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Tenadren®
(cloridrato de propranolol + hidroclorotiazida)

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de propranolol + hidroclorotiazida

APRESENTACOES
TENADREN 40 mg + 25 mg — caixa com 30 comprimidos.
TENADREN 80 mg + 25 mg — caixa com 30 comprimidos.

Uso Adulto
Uso Oral

COMPOSICAO:

Cada comprimido de TENADREN 40 mg contém:

[olfolgTe =1 o X o [l o] (o] o] 7= TgTo] (o] O USSP P PP PP PPUPPPP 40 mg
Hidroclorotiazida 25 mg
excipiente* g.S.p. .ccoeeerriiieeeeennns 1 comprimido
* (6xido de ferro amarelo, acido estearico, lactmemoidratada, celulose microcristalina, esteattatmagnésio, didxido de silicio).

Cada comprimido de TENADREN 80 mg contém:
cloridrato de propranolol....
hidroclorotiazida..............
excipiente* .S.p. eeeeeriiirieeennnns
* (6xido de ferro amarelo, acido estearico, lactoemoidratada, celulose microcristalina, esteadtatmagnésio).

...80 mg
............ 25 mg
1 comprimido

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Tenadren® esta indicado no tratamento da hipertenséo, semugras doses necessarias dos componentes istlatam sido
determinadas previamente.

Tenadren® néo esta indicado para tratamento inicial ou dergémcia da hipertens&o. Hipertens&o requer indilizhcso do
tratamento de acordo com a resposta clinica dep=maiante. Caso a associacéo present€esradren® represente as doses
determinadas, o produto pode ser utilizado parameanveniéncia do paciente. O tratamento na l@ps#o nédo é estatico,
devendo, por este motivo, a condi¢édo de cada pgacien reavaliada constantemente.

2. RESULTADOS DA EFICACIA:

Inicialmente, as doses recomendadas de diurétiaa&licos eram da ordem de 200 mg/dia. Com o passianos estas doses
foram sendo diminuidas para 6,25 mg a 25mg poretiayirtude dos estudos clinicos realizados, ossguastraram os efeitos
deletérios de diuréticos tiazidicos em doses ekvad

Em pacientes hipertensivos com boa fungéo renmaaria dos efeitos anti-hipertensivos seréo olgidom baixas doses de
diuréticos tiazidicos, portanto, com menos efatiaterais.

Ref: Sweetman S (Ed), Martindale: The Complete DrugeReice. London: Pharmaceutical Press. Electromgore Thomson
Micromedex, Greenwood Village, Colorado, USA. Dispr@l em http://www.thomsonhc.com. Acesso em 1@0Q9.

Quando associamos os tiazidicos aos betabloqueagmtencializamos os seus efeitos anti-hiperteespmis diminuimos o
aumento do volume plasmatico. Contudo as dosesadidicos para esta associagdo devem ser baix25-®5 mg/dia), para
prevenirmos os efeitos adversos fatais ocasionadosdoses altas da hidroclorotiazida.

Ref: Grell, Gerald A. C; Forrester, Terrence E; Alley@eorge A. O. Comparison of the effectiveness loéta blocker (Atenolol)
and a diuretic (Chlorthalidone) in black hyperteegpatients. South Med J;77(12): 1524-9, Dec. 1984.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Tenadren® é uma associagéo de dois agentes anti-hipertensienidrato de propranolol, um agente bloqueaeta-adrenérgico,
e hidroclorotiazida, uma tiazida diurética antidrignsiva.

O cloridrato de propranolol é quimicamente designedridrato de (+)1-isopropilamino-3-(1-naftilogjopan-2-ol.

A hidroclorotiazida é quimicamente designada dedigkido de 6-cloro-3,4-diidro-2H-1,2,4-benzotiadiaa-7-sulfonamida.

