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APRESENTACOES
Caixa com 04 ou 30 capsulas de liberacéo prolondad® mg
Caixa com 04 ou 30 capsulas de liberacéo prolondad®0 mg

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula de liberacéo prolongada contém:

cloridrato de propranolol . cee . 80 mg ou 160 mg
excipientes: sacarose, amldo powdona COpO|II‘mHtB.CI’I|ICO cat|on|co copollmero do &cido metawil
tipo B, dibutilftalato, acido estearico, talco.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Hipertensédo

E indicado no controle da hipertens&o. Pode setousamo droga Unica ou em associacdo a outrosesgent
anti-hipertensivos, especialmente diuréticos tiap&l Rebateh LA ndo esta indicado nas emergéncias
hipertensivas.

Angina pectoris devido a aterosclerose coronariana

Rebatefi LA ¢ indicado no tratamento prolongado de paci&aten angina pectoris.

Enxaqueca

E indicado na profilaxia da enxaqueca. A efica@aR&batefi LA no tratamento da crise de enxaqueca j&
instalada ndo esta estabelecida, ndo sendo indieaddal uso.

Arritmias: Controle da maioria das arritmias cacd&

Estenose subadrtica hipertréfica

Rebatefi LA é (til no tratamento da estenose subadrticartififica, especialmente no tratamento de angina
de esforco, angina de estresse, palpitacbes gpsingebatehLA também aumenta a tolerancia ao exercicio
fisico.

A eficacia do cloridrato de propranolol, parecesarseqiiente ao bloqueio de receptores beta-agiersr
reduzindo o elevado gradiente de pressao de sailaxéd que encontra-se exacerbado em consequéocia
estimulo continuo de receptores beta-adrenérgico®lhora clinica pode ser temporaria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O topiramato (TPM) tem demonstrado eficacia nailwoé da enxaqueca em dois estudos controlados com
placebo, com variacéo da dose. Foi realizado uai@nandomizado, duplo-cego, multicéntrico pardiava

a eficacia e seguranca de duas doses de plac@pirantato na profilaxia da enxaqueca, com propanol
(PROP) como um controle ativo. Individuos com egizséde enxaqueca com e sem aura foram
randomizados da seguinte forma: TPM 100 mg /didy PRO mg /dia, PROP 160 mg /dia (controle ativo),
ou placebo. A medida primaria de eficacia foi a angh na freqiiéncia média mensal de enxaqueca desde
fase inicial em relagdo a fase de tratamento dogdm. Quinhentos e setenta e cinco individuos foram
recrutados de 61 centros em 13 paises. O TPM 1Q0dmgoi superior ao placebo, medido pela redugio
freqiéncia de enxaqueca mensal, taxa de respo$ial gle 50%, reducéo dos dias de enxaqueca measais,
reducdo da taxa de uso diario de medicagdo de énmag Os grupos de TPM 100 mg / dia e PROP foram
semelhantes com relacdo a reducado na freqiiéneiaxagueca, a taxa de resposta, aos dias de enaaquec
ao uso diario de medicacdo de emergéncia. O TPMiPOdia foi melhor tolerado do que TPM 200 mg /
dia, e foi geralmente comparavel ao PROP nos ristseguranca incomuns ou inesperados. Estes
resultados demonstram que TPM 100 mg / dia é efieaprofilaxia da enxaqueca. TPM 100 mg / dia e
PROP 160 mg / dia apresentaram perfis semelhaateiadcid



Hipertensédo

Em um estudo retrospectivo, ndo-controlado, 107ep&Es com pressado arterial diastdlica entre 110-15
mmHg receberam 120 mg (trés tomadas diarias) deammolol por pelo menos 6 meses, além de diuréécos
potassio, mas sem nenhum outro agente anti-higértenO propranolol contribuiu para o controle da
pressdo arterial diastélica, mas a magnitude ditoede propranolol sobre a pressado arterial nace st
apurada.Quatro estudos cruzados, duplo-cego, randdos, foram realizados em um total de 74 padente
com hipertenséo leve ou moderadamente grave tmatamo propranolol LA 160 mg por dia ou 160 mg de
propranolol dado ou uma vez por dia ou em duassddee80 mg. Trés destes estudos foram realizados ao
longo de um periodo de 4 semanas de tratamentastudaefoi avaliado apés um periodo de 24 horas.
Propranolol LA foi tdo eficaz quanto o propranof@ controle da hipertensao (taxa de pulso, pressao
sistdlica e diastdlica do sangue) em cada um deat&zE0S.

