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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-PROPRANOLOL 40 mg
DCB: CLORIDRATO DE PROPRANOLOL

APRESENTACOES
Forma Farmacéutica: Comprimidos simples 40 mg aGaika contém 500 comprimidos

“USO ORAL.”
“USO ADULTO E PEDIATRICO.”

COMPOSICAO
Composicao: Cloridrato de Propranolol 40 mg.
Excipientes: celulose microcristalina, amido dehmjlestearato de magnésio e talco R2BL.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

LFM-Propranolol € um betabloqueador indicado para:
« Controle de hipertenséo.

« Controle de angina pectoris.

« Controle das arritmias cardiacas.

« Profilaxia da enxaqueca.

« Controle do tremor essencial.

« Controle da ansiedade e taquicardia por ansiedade
« Controle adjuvante da tireotoxicose e crise torica.

« Controle da cardiomiopatia hipertrofica obstrativ

» Controle de feocromocitoma (neste caso, o tratéoneom LFM-Propranololieve apenas ser iniciado na presenca de um

bloqueio alfa efetivo).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Hipertensao arterial

Ha amplas evidéncias que demonstram que os antég®io adrenoceptor beta diminuem a pressaoahresao Uteis no
manejo da hipertenséo. O grau de reducdo na pressf@ml depende dos niveis iniciais. Os pacient#s uma pressdo
arterial inicial de 180/100 mmHg apresentam umadgude 12 a 20 mmHg na pressao sistdlica e de 6+hRignna
diastolica [propranolol (hydrochloride). In: Dole€ Therapeutic Drugs, 1991; 2: P272-8]. O propland eficaz em 70 a
90 % dos pacientes com hipertenséo arterial (AblgRP. Am Heart J 1979; 97 (2): 137-40). Aumentasel@a dosagem,
ndo ha um aumento correspondente na reducéo d&ipraderial [Conway J & Amery A. Central Action®@ifugs in Blood
Pressure 1975; 277-89].

Arritmia cardiaca

O propranolol reduziu a incidéncia de batimentastnveulares prematuros em 76% (Kubik MM & Dawes P&uirr Med
Res Op 1986;10(4): 215-20). Em outro estudo, o mameédio de complexos ventriculares prematuros (MBI reduzido
em 70% de 71% dos pacientes que fizeram uso degmalpl [Aronow WS et al. Am J of Cardiol 1995; 7%(514-6].

Enxaqueca

O propranolol demonstrou ser uma medicacao efgi@va a prevencdo de enxaqueca: 72% dos paciesfgnderam ao
seu uso e, a longo prazo, 46% mantiveram a melymeaar da descontinuagéo do tratamento (DiamondlS ldeadache
1982; 22(6): 268-71).



Angina pectoris
Apd6s o uso do propranolol, os pacientes apresentanaior tolerancia ao exercicio, sendo que 50%edempresentaram
angina induzida por exercicio fisico [Santamar& &l. Minerva Cardioangiol 1993; 41(4): 139-45].

Ansiedade
O propranolol demonstrou ser eficaz no manejo diadr@mes de ansiedade, controlando tanto os sist@oeaticos
(palpitacGes, temor e taquicardia) como os psigUiBazman MM. Postgrad Med J 1976; 52(suppl.4): 148

Tremor essencial
Um estudo que avaliou a adi¢cdo de propranolol @iardo tremor essencial demonstrou reducdo destardem pela sua
acao bloqueadora nos receptores periféricos (MutdaCMA J 1972; 18 (107): 984-6).

Tireotoxicose
O propranolol reduz a taquicardia e 0 aumento té&aéardiaco presentes na tireotoxicose [propmifbydrochloride). In:
Dollery C Therapeutic Drugs 1991; 2: P272-8].

Feocromocitoma

O propranolol inibe a taquicardia e a taquiarritcaasada pelo excesso de catecolaminas circulgmtgsndo ser usado no
periodo pré-operatério diariamente por trés diadiajamente, na dosagem de 30 mg nos tratamenlmsga prazo. O
propranolol deve ser usado concomitantemente amsdmfa-bloqueadoras uma vez que elas tambénmmirokesfeitos beta-
2 vasodilatadores [propranolol (hydrochloride).Dallery C Therapeutic Drugs 1991;2: P272-8].

Cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica
O propranolol inibe o efeito inotrépico da estingdla simpética e pode reduzir o gradiente de presgéaventricular
[propranolol (hydrochloride). In: Dollery C Theragi Drugs 1991; 2: P272-8].

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

O Propranolol é um antagonista competitivo dosptres adrenérgicos beta-1 e beta-2. Nao possidade agonista no
receptor beta-adrenérgico, mas possui atividadsbiizadora de membrana em concentracdes que arceeia mg/litro,
embora tais concentracdes sdo raramente alcandadaste tratamento oral. O bloqueio competitivordoeptor beta-
adrenérgico foi demonstrado no homem através dedesiocamento paralelo para a direita da curva dposta da
frequéncia cardiaca aos beta-agonigtesus dose, tal como a isoprenalina.

O Propranolol, assim como outros betabloqueadpessui efeitos inotrépicos negativos e, portantoprtra-indicado na
insuficiéncia cardiaca descompensada.

LFM-Propranolol € uma mistura racémica cuja forrtimaaé o isdbmero S(-) do Propranolol. Com excecdadnébicdo da
conversdo da tiroxina a triiodotironina, é improsaque qualquer propriedade adicional inerente sémnéro R(+) do
Propranolol desencadeie efeitos terapéuticos difeseem comparacdo com a mistura racémica.

LFM-Propranolol é eficaz e bem tolerado na maioria das populacfésad, apesar da resposta poder ser menor
pacientes negros.

Propriedades farmacocinéticas

O Propranolol é completamente absorvido apds adtragéo oral, e as concentragdes plasméticas depicrem entre 1 e
2 horas ap6s a administracdo em pacientes em j€ufiyado remove até 90% de uma dose oral, comrugia-vida de
eliminagdo de 3 a 6 horas. O Propranolol é amplapelamente distribuido pelo corpo, sendo que wsisiimais altos
ocorrem nos pulmdes, figado, rins, cérebro e coraCéPropranolol apresenta um alto indice de liga&$ proteinas
plasmaticas (80-95%).

4. CONTRAINDICACOES

LFM-Propranolol assim como outros betabloqueador@s,deve ser utilizado em pacientes nas segusittegdes:
« conhecida hipersensibilidade ao propranolol ecaxs componentes da férmula;

« hipotensao;

* bradicardia;

« distUrbios graves da circulacao arterial pertri

em



« sindrome do nd sino-atrial;

« feocromocitoma néo tratado (com um antagonisteedeptor alfa-adrenérgico);
« insuficiéncia cardiaca descompensada;

« angina de Prinzmetal;

« choque cardiogénico;

* acidose metabdlica;

« apo6s jejum prolongado;

* bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grau;

« histérico de asma brénquica ou broncoespasmo.

O broncoespasmo pode normalmente ser revertidobcontodilatadores agonistas beta-2, por exemplbytsanol. Altas
doses de broncodilatadores agonistas beta-2 poetenecessarias para superar o bloqueio beta pdwlpelo propranolol e
a dose deve ser titulada de acordo com a resplsigac Tanto a administragcdo intravenosa quarnitmktoria devem ser
consideradas. O uso de aminofilina intravenosa e/aso de ipratrépio (administrado por nebulizagmglem também ser
considerados. Também foi relatado que o glucagora (2 mg administrados intravenosamente) produz teitoe
broncodilatador em pacientes asmaticos. Em caseggrpodem ser necessarios oxigénio ou ventikagdicial.

LFM-Propranolol ndo deve ser utilizado por pacisntem predisposicdo a hipoglicemia, isto é, paegem@pos jejum
prolongado ou pacientes com reservas contraregialat@stritas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Embora contra-indicado em insuficiéncia cardiacscdmpensada (ver Contraindicagfes), LFM-Propramade ser usado
em pacientes cujos sinais de insuficiéncia cardia@an controlados. Deve-se tomar cuidados espseerai pacientes com
reservas cardiaca diminuida.

Embora contra-indicado em distdrbios graves dauligdio arterial periférica (ver Contra-indicagcdddyM-Propranolol
pode também agravar distUrbios circulatérios ai®periféricos menos graves.

Devido ao seu efeito negativo no tempo de condugad-Propranolol deve ser administrado com cawtefgpacientes com
bloqueio cardiaco de primeiro grau.