O cloridrato de propranolol € um agente bloquedéaeceptores beta-adrenérgicos, néo seletivaqpessuindo qualquer outra
atividade sobre o sistema nervoso autdbnomo. Conegptcificamente com agentes estimulantes dostoeespeta-adrenérgicos,
pelos sitios receptores disponiveis. Quando o aeEsssitios receptores beta-adrenérgicos é bldqyeso propranolol, as
respostas cronotropica, inotropica e vasodilatadorestimulo beta-adrenérgico séo proporcionalndinisuidas.

O mecanismo do efeito anti-hipertensivo de prodoimdo esté totalmente elucidado. Entre os fatguespodem estar envolvidos,
contribuindo para a agéo anti-hipertensiva, esdimauicéo do débito cardiaco, inibicdo da seavefgirenina pelos rins e a
diminuigdo do ténus simpatico proveniente dos esntasomotores do cérebro.

Embora a resisténcia periférica total possa aumaritéalmente, ela reajusta-se ao nivel antenioiratamento ou abaixo dele com
0 uso cronico de propranolol. Os efeitos sobrelome plasmético sdo menores e mais variaveis. &mofml tem demonstrado
causar um pequeno aumento na concentragdo séncaadsio, quando usado no tratamento de pacieipEsensos.

N&o hé correlacéo simples entre o nivel plasmaiticdose, e o efeito terapéutico; e a variagdo desgmsta demonstrada
clinicamente é ampla. A principal razéo para iétque o tbnus simpatico varia consideravelmente estindividuos. Uma vez
gue nado ha teste seguro para estimar o tonus stmpatdeterminar se o bloqueio beta-adrenérgi@d ftoi alcangado, a dose
exata requer rastreamento.

O objetivo principal do tratamento com beta-blogicezas é diminuir a estimulacdo simpatica adversaj grau que nao
prejudique o suporte simpatico necessario.



A hidroclorotiazida € uma benzotiadiazina (tiazidairética intimamente relacionada a clorotiaz{danecanismo do efeito anti-
hipertensivo das tiazidas ndo é conhecido. Astégzn&o afetam a pressao arterial normal.

As tiazidas afetam o mecanismo tubular renal desargdo de eletrélitos. Na dosagem terapéuticama@xbdas as tiazidas séo
aproximadamente iguais em sua poténcia diurética.

As tiazidas aumentam a excregéo de sddio e clapptiximadamente em quantidades equivalentes. Aireste causa perda
secundaria de potassio e bicarbonato.

Propranolol é quase que completamente absorvidaaeb gastrintestinal. Em seguida, vai ao figawlde fixa-se aos sitios de
ligacéo nao especificos. Ocorrem grandes diferandasduais na saturacéo hepatica, devido asetifgas de fluxo hepatico. Apos
administracdo oral, a droga néo atinge a circulgedial até que os sitios de ligagéo hepatica estsgaurados. Apds a saturacao, as
ligacBes hepaticas ndo mais afetam a passagenogiampolol para a corrente sangiiinea. A quantidageapranolol que atinge a
circulagéo ap6s uma dose oral também depende déidpge da droga metabolizada durante a primessguem pelo figado.
Propranolol atinge nivel plasmatico em 30 minufmssaadministracéo oral, e o pico de concentragignpitica ocorre entre 60 a
90 minutos. Propranolol é largamente distribuide tecidos do organismo, incluindo figado, coragias,e pulmdes. A droga
atravessa rapidamente a barreira hemato-encegdiqalacenta. Propranolol, em mais de 90%, estddigs proteinas plasmaticas.
Tanto o propranolol livre quanto o propranolol tigaas proteinas sdo metabolizados.

A eliminacéo da droga parece seguir cinética dagira ordem. A meia-vida biologica é de aproximagiat® 4 horas. Propranolol
€ quase que completamente metabolizado no figgaElpenenos oito metabdlitos foram diferenciadosnirza. Somente 1 a 4%
de uma dose oral da droga aparece nas fezes de ifmaiterada ou como metabdlito. Propranolol nfigéificantemente

dialisavel.