Angina

Em um estudo duplo-cego, controlado por placeb82dpacientes de ambos os sexos, com idade entre 32
69 anos, com angina estavel, foi administrado @mogol 100 mg trés vezes por dia por 4 semanas e
mostrou-se mais eficaz que o placebo na reduc@ax@dade episddios de angina e no prolongamento do
tempo total de exercicio.

Doze pacientes do sexo masculino com angina de paideradamente grave foram analisados em um
estudo duplo-cego, cruzado. Os pacientes foramdiglos de forma aleatéria para propranolol LA héf)

por dia ou propranolol convencional de 40 mg quagpes ao dia durante 2 semanas. Foi permitida a
utilizacdo de comprimidos de nitroglicerina duraatestudo. Durante o teste ergométrico de sénanfo
registradas a pressdo arterial, frequiéncia cardéaca ECG. Propranolol LA foi tdo eficaz quanto o
propranolol convencional para a taxa de exerciamliaca, pressao sistolica e diastélica, presdaoias
duracéo da dor anginosa e depressdo do segmentn®§,ou apds o exercicio, a duracdo do exereicio,
taxa de ataque de angina e o consumo de nitroglcer

Em outro estudo duplo-cego, randomizado, cruzadefiGcia do propranolol LA 160 mg por dia e
convencional propranolol 40 mg quatro vezes por fiilmam avaliados em 13 pacientes com angina. Os
ECGs foram registrados quando os pacientes se iexam até o momento em que a angina era
desenvolvida. O propranolol LA foi tdo eficaz quantpropranolol convencional em relacdo quantidiale
exercicio realizado, depressdo do segmento ST, roeml de ataques de angina, a quantidade de
nitroglicerina consumida, pressao arterial sistokcdiastélica e freqiiéncia cardiaca em repousms @
exercicio.

Enxaqueca

Em um estudo de 34 semanas, placebo-controladoadimucom uma seqiéncia de tratamento duplo-cego,
62 pacientes com enxaqueca receberam propranoB20mg, 3 ou 4 vezes ao dia. O indice de unidade
dor de cabeca, um composto do nimero de dias condelcabeca e da gravidade associada da dor de
cabeca, foi significativamente reduzido em paciemézebendo propranolol, em comparagdo com aqueles
gue receberam placebo.

Estenose subadrtica hipertréfica

Em um estudo controlado com 13 pacientes da Assazi€ardiolégica de Nova lorque (NYHA), classe 2
ou 3, apresentando sintomas e estenose subadipedrdfica diagnosticados no cateterismo cardiaco,
propranolol oral 40-80 mg (trés vezes ao dia) fnmistrado e os pacientes foram acompanhadost@di7a
meses. O propranolol foi associado com outra cldesmedicamentos, gerando melhoria funcional para a
maioria dos pacientés.

! Diener HC, P Tfelt-Hansen, Dahlof C, Lainez MJ, &&m G, Wang SJ, Neto W, Vijapurkar U, Doyle A,
Jacobs D; MIGR-003 Study Group. Topiramate in migggrophylaxis--results from a placebo-controlled
trial with propranolol as an active control.. J Kg#duAgosto, 2004; 251(8):943-50. Hufelandstr, Aketha,
2004.

’FDA  DailyMed. Bula do Propranolol atualizada em /20D9.  Disponivel em:
<http://dailymed.nim.nih.gov/dailymed/druginfo.cfid210960>. Acesso em 20 de fevereiro de 2010.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O cloridrato de propranolol é um sélido cristalbmanco e estavel, facilmente sollivel em agua ekt&8eu
peso molecular é 295,81 e seu nome quimico é citoidle 1- (isopropilamino)-3-(1-naftiloxi )-2-prapol.