LFM-Propranolol pode bloquear/modificar os sinagrdomas da hipoglicemia (especialmente taquiaardi
LFM-Propranolol ocasionalmente causa hipoglicermasmo em pacientes ndo diabéticos, como, por eremebnatos,
lactentes, criancas, pacientes idosos, pacientesedilos a hemodidlise ou pacientes com doencatitepéobnica e
pacientes com superdosagem. A hipoglicemia grasecasla ao LFM-Propranolol tem-se apresentado eargamcom
convulsBes e/ou coma em pacientes isolados. Deter-seidado ao administrar LFM-Propranolol condamtemente com
terapia hipoglicémica em pacientes diabéticos. LFdpranolol pode prolongar a resposta hipoglicémicesulina.

LFM-Propranolol pode mascarar os sinais da tirdotme.

Uma das ac8es farmacolégicas dos betabloqueadaresdticao da frequéncia cardiaca. Nos raros eas@gle o0 paciente
desenvolver sintomas que possam ser atribuidosaebaira frequéncia cardiaca, a dose pode ser deduzi

Em pacientes que sofrem de doenca cardiaca isguémassim como ocorre com outros agentes betabldgresa o
tratamento com LFM-Propranolol ndo deve ser desoaado abruptamente. Neste caso ou pode-se sibstiftatamento
com LFM-Propranolol por doses equivalentes de utrodeetabloqueador ou suspende-se gradualmensgaonEnto com
Propranolol.

LFM-Propranolol pode causar uma reagdo mais gravaa variedade de alérgenos, quando administrggbwiantes com
histéria de reacéo anafilatica a tais alérgenose€pacientes podem ndo responder as doses usumisethalina utilizadas
no tratamento das reacdes alérgicas.

LFM-Propranolol deve ser utilizado com cautela exigntes com cirrose descompensada.

Em pacientes com insuficiéncia hepatica ou remalifitativa, a meia-vida do Propranolol pode estamentada, por isto
deve-se tomar cuidado ao iniciar o tratamento setaxionar a dose inicial em tais pacientes.

Em pacientes com hipertensdo portal pode haveridetedo da funcdo hepética e desenvolvimento defalopatia

hepética. Houve relatos sugerindo que o tratameato Propranolol pode aumentar o risco de desemaeiio de

encefalopatia hepatica.



A insuficiéncia cardiaca ocasionada por tireotasécérequentemente responde ao LFM-Propranololdsatente, mas, se
outros fatores adversos coexistirem, a contraatikddo miocardio deve ser mantida, e os sinaiggigitiéncia devem ser
controlados com diuréticos e digitalicos.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir automéveis eperar maquinas: O uso de LFM-Propranolol provavelmente nao
resultara em comprometimento da capacidade dosmiasiem dirigir automéveis ou operar maquinageknito, deve ser
levado em consideracdo que ocasionalmente verggitiga podem ocorrer.

Uso durante a gravidez e lactacdo
Gravidez
Categoria de risco na gravidez: C

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhers gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgiacedtista.”

Como ocorre com todas as outras drogas, LFM-Profobndo deve ser administrado durante a gravidemenos que seu
uso seja essencial. Nao ha evidéncia de teratoded& com o uso de LFM-Propranolol. Entretanto emliioqueadores
reduzem a perfusdo placentaria o que pode resuttamorte fetal intra-uterina, partos imaturos enatros. Além disso,
podem ocorrer eventos adversos, especialmente lit@mia e bradicardia no neonato e bradicardiaato. fH4 um risco
aumentado de complicac8es cardiacas e pulmonaresonato no periodo pés-natal.

Lactacdo
A maioria dos betabloqueadores, principalmente astgs lipofilicos, passara para o leite maternoaeankem quantidades
variaveis. Portanto, a amamentacgéo nédo € recomermqgeid a administracdo desses compostos.

“ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DOPING.”

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

LFM-Propranolol modifica a taquicardia da hipogiida. Deve-se tomar cuidado ao se instituir o us@FM-Propranolol
concomitantemente a tratamento hipoglicémico emieptes diabéticos. O Propranolol pode prolongarespasta
hipoglicémica a insulina (ver Contra-indicacdesdvétténcia e Precaucdes).

A administragéo simultanea de rizatriptana e Progloh podem causar um aumento de aproximadamer8®%0na AUC e
Cmax da rizatriptana. Presume-se que a exposigéierdada a rizatriptana deve ser causada pelaénillig metabolismo
de primeira passagem da rizatriptana através da&du da monoaminoxidase-A. Caso planeje-se ushosums farmacos,
uma dose de 5 mg rizatriptana tem sido recomendada.

