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“MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA”

comprimido
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
cloridrato de propranolol

Forma Farmacéutica e Apresentacao:
Comprimidos de 40 mg em embalagem contendo 40 Gomdms

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

Composicao:
Cada comprimido contém 40 mg de cloridrato de @Enogiol.
Excipientes: celulose microcristalina, lactose mbitratada e estearato de magnésio.

I- INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Pressofluf é um betabloqueador indicado para:

- Controle de hipertenséo (presséao alta).

- Controle de angina pectoris (sensacdo de presdéono peito).

- Controle das arritmias cardiacas (alteracoes#mo dos batimentos cardiacos).

- Prevencéo da enxaqueca (dor de cabeca forte).

- Controle do tremor essencial.

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

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

- Controle da cardiomiopatia hipertréfica obstrat{faumento do volume do coragéo e problemas no seu
funcionamento).

- Controle de feocromocitoma (tipo de tumor, gerite benigno, localizado na glandula supra-renal).
Neste caso, o tratamento com Press6fileve apenas ser iniciado na presenca de um biogtiai
efetivo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PressofluX € um medicamento betabloqueador, ou seja, inéstimulacéo dos receptores beta-
adrenérgicos (beta-1 e beta-2) presentes no orgarfisomo no coragdo e nos vasos sanguineos).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Pressoflug, assim como outros betabloqueadores, ndo dewilsgado na presenca de:

- conhecida hipersensibilidade (alergia) ao propi@re aos outros componentes da férmula;

- hipotenséo (pressao baixa);

- bradicardia (diminuigdo dos batimentos cardigcos)

- distUrbios graves da circulacao arterial perig(alteracdes na circulagéo sanguinea);

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

- feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benjdomcalizado na glandula supra-renal) néo tratado;
- insuficiéncia cardiaca descompensada (problem&sntionamento do corac¢ao);

- angina de Prinzmetal (sensacéo depresséo e gm@itooem repouso);

- choque cardiogénico (problemas graves na cirdolap coragéo);

- acidose metabdlica (alto nivel de acidos no sangu

- apos jejum prolongado;

- bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro graag(®io nos impulsos elétricos do coragéo);

- histérico de asma brénquica ou broncoespasmadréagires nos bronquios do pulmao).

Pressoflu® néo deve ser utilizado por pacientes com predis@os: hipoglicemia, isto é, pacientes ap6s
jejum prolongado ou pacientes com reservas coguiaerias restritas (nivel de certos horménios@om
glucagon e adrenalina).

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



Em caso de cirurgia, informar ao médico anestegistavocé esta em tratamento com Pressflux
Informe seu médico se vocé tem problemas pulmopeiresilatorios, cardiacos, hepéticos, renais ou de
tireoide, ou se teve sintomas de baixa taxa deaagiccsangue (hipoglicemia). Informe também se vocé
tem diabetes, inchaco nos tornozelos, falta def@saromocitoma (tipo de tumor, geralmente benigno,
localizado na glandula supra-renal) que ainda sfosendo tratado com outros medicamentos. Informe
ainda se vocé esté de jejum ou se esteve em jegentemente. Pressoffugode bloquear/modificar os
sinais e sintomas da hipoglicemia (baixa quantididacicar no sangue), especialmente taquicardia
(aumento dos batimentos cardiacos). Pressoflode causar hipoglicemia, mesmo em pacientes néo-
diabéticos, por exemplo, recém-nascidos, lactdote@ncas em fase de amamentacao), criangas,
pacientes idosos, pacientes submetidos a hemediplisientes com doenga hepatica cronica (doenga no
figado) e pacientes com superdosagem. Deve-saittio ao administrar Pressoffux
concomitantemente com terapia hipoglicémica emepdes diabéticos.

Pressoflu® pode prolongar a resposta hipoglicémica & insulina

Pressoflu pode mascarar os sinais da tireotoxicose.

Informe seu médico caso vocé apresente sintomesddedo da frequéncia cardiaca (diminuigao dos
batimentos cardiacos). Neste caso pode ser neieesséducéo da dosagem.

Se vocé sofre de doenga cardiaca isquémica (prablamcoracéo devido a circulacéo deficiente), o
tratamento com Pressofftixao deve ser interrompido de repente. Neste aapode-se substituir o
tratamento com Pressofftipor doses equivalentes de outro medicamento @esds-se gradualmente o
tratamento com Pressofftix

Antes de iniciar seu tratamento com Pressfinforme seu médico se vocé possui histérico dedes
anafilaticas (reacdes alérgicas).