O inicio da agé&o diurética da tiazida ocorre enora$i e o seu efeito maximo em cerca de 4 horasa@igapersiste por
aproximadamente 6 a 12 horas. Aparentemente aclodotiazida ndo é metabolizada, sendo excretadaroe inalterada na
urina. A excregéo é completa depois de 24 horas.

4. CONTRA-INDICAGOES

Tenadren® é contra-indicado em pacientes com:

- Choque cardiogénico;

- Bradicardia sinusal;

- Bloqueio atrioventricular maior que primeiro graubloqueio beta-adrenérgico pode impedir a fag#itada condugao
induzida pela atividade simpética);

- Asma brbénquica;

- Insuficiéncia cardiaca congestiva (vide Precaug@es)enos que a insuficiéncia seja subsequient@daguiarritmia tratavel
com propranolol;

- Andria;

- Hipersensibilidade a hidroclorotiazida ou a outtajas derivadas da sulfonamida.

USO EM IDOSOS, CRIANGCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Uso pediatrico:A eficacia e seguranca @enadren®em criangas néo foram estabelecidas.

Uso durante a gravideZEstudos em animais demonstraram que o proprapadtd ser embriotoxico em doses 10 vezes maiores
gue a dose maxima recomendada em humanos. Asasagiliivessam a barreira placentaria e podemtsetatias no cordao
umbilical. Uma vez que n&o ha estudos adequademebntrolados em mulheres gravidesnadren® no deve ser usado durante
a gravidez, a menos que os beneficios esperadms ppaciente superem os riscos potenciais pata,csé&gundo critério médico.
Estes riscos incluem ictericia fetal ou neonataimbocitopenia, e possivelmente outras reacdegsat/eas quais tém ocorrido em
adultos.

Categoria de risco na gravidezC. Este medicamento ndo deve ser utilizado por meshgravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso durante a lactagioAs tiazidas e o propranolol séo excretados ne teiterno. Caso o uso @enadren® seja considerado
essencial, a paciente deve interromper a amamentaca

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Deve-se usar propranolol com cautela em pacieptasrtsuficiéncia hepética ou renal.

O bloqueio de receptores beta-adrenérgicos podmceeducio da pressado intra-ocular. Os pacieatesrser avisados que
propranolol pode interferir em teste de triagengldecoma. A interrupcdo da droga pode reconduziaumeento da pressao intra-
ocular.

A estimulagdo simpatica pode ser um componentk aifailiando a fungéo circulatéria em pacientes éosuficiéncia cardiaca
congestiva, e sua inibigao pelo bloqueio beta-aggco pode precipitar uma insuficiéncia cardiaeésrimtensa. Embora os
blogqueadores beta-adrenérgicos devam ser evitadiosuficiéncia cardiaca congestiva, se necesgriiem ser usados com um
acompanhamento cuidadoso em pacientes com hid@itesuficiéncia cardiaca bem compensada, e estef@hendo digitalicos e
diuréticos. Os bloqueadores beta-adrenérgicosmalara a acéo inotropica dos digitalicos na musatdatardiaca.

O uso continuo de blogueadores beta-adrenérgicgmeientes sem antecedentes de insuficiéncia cargé@e, em alguns casos,
conduzir a prépria insuficiéncia cardiaca. Portaatoprimeiro sinal ou sintoma de insuficiénciadéaca, o paciente deve ser
digitalizado e/ou tratado com diuréticos e a relgpogorosamente observada, ou o0 uso de propramh®le ser interrompido
(gradualmente, se possivel).

