDE

IQUEGO - INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A.
Av.Anhanguera, 9.827 - Bairro Ipiranga - GOIANIA - GOIAS

CX Postal: 15.102 - CEP.: 74.450-010

CNPJIN°01.541.283/0001-41 - Indistria Brasileira
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