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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

PROPRAMED
cloridrato de propranolol 40 mg

APRESENTACOES
Comprimidos de 40 mg: embalagem contendo 40 conghoan

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO*
*vide posologia

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cloridrato de propranolol..................... 49 m
EXcipientes*q.S.p.iveeeeeeevvev i, 1. comprimido

*amido de milho, didéxido de silicio, croscarmal@gelica, estearato de magnésio, lactose e celulicseanistalina.

ll- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
PROPRAMEDé um betabloqueador indicado para:

- Controle de hipertensao (presséo alta).

- Controle deangina pectoris (sensac¢éo de pressao e dor no peito).

- Controle das arritmias cardiacas (alterac6esmo idos batimentos cardiacos).

- Prevencgédo da enxaqueca (dor de cabeca forte).

- Controle do tremor essencial.

- Controle da ansiedade e taquicardia (aumentddaiimentos cardiacos) por ansiedade.

- Controle adjuvante da tireotoxicose (aumentoetaegdo da glandula tireoide) e crise tireotdxica.

- Controle da cardiomiopatia hipertréfica obstratifaumento do volume do coracdo e problemas no seu

funcionamento).

- Controle de feocromocitoma (tipo de tumor, gemite benigno, localizado na glandula supra-reisgte caso, o

tratamento com PROPRAMEd@eve apenas ser iniciado na presenca de um bloglfieiefetivo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PROPRAMEDé um medicamento betabloqueador, ou seja, initstimwacdo dos receptores beta-adrenérgicos (beta-

1 e beta-2) presentes no organismo (COmMo No CoERas vasos sanguineos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
PROPRAMED, assim como outros betabloqueadoresgend® ser utilizado na presenca de:

- conhecida hipersensibilidade (alergia) ao proglcre aos outros componentes da formula;
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- hipotenséo (pressao baixa);

- bradicardia (diminuigdo dos batimentos cardigcos)

- distUrbios graves da circulacéo arterial perigalteracdes na circulacao sanguinea);

- sindrome do no sino-atrial (um tipo de arritmeadtaca);

- feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benjdmealizado na glandula supra-renal) ndo tratado;
- insuficiéncia cardiaca descompensada (problem&sntionamento do coracao);

- angina de Prinzmetal (sensac¢éo de pressdo eqmito em repouso);

- choque cardiogénico (problemas graves na ciréolap coracdo);

- acidose metabdlica (alto nivel de &cidos no sangu

- apos jejum prolongado;

- blogueio cardiaco de segundo ou terceiro graag(ldio nos impulsos elétricos do coragdo);
- histérico de asma brénquica ou broncoespasmdréagiies nos bronquios do pulmao).

PROPRAMEDnN&o deve ser utilizado por pacientes com predisgosa hipoglicemia, isto €, pacientes apds jejum
prolongado ou pacientes com reservas contraregalstdestritas (nivel de certos hormdnios como afoa e
adrenalina).

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

Em caso de cirurgia, informar ao médico anestegistavocé esta em tratamento com PROPRAMED

Informe seu médico se vocé tem problemas pulmopeiresilatorios, cardiacos, hepéticos, renais otirdeide, ou se
teve sintomas de baixa taxa de agUcar no sangpeg(liemia). Informe também se vocé tem diabeted)aco nos
tornozelos, falta de ar e feocromocitoma (tipo wladr, geralmente benigno, localizado na glandupaastenal) que
ainda nado esta sendo tratado com outros medicasadnforme ainda se vocé esta de jejum ou se estevgejum
recentemente.

PROPRAMEDpode bloquear/modificar os sinais e sintomas dadtipemia (baixa quantidade de acglcar no sangue),
especialmente taquicardia (aumento dos batimemtaiacos). PROPRAMEPode causar hipoglicemia, mesmo em
pacientes ndo-diabéticos, por exemplo, recém-nascithctentes (criancas em fase de amamentacdahcas,
pacientes idosos, pacientes submetidos a hemedigicientes com doenca hepética cronica (doendégado) e
pacientes com superdosagem. Deve-se ter cuidadadmiistrar PROPRAMEDroncomitantemente com terapia
hipoglicEmica em pacientes diabéticos. PROPRAMIEDe prolongar a resposta hipoglicémica a insulina.
PROPRAMEDpode mascarar os sinais da tireotoxicose.

Informe seu médico caso vocé apresente sintomaediegdo da frequéncia cardiaca (diminuigcdo dosmeatos
cardiacos). Neste caso pode ser necesséria a oedckbsagem.