Informe seu médico se vocé tem problemas com eilescompensada.

Houve relatos sugerindo que o tratamento com pnopshpode aumentar o risco de desenvolvimento de
encefalopatia hepatica.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir automéveis@perar maquinas o uso de Pressofifix
provavelmente ndo resultara em comprometiment@apacidade de dirigir automoveis ou operar
magquinas. Entretanto, deve ser levado em cons#leigge ocasionalmente vertigem e fadiga podem
ocorrer. Se vocé sentir um destes sintomas, namdlggir automadveis ou operar maquinas.

Uso durante a gravidez e lactacdo

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

Pressoflu® nédo deve ser administrado durante a gravidez,@sngue seu uso seja essencial.

A maioria dos medicamentos da classe do proprapakda para o leite materno embora em quantidades
variaveis. Portanto, a amamentacgéo nédo € recomermqieid a administracdo desses compostos.
Informar ao médico se esta amamentando.

Este medicamento contém lactose (66,66 mg/comprinsidportanto, deve ser usado com cautela em
pacientes com intolerancia a lactose.

Este medicamento pode causar doping.

Interac6es medicamentosas

PressofluX modifica a taquicardia da hipoglicemia. Deve-saapcuidado ao se instituir o uso de
Pressofluf concomitantemente a tratamento hipoglicémico ecieptes diabéticos. O propranolol pode
prolongar a resposta hipoglicémica a insulina.

Informe seu médico se estiver tomando outros mediatos betabloqueadores (inclusive colirios) ou
outros medicamentos para tratamento de problemasrdg&o e circulagéo (anti-hipertensivos,
antiarritmicos, por exemplo, disopiramida e amiodaj, bloqueadores do canal de calcio (por exemplo,
verapamil, diltiazem e nifedipino), agentes simpatoéticos (por exemplo, adrenalina), cimetidina,
hidralazina, ergotamina, diidroergotamina, inibefda prostaglandina sintetase (por exemplo,
indometacina e ibuprofeno), clorpromazina, anesbésjpor exemplo, lidocaina), quinidina,
propafenona, rifampicina, teofilina, varfarinariitazina, inibidores da MAO (monoaminoxidase),
alcool, anti-inflamatorios, medicamentos para diefepara tratamento de Ulcera, para prevencgdo de
trombose das veias, medicamentos para asma, jp@raulose, para enxaqueca e antidepressivos. O
resultado do tratamento podera ser alterado sed®@€ for tomado ao mesmo tempo que estes
medicamentos. Se vocé estiver tomando clonidineesBfluf ao mesmo tempo, vocé néo deve parar de
tomar a clonidina ou Pressofftisem consultar o seu médico.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ES'E MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°Qedar da luz e umidade.



NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico:

Comprimido circular, biconvexo, sulcado, de col@@mbranca, isento de material estranho

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D E CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Os comprimidos de Pressoffudevem ser administrados por via oral, engolidteirios com agua.
Posologia

Adultos

- Hipertensao

Dose inicial de 80 mg, duas vezes ao dia, que pedaumentada em intervalos semanais, de acordo com
a resposta. A dose usual esta na faixa de 160-§3@bmdia. A administracdo em conjunto com
diuréticos ou outros medicamentos anti-hipertersseausa uma diminuicao adicional da presséo drteria
O limite maximo diario de administracdo de Pressffpara o tratamento da hipertensdo é de 640 mg.
Angina, ansiedade, enxaqueca e tremor essencial

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

O limite maximo diério de administracdo de Pressffpara 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 diério de administracdo de Pressffpara cada um dos tratamentos listados abaixo é
de:

- Arritmia: 240 mg

- Taquicardia por ansiedade: 160 mg

- Cardiomiopatia: 160 mg

- Tireotoxicose: 160 mg

Feocromocitoma(Pressofluf deve ser usado apenas na presenca de efetiveeliaaita)

Pré-operatorio: recomendam-se 60 mg diarios, gsrdias.

Casos malignos inoperaveis: 30 mg diarios.

O limite maximo diério de administracdo de Pressffpara o tratamento do feocromocitoma é de 60
mg para pré-operatorio e de 30 mg para casos roaligoperaveis.