Anti-arritmicos Classe | (por exemplo, disopiranigaamiodarona podem apresentar efeito potendializen tempo de
conducéo-atrial e induzir efeito inotrépico negativ

A associacao entre glicosideos digitalicos e betaldadores pode aumentar o tempo de conducaoeattticular.

O uso combinado de betabloqueadores e bloqueadoresnal de célcio com efeitos inotrépicos negativebmo, por
exemplo, verapamil e diltiazem, podem levar a umento desses efeitos, particularmente em pacieoisa funcao
ventricular prejudicada e/ou com anormalidadesatelggéo sino-atrial ou atrioventricular. Isto pedsultar em hipotenséo
grave, bradicardia e insuficiéncia cardiaca. Nershuestas drogas deve ser administrada intravenosanamtes da
descontinuacéo da outra por 48 horas.

A terapia concomitante com bloqueadores de camaisaltio diidropiridinicos, por exemplo, nifedipimeode aumentar o
risco de hipotenséo e, em pacientes com insufici@asdiaca latente, pode ocorrer insuficiéncidieaa.

O uso concomitante de agentes simpatomiméticos,ocquor exemplo, adrenalina, pode neutralizar o tefeios
betabloqueadores. Deve-se tomar cuidado na adragést parenteral de preparacdes que contenhanaéideea pacientes
em tratamento com betabloqueadores, uma vez queramB casos, pode resultar em vasoconstricdostdisdo e
bradicardia.



A administragdo de LFM-Propranolol durante infud@didocaina pode aumentar a concentracéo plagndgitidocaina em
aproximadamente 30%. Pacientes que j& estejamardetPropranolol tendem a apresentar niveis mais dé lidocaina
do que pacientes controle. Esta associacdo deewitmia.

O uso concomitante de cimetidina ou hidralazinaentenos niveis plasmaticos de Propranolol e usoatoitante de alcool
pode aumentar os niveis plasmaticos de Propranolol.

Os betabloqueadores podem exacerbar a hiperteps@bate que pode se seguir a retirada da cloniSimas duas drogas
forem co-administradas, o betabloqueador deve etendo varios dias antes da clonidina. Em caseusstituicdo da
clonidina por terapia betabloqueadora, a introdugddoetabloqueador deve ser feita varios dias ap@gerrupcdo do
tratamento com clonidina.

Deve-se tomar cuidado em caso de administraciorgietaeina, diidroergotamina ou substéncias reladas em
associac¢édo ao LFM-Propranolol, pois foram relatadagfes vasospasticas em alguns pacientes.

O uso concomitante de inibidores da prostaglansgiinetase (por exemplo: indometacina e ibuprofgrum)e diminuir os
efeitos hipotensores de LFM-Propranolol. A admraigio concomitante de Propranolol e Clorpromazatem resultar em
um aumento dos niveis plasmaticos de ambos os ¢aenksto pode levar a um maior efeito antipsicdtia clorpromazina
e a um maior efeito anti-hipertensivo do Propraholo

Deve-se tomar cuidado ao utilizar agentes anesgsiem LFM-Propranolol. O anestesista deve sernmddo e deve-se
optar pelo agente anestésico com a menor atividat®pica negativa possivel. O uso de betabloquesd-om anestésicos
pode resultar na atenuagdo da taquicardia reflexangentar o risco de hipotensdo. Os agentes aicestépie causam
depressdo miocardica devem ser evitados.

Estudos farmacocinéticos tém mostrado que os deguérmacos podem interagir com o Propranololdieaos efeitos nos
sistemas enzimaticos do figado que metabolizam aprB®nolol e estes agentes. S&o eles: quinidinagpafegnona,
rifampicina, teofilina, varfarina, tioridazina eoljueadores de canais de calcio diidropiridinicass tomo nifedipino,
nisoldipino, nicardipino, isradipina e lacidipineevando-se em conta que as concentracdes plasséicgualquer um
destes agentes podem ser afetadas, ajustes dems ser necessarios a critério médico (ver tem@® interacdes
apresentadas acima referentes ao uso concomitamtbloqueadores de canais de calcio diidropiridi)ic

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Mantenha o produto em sua embalagem original, empaeatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegidiuz e umidade.