Ha relatos de exacerbacéo de angina e, em algsos, ¢afarto do miocardio, apds a descontinuidadepsa do tratamento com
propranolol. Portanto, quando a descontinuidaderaigranolol é desejada, a dosagem deve ser gragini@meduzida durante, pelo
menos, algumas semanas e o paciente deve sedaledatra a interrupgao ou o término do tratames#m a recomendacéo do
médico. Caso o tratamento com propranolol sejaroreido e ocorrer a exacerbagéo da angina, adrsela reiniciar o
tratamento com propranolol e tomar outras medigegpaiadas para o controle de angina pectorisvuektédma vez que a doenca
arterial coronariana pode ser de dificil reconhecito em pacientes ateroscleroticos que estejarberde propranolol para outras
indicacdes, aconselha-se seguir as recomendagfies ac



De modo geral, pacientes com doencas broncoesgpgisfio alérgicas (bronquite cronica, enfisema)desiem receber
blogueadores beta-adrenérgicos. Propranolol, sesséio, deve ser administrado com cautela, umguepode bloquear a
broncodilatacéo produzida pela agéo de catecolaneinddgenas e exdgenas sobre receptores beta.

A necessidade de interrupcéo do tratamento conublatpres beta-adrenérgicos antes de grandes agérgontroversa. Deve-se
salientar, entretanto, que a diminuicéo da respestiiaca aos reflexos estimulantes adrenérgiads @@mentar os riscos da
anestesia geral e dos procedimentos cirargicos.

Propranolol, como outros bloqueadores beta-adreméigg um inibidor competitivo de agonistas depéores beta-adrenérgicos e
seus efeitos podem ser revertidos pela administrdg&lguns agentes, como dobutamina ou isopraofeentretanto, alguns
pacientes podem estar sujeitos a hipotensédo ser@emgada. A dificuldade em iniciar e manter drbahto cardiaco também tem
sido relatada com blogueadores beta-adrenérgicos.

O agente beta-bloqueador, quando necessario, deuélzado com cautela em pacientes diabéticeslGqueadores beta-
adrenérgicos podem mascarar a taquicardia quesopom a hipoglicemia, mas outras manifestagéesoam® vertigem e
transpiracédo podem néo ser significantemente afetagphos a hipoglicemia induzida pela insulinappeaolol pode retardar a
recuperacao dos niveis normais de glicose sangliinea

O bloqueio beta-adrenérgico pode mascarar certagssilinicos de hipertireoidismo. Portanto, aringggdo abrupta de propranolol
pode ser seguida de uma exacerbacao dos sintorhggedéreoidismo, incluindo distarbios da tiredidRropranolol pode alterar
testes de funcéo da tiredide, aumentando T4 evE3se, e diminuindo T3.

Observou-se em diversos casos de sindrome de Réalkinson-White que, apds o uso de propranolaigaitardia foi substituida
por uma bradicardia intensa, necessitando de nmassaple demanda. Em um caso, este fato ocorrewiagaddose inicial de 5 mg
de propranolol.

A hidroclorotiazida deve ser utilizada com cauttapacientes com doencga renal grave, uma vez diszigss podem provocar
azotemia. Pacientes com funcéo renal prejudicadama@presentar efeitos cumulativos da droga.

As tiazidas também devem ser utilizadas com casatelpacientes com funcéo hepatica prejudicada mudoenca progressiva do
figado, ja que a menor alteragdo de fluidos e ddibgjo eletrolitico pode provocar coma hepatico.

As tiazidas podem causar adi¢do ou potenciar agga@aotras drogas anti-hipertensivas. A potenciacaae com drogas
blogueadoras adrenérgicas ganglionares ou pedaféric

Reac0es de sensibilidade podem ocorrer em paciesiesistéria de alergia ou asma bronquica. A pdgide de exacerbagdo ou
ativacéo de lupus eritematoso sistémico tem sidtada.

A determinacgéo periddica de eletrélitos séricos pieterminar possivel desequilibrio eletroliticoedser realizada a intervalos
adequados.

Todos os pacientes recebendo tratamento tiaziéioend ser observados em relagéo a sinais clinicdstlebios de fluidos ou
eletrélitos como: hiponatremia, alcalose hipocldogne hipopotassemia. As determinacdes eletradisésicas e na urina sao
particularmente importantes quando o pacientevestétando excessivamente, recebendo solu¢des peaenbu glicosidios
digitalicos.