Rebatefi LA é formulado especialmente para promover a liberpgélongada de cloridrato de propranolol.

O propranolol é um bloqueador ndo seletivo de tecep beta-adrenérgicos, ndo possuindo qualquer
atividade sobre o sistema nervoso auténomo. Comgsgtecificamente pelos sitios receptores dispanivei
com agentes estimulantes de receptores beta-agi@®r Quando os receptores beta-adrenérgicos sao
bloqueados por RebaférLA, as respostas cronotrpica, inotrépica e vdatatiora do estimulo beta-
adrenérgico sao gradualmente diminuidas.

O mecanismo do efeito anti -hipertensivo de Rel@ateA ndo esta totalmente elucidado. Dentre os éstor
gue podem estar envolvidos na a¢do anti -hipexiamside-se citar :

1. Diminuicdo do débito cardiaco,

2. Inibicéo da secrecéo de renina pelos rins,

3. Diminuic&o do tbnus simpéatico proveniente daogros vasomotores do cérebro.

Embora a resisténcia periférica total possa aumeanteialmente, ela reajusta-se ao nivel anterior a
tratamento ou abaixo dele com o uso cronico de ®®ebd.A. Os efeitos sobre o volume plasmatico
parecem ser menores € mais variaveis.

Rebatefi LA tem demonstrado causar um pequeno aumento na ¢@éensérica de potassio, quando
usado no tratamento de pacientes hipertensos.

Na angina pectoris, RebafebA geralmente reduz a necessidade cardiaca de oxigénaualquer nivel de
esforgo, pelo bloqueio do aumento da freqiiéncidiaea induzido pelas catecolaminas, reduzindo ssg@ce
arterial sistdlica, a velocidade e a extenséo déragio miocardica. RebafebA pode aumentar a demanda
de oxigénio por aumentar o comprimento das fibmyehtriculo esquerdo, a presséo diastdlica final e
periodo de ejecéo sistélica. O efeito fisiolégiowmf do bloqueio beta-adrenérgico é geralmenteayas e
manifesta-se durante o exercicio, retardando arsargo da dor e aumentando a capacidade de trabalho
cardiaco.

Rebatefi LA exerce seus efeitos antiarritmicos em concentragi@sionadas ao bloqueio beta-adrenérgico,
e este parece ser seu principal mecanismo de ati@oridmico. Em doses superiores as requer ides pa
bloqueio betaadrenérgico, RebdtdrA exerce, também, efeito similar & quinidina ou astésico que afete

o potencial de agdo cardiaca. O significado degta de membrana no tratamento das arritmias é&ancer

O mecanismo exato do efeito antienxaqueca de R€batA ndo esta estabelecido. Receptores beta-
adrenérgicos foram identificados nos vasos da pi@mao cérebro.

As cépsulas de Rebafen A liberam cloridrato de propranolol em taxas prewisive controladas. As
concentragdes plasmaticas maximas ocorrem aprozimexte 6 horas ap6s a administracdo de Rébaten
LA e, provavelmente, a meia-vida plasmatica é de téishQuando avaliada por um periodo de 24 horas, a
area sob a curva (AUC) da concentracéo plasmatigaapranolol no tempo obtida com uso de capswdas d
acdo prolongada equivale a aproximadamente 60-68YAWC obtida com o uso de uma dosagem
comparavel sob a forma de comprimidos, divididosdeias tomadas diarias. As AUCs mais baixas obtidas
com o uso de capsulas decorrem do maior metabolispatico de propranolol resultante da absorcée mai
lenta da droga. Durante o periodo de 24 horas,imEsnsangliineos de propranolol sdo razoavelmente
constantes por aproximadamente 12 horas, com jstgreda exponencial. RebatebA néo deve ser
considerado um substituto do propranolol converatioa base de 1 mg para 1 mg.