“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”

Aspectos fisicos
Propranolol 40mg: comprimido branco, circular, plasulcado, gravado.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar
Os comprimidos de LFM-Propranolol devem ser adrimai®s por via oral, engolidos inteiros com agua.

Posologia

Adultos

Hipertensao

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 dia. Com midtracdo concomitante de diuréticos ou outros caedéntos
antihipertensivos obtém-se uma reducéo adicionprelssdo arterial.

O limite maximo diario de administracédo de LFM-Pamlol para o tratamento da presséo alta é deng40

Angina, ansiedade, enxaqueca e tremor essencial



Dose inicial de 40 mg, duas ou trés vezes ao dia,pgpde ser aumentada em igual quantidade, ervafdsrsemanais, de
acordo com a resposta do paciente. Uma respostjuadie para ansiedade, enxaqueca e tremor esséng@blmente
observada na faixa de 80-160 mg/dia e, para angifaixa de 120-240 mg/dia. A minima dose didaegremor essencial
pode ser de 40 mg.

O limite maximo diario de administracdo de LFM-Pamlol para cada um dos tratamentos listados aléade:
- Angina pectoris: 480 mg

- Ansiedade: 160 mg

- Enxaqueca: 240 mg

- Tremor: 160 mg

Arritmia, taquicardia por ansiedade, cardiomiopatia hipertrofica obstrutiva e tireotoxicose

Uma faixa de dose de 10 a 40 mg, trés ou quatresvaz dia, geralmente atinge a resposta desejada.

O limite maximo diario de administracdo de LFM-Parlol para cada um dos tratamentos listados aléade:
- Arritmia: 240 mg

- Taquicardia por ansiedade: 160 mg

- Cardiomiopatia: 160 mg

- Tireotoxicose: 160 mg

Feocromocitoma(LFM-Propranolol deve ser usado apenas na presknegetivo bloqueio alfa)

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

Casos malignos inoperaveis: 30 mg diarios.

O limite maximo diario de administracéo de LFM-Rawlol para o tratamento do feocromocitoma é dmg@ara pré-
operatorio e de 30 mg para casos malignos inopisrave

Tabela — Resumo das doses de LFM-Propranolol - Adals (em doses divididas)

Minima/dia Maxima/dia
Hipertensdo 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-operatério) 60 mg

30 mg (manutenc¢&o) 30 mg

Pacientes idosos
Evidéncia referente a relacdo entre nivel sanguénetade € conflitante. Com relacdo aos paciedi@sos, a dose Otima
deve ser determinada individualmente, de acordoaossposta clinica.

Criancas



A dose deve ser determinada individualmente. Assloscomendadas sao:

Arritmias, feocromocitoma, tireotoxicose
Dose de 0,25 a 0,50 mg/kg, trés ou quatro vezélsaacomo 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 emnpagieom insuficiéncia hepatica ou renal signifigatdeve-se ter
cuidado quando estiver iniciando o tratamento eci@hando a dose inicial nestes pacientes.

Caso o0 paciente se esqueca de tomar uma dosevelesgeorientado a toma-la assim que possivel. Néazomendavel
tomar duas doses ao mesmo tempo.

9. REACOES ADVERSAS
LFM-Propranolol é geralmente bem tolerado. Em estutlinicos, as possiveis reacdes adversas redasddageralmente
atribuiveis as acdes farmacoldgicas do Propranolol.

As seguintes reacdes adversas tém sido relatadakEd-Propranolol:
Reac&o comurn 1/100 e < 1/10):

Geral: fadiga e/ou lassitude (frequentemente tiéiies).
Cardiovascular: bradicardia, extremidades friasdfeeno de Raynaud.
Sistema Nervoso Central: distarbios do sono e géssd

Reacdo incomum¥ 1/1.000 e < 1/100):
Gastrointestinal: distlrbios gastrointestinaisimms®mo nauseas, vémito e diarréias.

Reacdo rara £ 1/10.000 e < 1/1.000):

Geral: vertigem

Sangue: trombocitopenia

Cardiovascular: piora da insuficiéncia cardiacacipitagcdo do bloqueio cardiaco, hipotensdo pdstue pode estar
associada com sincope e exacerbacéo de claudicégdpitente.

Sistema Nervoso Central: alucinacdes, psicosesaafies de humor, confusao.

Pele: purpura, alopecia, reagdes cutaneas psoriasi$, agravamento da psoriase, exantema.