Os sinais que devem ser observados, independerttedgesua causa séo: secura da boca; sede; frabptergia; sonoléncia;
inquietacdo; dores musculares ou cdibras; fadigacutar; hipotenséo; oliglria; taquicardia; distaghgastrintestinais tais como
nausea e vomito.

Pode ocorrer hipopotassemia, especialmente corasgiacelerada, quando ha presenca de cirroseaintendurante o uso
concomitante de corticosteréides ou hormonio admmigotropico (ACTH). A interferéncia de adminitéio oral de eletrélito
contribuird também para hipopotassemia. A hipogetaga pode sensibilizar ou exacerbar a resposiéacaraos efeitos toxicos
dos digitalicos (excitabilidade ventricular aumelata A hipopotassemia pode ser evitada ou trataldaspplementagéo de potassio
através de alimentacdo com alto teor de potassio.

Deficiéncia em cloretos, caso ocorra, é geralmiewie normalmente néo requer tratamento espeo#fxceto sob circunstancias
extraordinérias, como em doengas hepatica ou renek ocorrer hiponatremia por diluigo em pacgeatiematosos durante as
estagOes quentes. O tratamento adequado é adesteé@gua, exceto em raros casos, quando a higromatoloca em risco a vida
do paciente. Nestes casos, deve-se recomendaepaticio de sal.

Pode ocorrer hiperuricemia ou gota em certos pgsercebendo terapia tiazidica.

Os efeitos anti-hipertensivos do medicamento poelstar aumentados nos pacientes pos-simpatectorsizasitiazidas podem
diminuir a sensibilidade arterial a norepinefriiata diminuicdo n&o é suficiente para excluir e&efa do agente pressor para uso
terapéutico.

A quantidade de insulina necesséria para pacidigbéticos pode aumentar, diminuir ou permanecdteirada. Diabetes mellitus,
o qual tem permanecido latente, pode manifestdrisante a administracao de tiazida.

Caso a insuficiéncia renal progressiva torne-seeene, deve-se considerar a descontinuidade gadetarética.

Carcinogénese, mutagénese, prejuizo da fertilidestedos de longo tempo em animais tém sido coddsiziara avaliar efeitos
téxicos e potencial carcinogénico de propranolol. &studos de 18 meses, em ratos e camundongoggamgo-se doses de até
150 mg/kg/dia, ndo houve evidéncia de toxicidagreificante induzida pelo propranolol. N&o foramatatios efeitos
tumorigénicos devido a droga para quaisquer ddgeEsdas. Estudos reprodutivos em animais nédo ra@sh qualquer prejuizo na
fertilidade que fosse atribuivel ao propranololoM&ram realizados estudos prolongados em aniipaia,avaliar os potenciais
carcinogénico e mutagénico de hidroclorotiazidaefégos de propranolol e hidroclorotiazida nailidede humana s&o
desconhecidos.

“Este medicamento néo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica.”
“Este medicamento pode causar doping”.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Pacientes recebendo drogas depletoras de catepakartdais como reserpina, devem ser rigorosaméstsvados caso recebam
propranolol. A acéo adicional bloqueadora de céetina pode provocar uma redugdo excessiva daatiginervosa simpatica
final, a qual pode resultar em hipotensao, bradiaacentuada, vertigem, crises de sincope, otemp@o ortostatica.

Deve-se ter cautela quando da administracédo dasliigqueadoras de canais de calcio em paciertesstgjam recebendo beta-
blogueadores, especialmente verapamil intraverpus® ambas as drogas podem deprimir a contratéidsidcardica ou a
conducéo atrioventricular.

O gel de hidroxido de aluminio reduz consideravel®a absorcéo intestinal de propranolol.

O élcool etilico reduz a velocidade de absor¢dordpranolol.



A fenitoina, fenobarbital e rifampicina aceleramlearance de propranolol.

A clorpromazina quando usada concomitantementepropranolol resulta em aumento do nivel plasmae&ambas as drogas.
A antipirina e a lidocaina tém o clearance redugigando usadas concomitantemente com propranolol.