Se vocé sofre de doenca cardiaca isquémica (praeblem coracdo devido a circulacao deficiente)atmnento com
PROPRAMED ndo deve ser interrompido de repente. Neste casopaile-se substituir o tratamento com
PROPRAMED por doses equivalentes de outro medicamento ouesdegse gradualmente o tratamento com
PROPRAMED.

Antes de iniciar seu tratamento com PROPRAMEfOrme seu médico se vocé possui histérico dedesaanafilaticas
(reacdes alérgicas).

Informe seu médico se vocé tem problemas com eilescompensada.

Houve relatos sugerindo que o tratamento com pnopsapode aumentar o risco de desenvolvimentondefalopatia
hepatica.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir automoéveis @perar maquinas: o uso de PROPRAMEProvavelmente néo
resultard em comprometimento da capacidade derdititpmoveis ou operar maquinas. Entretanto, devéevado em
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consideragdo que ocasionalmente vertigem e fadidarp ocorrer. Se vocé sentir um destes sintomasjewe dirigir
automovel ou operar maquinas.

Uso durante a gravidez e lactagéo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica.

PROPRAMEDnN&o0 deve ser administrado durante a gravidez, asmgue seu uso seja essencial.

A maioria dos medicamentos da classe do proprapels$a para o leite materno embora em quantidades/eis.
Portanto, a amamentacdo nao é recomendada apdwimistdicdo desses compostos. Informar ao médiceste
amamentando.

PROPRAMED 40 mg: este medicamento contém lactose¥85 mg/comprimido) portanto, deve ser usado com
cautela em pacientes com intolerancia a lactose.

Este medicamento pode causaioping.

Interacdes medicamentosas

PROPRAMEDmMmadifica a taquicardia da hipoglicemia. Deve-sedoruidado ao se instituir o uso de PROPRAMED
concomitantemente a tratamento hipoglicémico emepses diabéticos. O propranolol pode prolongaesposta
hipoglicémica a insulina.

Infforme seu médico se estiver tomando outros mewotos betabloqueadores (inclusive colirios) ourogut
medicamentos para tratamento de problemas do @oeac&culacdo (anti-hipertensivos, antiarritmiqos; exemplo,
disopiramida e amiodarona), bloqueadores do canahttio (por exemplo, verapamil, diltiazem e niétb), agentes
simpatomiméticos (por exemplo, adrenalina), ciniedid hidralazina, ergotamina, diidroergotaminapithbres da
prostaglandina sintetase (por exemplo, indometa@ndbuprofeno), clorpromazina, anestésicos (pormgie,
lidocaina), quinidina, propafenona, rifampicina, ofina, varfarina, tioridazina, inibidores da MAO
(monoaminoxidase), alcool, anti-inflamatorios, noadnentos para diabetes, para tratamento de Ufgma prevencgdo
de trombose das veias, medicamentos para asmajub@raulose, para enxaqueca e antidepressivoss@ado do
tratamento podera ser alterado se PROPRANtEDomado ao mesmo tempo que estes medicamer@omcs estiver
tomando clonidina e PROPRAMEED mesmo tempo, vocé ndo deve parar de tomar @iclamu PROPRAMERem
consultar o seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

PROPRAMED comprimido deve ser conservado em temperatura amebigntre 15 e 30°C) protegido da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Comprimido branco, homogéneo na cor e isento derragt estranhos.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBeaele esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
Os comprimidos de PROPRAMEiEvem ser administrados por via oral, engolidcsrnos com agua.
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Posologia
Adultos
Hipertenséo

Dose inicial de 80 mg, duas vezes ao dia, que pedaumentada em intervalos semanais, de acorda cesposta. A
dose usual esta na faixa de 160-320 mg por dialmirastracao em conjunto com diuréticos ou outreslicamentos
anti-hipertensivos causa uma diminuicao adicioagbeesséo arterial.

O limite maximo diario de administracdo de PROPRAMtara o tratamento da hipertensédo é de 640 mg.

Angina, ansiedade, enxaqueca e tremor essencial

Dose inicial de 40 mg, duas ou trés vezes ao diapgde ser aumentada em igual quantidade, ematdsrsemanais,
de acordo com a resposta do paciente. Uma resposiguada para ansiedade, enxaqueca e tremor assénci
geralmente observada na faixa de 80-160 mg/diara,angina, na faixa de 120-240 mg/dia. A minimsedtiaria para
tremor essencial pode ser de 40 mg.

O limite maximo diario de administracdo de PROPRAMtara cada um dos tratamentos listados abaixo é de:
- Angina pectoris: 480 mg

- Ansiedade: 160 mg

- Enxaqueca: 240 mg

- Tremor: 160 mg

Arritmia, taquicardia por ansiedade, cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva e tireotoxicose

Dose de 10 a 40 mg, trés ou quatro vezes ao dia.