Os niveis sangliineos obtidos com as capsulas nacidem (sdo mais baixos) com aqueles obtidos com
comprimidos na mesma dosagem, fracionados em 2t@mddas didrias. Quando da substituicdo do
propranolol convencional pelo RebdtdrA, deve-se considerar a possivel necessidade daumento na
dosagem de forma a garantir a eficacia terapéutispecialmente ao final do intervalo entre as doses
Entretanto, em mui tas situac8es clinicas, comperténsdo arterial ou angina, onde existe pequena
correlacdo entre niveis plasmaticos de propramkfiito clinico, Rebat&nLA tem sido terapeuticamente
equivalente & mesma dose de propranolol convericenie a pressdo arterial e resposta cardiaca ao
exercicio (frequéncia cardiaca, pressédo sistolippoduto freqiiéncia versus pressao), quando utdizzor

um periodo de 24 horas. Reb&tém pode prover efeito beta-bloqueador por um peried@4horas.

O propranolol fixa-se no figado em sitios de ligagao-especificos. Ocorrem grandes diferengasithgiis

na metabolizacdo hepética devido as diferencadude hepatico. Apds administracéo oral, a droga ndo
atinge a circulagdo geral até que os sitios dedigehepatica estejam saturados. ApOs a saturagdo, a
metabolizagdo hepatica ndo mais afeta a passagpmmi®nolol para a corrente sanguinea. A quargidad
propranolol que atinge a circulagdo apdés uma das¢ também depende da quantidade da droga
metabolizada durante a primeira passagem pelodigadaxa de metabolismo do propranolol diminuiapel
reducdo do fluxo sanguineo hepético. O propranblamplamente distribuido nos tecidos do organismo,
incluindo figado, coracdo, rins e pulmdes. A dregavessa rapidamente a barreira hemoliquérica e a
placenta. Mais de 90% do propranolol liga-se asefmas plasmaticas. Tanto o propranolol livre quant
ligado as proteinas sdo metabolizados.



A eliminacdo da droga parece seguir cinética dmeira ordem. O propranolol é quase completamente
metabolizado no figado, e pelo menos oito metaisdlibram diferenciados na urina. Somente 1 a 4% da
dose oral da droga aparece nas fezes sob fornteradd ou como metabdlito. O propranolol ndo ésdidb

de forma significativa.

4. CONTRAINDICACOES

Nao deve ser utilizado em caso de reac¢des incorunalérgicas ao propranolol ou a qualquer outro
componente da férmula.

N&o use este medicamento em caso de histéria de hsinquica, doenca pulmonar obstrutiva crénica
(DPOC), choque cardiogénico, bloqueio auriculoveunlar e bradicardia sinusal.

Também é contra-indicado em pacientes com insafi@écardiaca descompensada, miastenia grave, edema
pulmonar, fendmeno de Raynaudaenca pulmonar obstrutiva crénica.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Rebatefi LA deve ser usado com cautela em pacientes com i@ hepatica ou renal. O bloqueio de
receptores beta-adrenérgicos pode causar reducgiesisiio intra-ocular. Os pacientes devem serdogsa
que RebatéhLA pode interferir em teste de triagem de glaucomintérrupcéo da droga pode reconduzir
ao aumento da presséao intra-ocular.

Insuficiéncia cardiacaa estimulagdo simpatica pode ser um componentd aigiliando a funcao
circulatéria em pacientes com insuficiéncia camiaongestiva, e sua inibicdo pelo bloqueio beta-
adrenérgico pode precipitar uma insuficiéncia @aai mais intensa. Embora os bloqueadores beta-
adrenérgicos nao seletivos devam ser evitadossndigiéncia cardiaca congestiva, se necessari@rpaar
usados com um acompanhamento cuidadoso em paciesteshistoria de insuficiéncia cardiaca bem
compensada. Os bloqueadores beta-adrenérgicos mdlama a acdo inotropica dos digitadlicos na
musculatura cardiaca.

O uso continuo de bloqueadores beta-adrenérgicqsaerantes sem antecedentes de insuficiéncia cardia
pode, em alguns casos, conduzi r & insuficiéncrdi@ea. Portanto, ao primeiro sinal ou sintoma de
insuficiéncia cardiaca, deve ser instituida terag@wdequada para esta condigdo. Na auséncia lterme

do quadro clinico de insuficiéncia cardiaca, cog#ainterrupcdo do RebaférLA (gradualmente, se
possivel).