A administragdo concomitante de tiroxina e propi@mmde resultar em concentragéo de T3 menor éagsperada.

A cimetidina diminui o metabolismo hepético de pesmlol, retardando sua eliminagdo e aumentanddvess sanglineos da
droga.

O clearance de teofilina é reduzido quando usadeornitantemente com propranolol.

As drogas tiazidicas podem causar bloqueio neurcutarsprolongado em pacientes recebendo agentgsdzdores
neuromusculares ndo despolarizantes como cloretgdbdeumarina ou trietiliodeto de galamina.

Interacdes com exames laboratoriais:

O propranolol pode alterar alguns testes cliniabstatoriais, provocando niveis elevados de uegigisnea em pacientes com
severa doenga cardiaca, elevacéo de trasaminase f#sfatase alcalina e desidrogenase latica.

As tiazidas podem diminuir as quantidades de ioligaolo as proteinas plasmaticas sem que haja slealistirbios da tiredide.
A excrecgéo de célcio é diminuida pelas tiazidakerAtSes patolégicas na glandula paratiredide ¢perdalcemia e
hipofosfatemia tém sido observadas em alguns pasieecebendo terapia tiazidica prolongada. As toagdes comuns do
hiperparatireoidismo, tais como litiase renal, seaio 6ssea e ulceracéo péptica, ndo tém sidovabias. As tiazidas devem ser
descontinuadas antes da realizacéo de testesgiofparatiredide.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). geptia luz e manter em lugar seco.
“Numero de lote e datas de fabricagdo e validadevide embalagem.”

“Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

“Para sua seguranca, mantenha o medicamento na enibgem original.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose deve ser determinada por rastreamento thaikiA dose inicial usual de propranolol é de 4f) duas vezes ao dia,
podendo ser aumentada gradualmente até que seatioptrole adequado da presséo arterial. A dopeapranolol usualmente
eficaz é geralmente conseguida com 160 mg a 48fomdia.

A dose diaria de hidroclorotiazida pode variar @erfy a 100 mg, conforme critério médico.

Pode-se utilizar 1 a 2 comprimidos de TENADREN,dvezes ao dia, para administrar até 320 mg dielicdtw de propranolol e
100 mg de hidroclorotiazida.

Quando doses de cloridrato de propranolol superi@a@20 mg sdo necessarias, a associacdo dos antgmanT enadrer® ndo é
adequada, pois seu uso conduziria a uma dose mecdsscomponente tiazidico. Quando necessarig-gedadicionar outro
agente anti-hipertensivo gradualmente, comecanaho5@86 da dose usual recomendada, para evitar gxedasiva da pressao
arterial.

9. REACOES ADVERSAS:

As seguintes reacdes adversas podem ser atritaddeso dgenadren®:

- Cardiovascularesbradicardia; insuficiéncia cardiaca congestimtensificagdo do bloqueio atrioventricular; hipc@o;
hipotensao ortostatica (pode ser agravada pelolalzarbitiricos ou narcéticos); parestesia dassmiasuficiéncia arterial,
geralmente do tipo Raynaud.

- Sistema Nervoso Centraflepressdo mental manifestada por insonia, lasdid@meza, fadiga, depressdo mental reversivel
progredindo para catatonia; distdrbios visuais;iaagdes; sonhos vividos; uma sindrome aguda iigeérsiracterizada por
desorientagdo de tempo e espaco, perda tempoaameihdria, labilidade emocional, leves distirbersssriais, e
desempenho psicomotor prejudicado; tontura; vertjgmrestesias; cefaléia; xantopsia. Doses ditmias de propranolol
acima de 160 mg (quando administradas em doselidtisi maiores que 80 mg cada) podem ser associadasento da
incidéncia de fadiga, letargia, e sonhos vividos.

-  Gastrintestinais:nausea; vomito; dor epigéstrica; colica abdomitiakréia; constipacéo; trombose arterial meseratgri
colite isquémica; anorexia; irritacdo gastricegiifttia colestatica intra-hepética; pancreatitéadenite.