O limite maximo diario de administracdo de PROPRAMtara cada um dos tratamentos listados abaixo é de:

- Arritmia: 240 mg
- Taquicardia por ansiedade: 160 mg
- Cardiomiopatia: 160 mg

- Tireotoxicose: 160 mg
Feocromocitoma(PROPRAMEDdeve ser usado apenas na presenca de efetivo lol@dfizg

Pré-operatorio: recomendam-se 60 mg diarios, pserdias.
Casos malignos inoperaveis: 30 mg diarios.

O limite maximo diario de administracdo de PROPRAMtara o tratamento do feocromocitoma é de 60 mgpéra
operatério e de 30 mg para casos malignos inopsrave

Tabela - Resumo das doses de PROPRAMED para Adultgem doses divididas)

Dose minima/dia Dose maxima/dia
Hipertenséo 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
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Tireotoxicose 30 mg 160 mg
Cardiomiopatia 30 mg 160 mg
Feocromocitoma 60 mg (pré-operatoério) 60 mg
30 mg (manutencéo) 30 mg

Pacientes idosos

A dosagem de PROPRAME(eve ser determinada individualmente, de acordoaoasposta clinica.
Criancas

A dose deve ser determinada individualmente. Agssloscomendadas séo:

Arritmias, feocromocitoma, tireotoxicose

Dose de 0,25 a 0,50 mg/kg, trés ou quatro vezelsaacomo 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 hepéatica ou renal

Uma vez que a meia-vida pode ser aumentada emrmpaieom insuficiéncia hepatica ou renal signifigatdeve-se
ter cuidado quando estiver iniciando o tratamergelecionando a dose inicial nestes pacientes.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamentoadl
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

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

Se vocé esquecer de tomar uma dose, tome-a assifembrar. Nao tome duas doses do medicamento amane
tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

PROPRAMEDEé geralmente bem tolerado.

As seguintes reagfes adversas tém sido relatadas odso de PROPRAMED

Reacéo comun(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizstesnraedicamento): fadiga (cansaco) e/ou lassitude
(relaxamento) frequentemente passageira, bradicadiminuicdo dos batimentos cardiacos), extrengiglaffias,
fendmeno de Raynaud (palidez, dorméncia e dor edsg), disturbios do sono e pesadelos.

Reacéo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiliegst® medicamento): distlrbios gastrointestinais
nauseas, vomito e diarreia.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artilizste medicamento): vertigem (tontura),
trombocitopenia (diminuicdo no ndimero de plaqueatassangue), piora da insuficiéncia cardiaca (proate no
funcionamento do coragdo), precipitacéo do blogoaidiaco (blogueio nos impulsos elétricos do @achipotenséo
postural (diminuicdo da pressdo sanguinea ao ppasara posi¢éo ereta), alucinacdes, psicosesléprab mentais
gue geralmente causam mudanca de personalidageacaes de humor, confusao, purpura (manchasleg gepecia
(queda de cabelo), reacdes cutaneas psoriasifqmaxhas vermelhas na pele cobertas com escargesyamento
da psoriase (manchas vermelhas na pele cobertagstamas), exantema (erupg¢des na pele), parefessacao
anormal de picada e formigamento na pele), olh@sssedistirbios visuais (alteracBes na visao), dmespasmo
(contracdo dos bréonquios do pulméo) em pacientes asma brdnquica ou histéria de queixas asmatalgsfas
vezes com resultado fatal).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que uiilieate medicamento): hipoglicemia
(diminuicdo de aglcar no sangue), aumento dosoaptis antinucleares (ANA) e miastenia grave (fraquauscular).
N&o interromper o tratamento sem o0 conhecimentedanédico. A interrup¢do, quando necessaria, skrvealizada
gradualmente e sob supervisédo médica.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco de atendimento.

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

Os sintomas de superdosagem podem incluir bradicafdiminuicdo dos batimentos cardiacos), hipotensa
(diminuicdo da pressao arterial), insuficiénciadéara aguda (coracdo fraco) e broncoespasmo (caotreos
brénquios do pulmé&o).

O tratamento geral deve incluir; monitorizacao adioka, tratamento em unidade de terapia intersivsg de lavagem
gastrica, carvdo ativado e um laxante para prevanabsorcdo de qualquer farmaco ainda presenterato t
gastrointestinal, o uso de plasma ou substitutqdakima para tratar hipotenséo e choque.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

llI- Dizeres legais

Reg. MS 1.4381.0066

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso AdAgG
CEP: 37550-000 - CNPJ: 02.814.497/0002-98
Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP

CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Industria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 4AWWW.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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