Angina pectoris:ha relatos de exacerbacdo de angina e, em algwos, cmfarto do miocardio, apés
interrupcdo abrupta do tratamento com Relfatek Por tanto, quando a descontinuacéo de ReBataré
desejada, a dosagem deve ser gradualmente redlnigiate, pelo menos, algumas semanas e, 0 paciente
deve ser alertado sobre possiveis consequénciamtelaupcdo ou o término do tratamento sem o
conhecimento médico. Se o tratamento com ReBatarfor interrompido e ocorrer exacerbacdo da aagin
aconselha- se reiniciar o tratamento com ReBaténe tomar outras medidas apropriadas para onexto

da sindrome coronariana aguda. Uma vez que a deengaariana pode ser de dificil reconhecimento em
pacientes ateroscleréticos que estejam recebertuatd¥® LA para outras indicacdes, aconselha-se seguir as
recomendacfes acima.

Broncoespasmo ndo alérgico (bronquite crbnica,senfa): de modo geral, pacientes com doenca
Broncoespéstica ndo devem receber bloqueadoresdietaérgicos. Se necessario, Relfateh deve ser
administrado com cautela, uma vez que pode blogaedroncodilatacdo produzida pela acdo de
catecolaminas enddgenas e exdgenas sobre recdpataes

Grandes cirurgias: a necessidade ou desejo deup¢@io do tratamento com bloqueadores beta-adieagrg
antes de grandes cirurgias € controversa. Devalisatsr, entretanto, que a diminuicdo da respumtdiaca

aos reflexos estimulantes adrenérgicos pode aumeataiscos da anestesia geral e dos procedimentos
cirdrgicos.

Rebatefi LA, como outros bloqueadores beta-adrenérgicosméinibidor competitivo de agonistas de
receptores beta-adrenérgicos e seus efeitos paeteravertidos pela administracao de alguns agethesy
dobutamina ou soproterenol. Entretanto, algunsepsée$ podem estar sujei tos a hipotenséo severa
prolongada. A dificuldade em iniciar e manter os$irbantos cardiacos também tem sido relatada com
bloqueadores beta-adrenérgicos.

Diabetes e hipoglicemia: os beta-bloqueadores, duaecessario, devem ser utilizados com cautela em
pacientes diabéticos. Os bloqueadores beta-adieogrgodem mascarar a taquicardia conseqilente a
hipoglicemia, mas outras manifestaces tais comiigeen e transpiracdo podem ndo ser significantéenen
afetadas. Apds a hipoglicemia induzida pela insyliRebatef LA pode retardar a recuperacdo dos niveis
normais de glicose sangiinea.



Tireotoxicose: 0 bloqueio beta-adrenérgico podecaras alguns sinais clinicos de hipertireoidismor P
tanto, a interrupcdo abrupta de Reb@tdpA pode ser seguida de exacerbacdo de sintomas de
hipertireoidismo, incluindo crise tireotéxica. Redd LA pode alterar testes de funcdo da tiredide,
aumentando T4 e T3 reverso, e diminuindo T3.

Sindrome de Wolff -Parkinson-White: observou-sedaversos pacientes com esta sindrome que, apds o us
de Rebateh LA, a taquicardia foi substituida por uma bradiéarintensa, necessitando de marcapasso de
demanda. Em um caso, este fato ocorreu ap6s uredrdoisl de 5 mg de propranolol.

Testes laboratoriais: elevacéo dos niveis sérieagéia em pacientes com doenca cardiaca sevevagab
sérica de transaminases, fosfatase alcalina erdgsitase latica.

Carcinogénese, mutagénese, prejuizo da fertilidestados prolongados em animais foram conduzid@s pa
avaliar efeitos toxicos e potencial carcinogéniEm estudos de 18 meses, em ratos e camundongos,
empregando-se doses de até 150 mg/kg/dia, ndo hidéncia de toxicidade significante induzida pela
droga. N&o foram relatados efeitos neoplasicosdde®idroga em quaisquer doses utilizadas. Estutos s
reproducdo em animais ndo mostraram qualquer peoepd fertilidade que fosse atribuivel a drogafeéite

de RebatehLA na fertilidade humana é desconhecido.