Neuroldgico: parestesia.

Olhos: olhos secos, disturbios visuais.

Respiratdrio: pode ocorrer broncoespasmo em pasiecim asma brénquica ou histéria de queixas asasafalgumas
vezes com resultado fatal).

Reac¢do muito rara (< 1/10.000):

Sistema enddcrino: foi relatada hipoglicemia emnagms, lactentes, criancas, pacientes idosos, masiesubmetidos a
hemodialise, pacientes em terapia antidiabéticazaroitante, pacientes em jejum prolongado e paceoten doenca
hepatica cronica.

InvestigagBes: aumento dos anticorpos antinucl¢Afds), entretanto, a relevancia clinica deste évendio esta clara.
Sistema Nervoso Central: sindrome do tipo miastgrage ou exacerbagdo da miastenia grave.

A descontinuagao do tratamento deve ser considemgdacritério médico, o bem-estar do pacienteegstendo afetado por
qualquer uma das reacbes acima. A interrupcdo aantento com um betabloqueador deve ser gradualraka
possibilidade de intoler&ncia, manifestada comalibaadia e hipotensao, o farmaco deve ser suspgnse necessario,
deve-se instituir tratamento para superdosagem.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sisteha Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA disponivel
em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm owara a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal eentre em
contato com o setor de Farmacovigilancia do Laborario Farmacéutico da Marinha pelo telefone (21) 3852859.”

10. SUPERDOSE



Os sintomas de superdosagem podem incluir bradicdmgotensao, insuficiéncia cardiaca aguda edm@spasmo.

O broncoespasmo pode normalmente ser revertidbrpocodilatadores, tais como o salbutamol. Dosderempodem ser
requeridas e devem ser tituladas de acordo cospasta clinica.

O tratamento geral deve incluir: monitorizacao adiosa, tratamento em unidade de terapia intensivso de lavagem
gastrica, carvao ativado e um laxante para pregeabsorcdo de qualquer farmaco ainda presentatooggstrointestinal, o
uso de plasma ou substitutos do plasma para higiatenséo e choque.

Bradicardia excessiva pode ser controlada com gdenatropina por via intravenosa e/ou um marcapeasdiaco. Se
necessario, a isto pode se seguir a administragéanth dose erholus de 10 mg de glucagon por via intravenosa. Se
necessario, esse procedimento pode ser repetideguido por uma infuséo intravenosa de 1-10 mg/Herglucagon,
dependendo da resposta. Se ndo houver resposiizcagan, ou se 0 mesmo néo estiver disponivel,-pedeministrar, por
infusdo intravenosa, um estimulante beta-adrerm&reat como dobutamina (2,5 a 10 mcg/kg/min). Awtamina, devido ao
seu efeito inotrépico positivo, também pode sedagaara tratar hipotenséo e insuficiéncia cardégcala. E provavel que
estas doses sejam inadequadas para a reversateitos eardiacos do bloqueio beta se tiver ocorddogestdo de uma
superdose elevada. A dose de dobutamina deve sst@nmentada, se necessario, para atingir a tagfesejada de acordo
com a condicéo clinica do paciente.

“Em caso de intoxicacao, ligue para 0800 722 60Gsk vocé precisar de mais orientacfes”.

DIZERES LEGAIS

LFM-PROPRANOLOL 40mg - Registro no Ministério da Salde - MS: 1.2625.0008
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes S&B-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA - www.Ifm.mar.m il.br
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Rialdneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“IndUstria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA”.
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”
“Esta bula foi aprovada pela ANVISA em dd/mm/2015.”

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo eqda pela ANVISA em 06/10/2014.”
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Dados da submisséo eletrénica

Anexo B

Historico de alteracao da bula

Dados da peticéo/rmdcéo que altera a bula

Dados das alteracdes delés
Data do N° Data do N° Data de Versfes | Apresentacdes
Expediente | Expediente Assunto Expediente |[Expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas
Todos os itens foram
Nao SIMILAR — alterados para .
. . = P Comprimidos
disponivel Incluséo adequacéo a Bula simples de
(gerado no |Inicialde Textq | | | Padrao de INDERAL
Xx/xx/2015 momento do| de (AstraZeneca do Brasjl VP eVPS 40mg.
peticionament Bula - RDC Ltda.), publicada no
0) 60/12 Bulério Eletrénico da

Anvisa em 06/10/2014.
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