- Alérgicas:faringite; agranulocitose; febre associada a doflamacéo da garganta; laringoespasmo; dificiddagpiratoria
incluindo pneumonite; purpura; fotossensibilidagdsh cutaneo; urticaria; angeite (vasculite, vitecolitanea); reacdes
anafilaticas.

- Respiratérias:broncoespasmo.

- Hematol6gicas:agranulocitose; purpura nao trombocitopénica; yma prombocitopénica; leucopenia; anemia aplastica.

- Auto-imunes:em casos extremamente raros, lupus eritematdéongie (LES) tem sido relatado.

- Outras: alopecia; rea¢des semelhantes as do lupus eritemsistémico; erupgdes psoriasiformes; hipergiiaeglicosuria;
hiperuricemia; espasmo muscular; fraqueza; agitaffios secos; impoténcia masculina; doenga deoRieyrviséo obscura
transitéria tem sido raramente relatada.

Sempre que as reagfes adversas sdo moderadasnsasyia dose de tiazida deve ser reduzida, ataointo interrompido.
“ Em casos de eventos adversos, notifique ao SisteniNotificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIX|Slisponivel em
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Mypati

“ Atencao: este produto € um medicamento que possid concentracdo no pais e, embora as pesoaiises indicado eficacia e
segurancga aceitaveis, mesmo que indicando e utlizaorretamente, podem ocorrer eventos advergpgvsiveis ou
desconhecidos. Nesse caso, notifique os eventessadvpelo Sistema de NotificagGes em VigilanciEt&aa — NOTIVISA,
disponivel ermhttp://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htou para Vigilancia Sanitaria Estadual ou Munitipa




10. SUPERDOSE

O componente cloridrato de propranolol pode cabisaticardia, insuficiéncia cardiaca, hipotensabromcoespasmo. O
componente hidroclorotiazida pode causar diuresge Burgir letargia de graus variados na auséecadteracoes significativas de
eletrdlitos séricos ou desidratacéo, podendo pdagpara coma dentro de poucas horas, com depresséoa da fungéo
respiratéria e cardiovascular. O mecanismo de dsficedo sistema nervoso central com superdosaggazide é desconhecido.
Pode ocorrer irritacdo e hipermotilidade gastriimial tem sido relatada elevacao temporaria dogénio uréico do sangue, e
podem ocorrer altera¢des de eletrolitos séricggosimente em pacientes com fungéo renal prejdaica

As seguintes medidas devem ser empregadas:

- Geral: caso a ingestdo tenha sido recente, esvaziartelctingastrico, tomando cuidado para prevenir mag$m pulmonar;

- Bradicardia: deve-se administrar atropina (0,25 mg a 1,0 mgyoao haja resposta ao blogueio vagal, administra
isoproterenol cautelosamente.

- Insuficiéncia cardiaca:digitalicos e diuréticos;

- Hipotenséao:vasopressores como norepinefrina ou epinefrindéacias indicam a epinefrina como droga de es}olha

- Broncoespasmodeve-se administrar isoproterenol e aminofilina;

—  Gastrintestinais:embora usualmente de curta duragéo, estes gbeitiesn requerer tratamento sintomatico;

- Anormalidades no nitrogénio uréico do sangue outeltitos séricos:monitorizar os niveis de eletrdlito sérico e fungéo
renal; instituir medidas de suporte, como requaridavidualmente, para manter a hidratacéo, o #ayiol eletrolitico, a
respiracéo e funcéo renal e cardiovascular;

- Inconsciéncia ou comadeve-se realizar tratamento geral de suporte.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro médico e leve a dralagem ou
bula do medicamento, se possivel”.
“Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 600%, vocé precisar de mais orientacdes”.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Histdrico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
no texto de bula.
(10458) - NOVO Submissao
NA - Inclusdao Inicial 27/11/2013 27/11/2013 eletrdnica apenas
e para

Texto de Bula

disponibilizac&o do
texto de bula no
Bulério eletrénico
da ANVISA.
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