Uso durante a gravidez: estudos em animais denaoastrque propranolol pode ser embriotéxico em doses
10 vezes maiores que a dose maxima recomendadaueranbs. Nao ha estudos adequados e bem
controlados em mulheres gravidas. Portanto, a aagardo uso de RebafebA durante a gravidez ndo esta
estabelecida. RebaféhA n&do deve ser usado durante a gravidez, a nm®s beneficios esperados para
a paciente superem 0s riscos potenciais para osfegoindo critério médico.

Uso durante a lactacéo: Rebdtér é excretado no leite materno. Portanto, deveiskzado com cautela
em mulheres que estdo amamentando.

Uso em pediatria: a seguranca e eficAcia de Rébafeem criancas nédo estdo estabelecidas.

Categoria de risco C: Nao foram realizados estwhosanimais, nem em mulheres gravidas, ou entdo, 0s
estudos em animais revelaram risco, mas ndo hdasseuim mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Atencao: Este medicamento contém agUcar, portantaleve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pacientes recebendo drogas depletoras de catepalniais como reserpina, devem ser rigorosamente
observados caso recebam Rebatei. A acdo bloqueadora adicional de catecolampwde provocar uma
reducdo excessiva da atividade nervosa simpatipaalgpode resultar em hipotenséo, bradicardiataada,
vertigem, crises de sincope, ou hipotensao ortcatat

Deve-se ter cautela quando da administracdo demalgudrogas bloqueadoras de canais de célcio em
pacientes que estejam recebendo beta-bloqueadmmscialmente verapamil intravenoso, pois ambas as
drogas podem deprimir a contratilidade miocardica @onducao atrioventricular.

O gel de hidréxido de aluminio reduz consideravelme absorcéo intestinal de Reb&teA.

O alcool etilico reduz a velocidade de absorcaRetsatefi LA.

A fenitoina, fenobarbital e rifampicina aceleramearance de RebatehLA.

A clorpromazina quando usada concomitantemente BmatenV LA resulta em aumento do nivel
plasmatico de ambas as drogas.

A antipirina e a lidocaina témabearance reduzido quando usadas concomitantemente com R&date

A administracdo concomitante de tiroxina e Retfateh pode resultar em concentracdo de T3 menor @o qu
a esperada.

A cimetidina diminui 0 metabolismo hepatico de Rebia LA, retardando sua eliminagdo e aumentando os
niveis sanguineos da droga.

O clearance da teofilina é reduzido quando usada concomitantrem RebaténLA.

Moderagéo do efeito anti-hipertensivo dos agentta-bloqueadores foi relatado com o uso de drogas
antiinflamatérias ndo-hormonais.

A ocorréncia de hipotenséo e parada cardiacaganfoelatadas com o uso de propranolol e haloperidol
disopiramida — aumenta os efeitos colaterais deaarab drogas

arbutamine — tem seu efeito diminuido

tioridazina — aumenta o efeito Reb&tdm\.



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peotgg luz e manter em lugar seco.
Este medicamento é vélido por 36 meses a partiattade fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencid®ara sua seguranca, mantenha o medicamento
ma embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto

capsulas de liberacdo prolongada de 80 mg: cagsldéinosa dura, incolor/incolor, contendo peltatnco
e bege claro.

capsulas de liberacao prolongada de 160 mg: capelddinosa dura, rosa trans/incolor, contendoefsell
branco e bege claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Rebatefi LA contém cloridrato de propranolol sob a forma afsulas de liberacdo prolongada para
administracdo em uma Unica dose diaria. Deve-sartauidado para assegurar a eficacia terapéutica
desejada naqueles pacientes que faziam uso dexpodprcomprimidos e estdo mudando para ReBat&n

A relacdo 1mg para 1mg ndo deve ser consideradalquia substituicdo de propranolol comprimidos para
Rebatefi LA.