Tabela - Resumo das doses de Pressofiaxa Adultos (em doses divididas

Dose minima/dia Dose maxima/dia
Hipertensao 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 (manutenc¢éo) 30 mg




Pacientes idosos

A dosagem de Pressofftideve ser determinada individualmente, de acordoaoesposta clinica.
Criancas

A dose deve ser determinada individualmente. Assloscomendadas séo:

Arritmias, feocromocitoma, tireotoxicose

Dose de 0,25 a 0,50 mg/kg, trés ou quatro vezelsacomo 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 emrmpasieom insuficiéncia hepatica ou renal
significativa, deve-se ter cuidado quando estinidando o tratamento e selecionando a dose inicial
nestes pacientes.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conh@mento do seu médico.

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

Se vocé esquecer de tomar uma dose, tome-a assitargirar. Ndo tome duas doses do medicamento
ao mesmo tempo.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR?

Pressoflu® é geralmente bem tolerado.

As seguintes reacdes adversas tém sido relatadas aso de Pressofifix

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilezsten medicamento): fadiga (cansago)
e/ou lassitude (relaxamento) frequentemente paisaageadicardia (diminuicdo dos batimentos
cardiacos), extremidades frias, fenébmeno de Rayfmalidez, dorméncia e dor nos dedos), distirbios d
sono e pesadelos.

Reacé&o incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizste medicamento): distdrbios
gastrointestinais nauseas, vomito e diarreia.

Reacéao rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes quearilieste medicamento): vertigem
(tontura), trombocitopenia (diminuicdo no numergtiguetas no sangue), piora da insuficiéncia
cardiaca (problemas no funcionamento do coracégigtacao do bloqueio cardiaco (bloqueio nos
impulsos elétricos do coracao), hipotensédo posfdialinuicdo da pressdo sanguinea ao passar para a
posicéo ereta), alucinacdes, psicoses (problematameue geralmente causam mudanca de
personalidade), alteragcdes de humor, confusdoumifmanchas na pele), alopecia (queda de cabelo),
reacOes cutaneas psoriasiformes (manchas vermmhzele cobertas com escamas), agravamento da
psoriase (manchas vermelhas na pele cobertas cama&s), exantema(erupgdes na pele), parestesia
(sensacgdo anormal de picada e formigamento naqlhle) secos, distdrbios visuais (altera¢des na
vis&o), broncoespasmo (contracdo dos brénquiosiitieéip) em pacientes com asma brénquica ou
histéria de queixas asmaticas (algumas vezes csultado fatal).

Reac¢&o muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamento):
hipoglicemia (diminuigcdo de aglcar no sangue), axiongos anticorpos antinucleares (ANA) e miastenia
grave (fraqueza muscular).

Na&o interromper o tratamento sem o conhecimentedanédico. A interrupgdo, quando necessaria,
deve ser realizada gradualmente e sob supervisdicané

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

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

Os sintomas de superdosagem podem incluir bradécg@iininuigdo dos batimentos cardiacos),
hipotensao (diminuigdo da presséao arterial), iogricia cardiaca aguda (coracao fraco) e
broncoespasmo (contracdo dos brénquios do pulméao).

O tratamento geral deve incluir: monitorizagéo adiosa, tratamento em unidade de terapia intersiva,
uso de lavagem gastrica, carvao ativado e um lexzara prevenir a absorgdo de qualquer farmaca aind
presente no trato gastrointestinal, o uso de plasnsubstitutos do plasma para tratar hipotenséo e
choque.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 7226001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao de bula

[=]

Numero do expediente Nome do assunto Data da Data de aprovacao| Itens alterados
notificacdo/peticao | da peticdo
0672104/14-4 (10457) 15/08/2014 15/08/2014 Atualizacéo de text
Medicamento conforme bula
Similar - Inclusédo padréo.
Inicial de Texto de
Bula — RDC 60/12 Submissao eletronica
apenas para
disponibilizacéo do
texto de bula no
Bulario eletrénico da
ANVISA.
0155926/15-5 (10756) — 20/02/2015 20/02/2015 I- IDENTIFICACAC
SIMILAR — DO
Notificacdo de MEDICAMENTO
Alteracdo de texto
de bula para Ill- DIZERES
adequacao a LEGAIS
intercambialidade.
0189988/15-1 (10450) 03/03/2015 03/03/2015 5- ADVERTENCIA
Medicamento E PRECAUGCOES
Similar —
Notificagcdo de
Alteracdo de texto
de bula— RDC
60/12
Versao Atual (10450) 08/04/2015 08/04/2015 lll- DIZERES
Medicamento LEGAIS
Similar —

Notificacdo de
Alteracdo de texto
de bula — RDC
60/12