Rebatefi LA apresenta caracteristicas farmacocinéticagadifes, produzindo niveis séricos mais baixos.
Pode haver necessidade de uma reavaliacdo da giasale forma a garantir a eficacia terapéutica,
especialmente préxima do final do periodo de 2ésor

Hipertensdo

A dose deve ser individualizada. A dose inicialaigude 80 mg de RebafebA uma vez ao dia, quer usado
isoladamente ou associado a um diurético. A doste per aumentada gradualmente até que se atinja o
controle adequado da pressao arterial. A manuteugdal € de 120 mg a 160 mg uma vez ao dia. Enmslgu
casos, podem ser necessdarias doses superiores mged0or dia. O tempo necessario para obtencdo de
resposta completa a hipertensé@o para uma deterandwsk administrada € variavel, podendo estensier -
de poucos dias a varias semanas.

Angina pectoris

A dose deve ser individualizada. Iniciando-se cdm®) de RebatéhLA uma vez ao dia; a dose deve ser
gradualmente aumentada em intervalos de 3 a 7, di#sque uma resposta satisfatoria seja obtidaoEm

0s pacientes possam responder individualmentelgugradose, a média da dose satisfatoria pareaeavst
torno de 160 mg uma vez ao dia. Em angina peceseguranca com doses superiores a 320 mg poéadlia
esta estabelecida.

Em caso de interrupgdo do tratamento, devem-seireds doses gradualmente, durante varias semanas.
Enxaqueca

A dose deve ser individualizada. A dose oral requtada é 80 mg de RebalehA uma vez ao dia,
aumentando gradualmente até atingir a dose efamazgprofilaxia da enxaqueca. A dose usualmeitazef

€ geralmente conseguida com 160 mg a 240 mg umaovella. Caso nao seja obtida resposta satisfatoria
dentro de 4 a 6 semanas apoés atingida a dose maximeiamento deve ser interrompido. A interrupgao
droga deve ser feita gradualmente, durante algseraanas.

Estenose subadrtica hipertréfica

A dose recomendada é de 80 mg a 160 mg de R&tatenuma vez ao dia.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stggado.

9. REACOES ADVERSAS

Reacbes comuns (> 1/100 e < 1/10): funcdo sexwaah@, sonoléncia, fadiga, fraqueza geral, insénia
Reacbes incomuns (> 1/1.000 e <1/100): dor abddmioan cdlicas, ansiedade, broncoespasmo,
insuficiéncia cardiaca crbnica, constipacdo, depi®s diarréia, tonturas, congestdo nasal, nauseas,
nervosismo, sensac¢éao de frio, vOmitos.



Reacdes raras (> 1/10.000 e < 1.000): Alteraca&angue, reacdes alérgicas, perda de cabelo, ai@fir

nas articulacdes, dor nas costas, diminuicdo ddisndmatos cardiacos, parada cardiaca, dor toracica,
distarbios da condugdo do coracéo, olho seco,aglier ou diminuicdo do paladar, falta de ar, eritfema

eritema multiforme, dermatite esfoliativa, alucides, bloqueio cardiaco, hipotensdo, reconhecimento
prejudicado, espasmo da laringe, diminuicdo dobult® brancos do sangue, pesadelos, irritacdo rocula
hipotensdozona endurecida no corpo cavernoso do pénis, feingrurido de pele, erupgdo e Ulcera na

pele, necrose de pele e diminuicdo do nimero dpietas no sangue.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sisteda Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hdsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os sintomas de overdose podem incluir: batimentdi@eo muito lento, grave tonturas, desmaios.

Rebatefi LA n&o é significantemente dialisavel. Caso ocsuperdosagem ou resposta exagerada, devem-
se empregar as seguintes medidas:

Caso a ingestao tenha sido recente, esvaziar elmmbastrico, prevenindo a aspiragdo pulmonar.
Bradicardia: deve-se administrar atropina (0,25ant,0 mg). Caso ndo haja resposta ao bloqueio ,vagal
administrar isoproterenol cautelosamente.

Insuficiéncia cardiaca: diuréticos de alca e demmeididas apropriadas.

Hipotenséao: vasopressores como norepinefrina smefpia (evidéncias indicam a epinefrina como drdga
escolha).

Broncoespasmo: deve-se administrar um agonista2betau um derivado da teofilina.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, \s&é precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.
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