Criangas - A dose usual para o tratamento de hipertenséo requer triagem individual,
inician)do-se com 1,0mg/kg de peso corporal, por dia (exemplo: 0,5mg por kg, 2 vezes
aodia).
A dose pediatrica de manutengédo é de 2mg a 4mg por kg por dia, em doses divididas
igualmente (exemplo: 1,0mg/kg, 2 vezes ao diaa 2,0mg/kg, 2 vezes ao dia).
Doses acima de 16mg/kg/dia ndo devem ser usadas em criangas. Caso o tratamento
com Hipernolol® deva ser interrompido, & necessaria a diminui¢éo gradual da dose por
um periodode 7 a 14 dias.
Angina Pectoris
Adultos - Inicialmente, 10 a 20mg 3 ou 4 vezes ao dia, antes das refei¢bes e ao deitar.
A dose pode ser aumentada gradualmente para controlar os sintomas. Para
manutenc¢do, os pacientes podem necessitar de 160 a 320mg por dia, geralmente em
quatro tomadas divididas. Alguns pacientes requerem doses mais elevadas, porém a
seguranca para altas doses ndo estéa estabelecida.
Profilaxia daenxaqueca
Adultos - A dose deve ser individualizada. Geralmente, 40mg 2 vezes ao dia,
aumentando-se gradualmente até atingir a eficacia do medicamento. Para se obter
resultados mais eficazes pode-se aumentar as doses gradativamente para 160mg a
240mg por dia.
Caso nao seja obtida resposta satisfatdria dentro de 4 a 6 semanas apos atingida a
dose méaxima, o tratamento deve ser interrompido. A interrupcdo do tratamento
deveré serfeito gradualmente, durante varias semanas.
Infarto do miocardio
I Adultos - A dose recomendada é de 180mg a 240mg por dia, em doses divididas. A
eficacia e seguranca de doses diarias superiores a 240mg, na preven¢do da
mortalidade cardiaca, ndo foram estabelecidas.
Feocromocitoma
Adultos - No pré-operatério, recomenda-se 60mg por dia, em doses divididas, durante
3 dias antes da cirurgia, concomitantemente com um agente bloqueador alfa-
adrenérgico.
I o controle de tumorinoperavel, recomenda-se 30mg por dia, em doses dividas.
E— Estenose subadrtica hipertrofica
Adultos - A dose recomendada é de 20mg a 40mg, 3 ou 4 vezes por dia, antes das
= refeicbes e ao deitar.

= SUPERDOSE
Caso ocorra superdose deve-se empregar as seguintes medidas gerais:
m— |njecdo intravenosa de 0,5 a 1mg de atropina para controlar a bradicardia excessiva.
I Epinefrina ou norepinefrina para tratamento de hipotensao arterial grave.
Drogas inotropicas positivas e diuréticos para o tratamento de insuficiéncia cardiaca.
Agonistas beta-2 e ou teofilina para o tratamento de broncoespasmo.
O propranolol é pouco dialisavel.

PACIENTES IDOSOS
O uso em pacientes idosos (acima de 60 anos) requer prescrigao e acompanhamento
médico.
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cloridrato de propranolol

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimido 40mg: Embalagens com 40 e 500* comprimidos
Comprimido 80mg: Embalagem com 20 comprimidos
*Embalagem Hospitalar.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

cloridrato de propranolol 40mg ou 80mg
excipientes g.s.p 1comprimido
(celulose microcristalina, glicolato amido sédico, diéxido de silicio e estearato de
magnésio).

INFORMACOES AO PACIENTE
- Hipernolol®tem ag&o anti-hipertensiva.
- Conservar em temperatura ambiente (15°a 30° C). Proteger da luz e umidade.
- Prazo de validade: VIDE CARTUCHO. Nao use medicamento com o prazo de
validade vencido, podera ocorrer diminui¢ao significativa do seu efeito terapéutico.
- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento, ou apés o
seu término”. "Informe seu médico se esta amamentando”.
- "Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a
duragéo do tratamento”.
- "N&o interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico". Asuspensdo do
tratamento deve ser com redugdo gradual das doses.
- "Informe seu médico o aparecimento de reagcdes desagradaveis, tais como:
bradicardia, formigamento das maos, insonia, fraqueza, fadiga, alucinagdes,
nauseas, vomito, dor epigastrica, faringite, vermelhiddo da pele, broncoespasmo,
olhos secos".
- "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS".
- Evitar o uso de bebidas alcodlicas durante o tratamento com Hipernolol® (ver
INTERAGOES MEDICAMENTOSAS).
- Hipernolol® ndo deve ser administrado em pacientes com insuficiéncia cardiaca
descompensada, choque cardiogénico, bronquite e asma (ver CONTRA-
INDICAGOES).
- "Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio
ou durante o tratamento".
-"NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE".

INFORMAGCOES TECNICAS

O propranolol usado na forma de cloridrato, apresenta o anel naftalénico em lugar do
grupo fenila de outros beta-bloqueadores. Sua atividade antiarritmica se deve ao
bloqueio dos beta-receptores cardiacos. Nao tem atividade simpatomimética
intrinseca. Os efeitos cardiacos do bloqueio do receptor beta consistem em redugéo
da freqliéncia cardiaca e contratilidade do miocardio, prolongamento do tempo de
conducdo Atrio-Ventricular (AV) e da refratariedade, além de supressdo da
automaticidade. Sua poténcia beta-bloqueadora é tomada como uma unidade.

Apods administragdo oral é quase completamente absorvido pelo trato gastrintestinal;
cerca de 80% de uma dose sdo removidos durante a eliminagao pré-sistémica, sendo



que esta porcentagem diminui para 65% com o tratamento cronico; apresenta ligagao
as proteinas plasmaticas de 90%, biodisponibilidade de 30%; atinge efeito méaximo
entre uma a uma hora e meia ap6s a administragdo; meia-vida: duas a trés horas,
mais longa em pacientes com cirrose; sofre biotransformagao hepatica, dando origem
a metabodlitos ativos, como o 4 - hidroxipropranolol; ndo é removivel por hemodiélise;
excretado na urina (0,5% como farmaco integro).

Os efeitos sobre o volume plasmatico sdo menores e mais variaveis. propranolol tem
demonstrado causar um pequeno aumento na concentragdo sérica de potassio,
quando usado no tratamento de pacientes hipertensos.

Em angina pectoris, propranolol geralmente reduz a necessidade de oxigénio do
coragao em qualquer nivel de esforgo, pelo bloqueio do aumento da freqiiéncia
cardiaca induzido pelas catecolaminas, reduzindo a pressdo arterial sistélica, a
velocidade e a extensdo da contragdo miocardia. O propranolol pode aumentar a
demanda de oxigénio final e o periodo de ejegéo sistdlica. O efeito fisioldgico final do
bloqueio beta-adrenérgico é geralmente vantajoso e manifesta-se durante o
exercicio, retardando o surgimento da dor e aumentando a capacidade de trabalho
cardiaco.

propranolol é usado para diminuir o risco de mortalidade cardiovascular em pacientes
que sobreviveram a fase aguda do infarto do miocardio, e que estao clinicamente
estaveis.

Somente 1a4% de uma dose oral da droga aparece nas fezes de forma inalterada ou
como metaboélito.

INDICACOES

Hipernolol® é indicado no tratamento de angina cronica; profilaxia e tratamento de
arritmias cardiacas; tratamento de hipertensao arterial sistémica e do sistema porta-
hepatico (quando associada a varizes de esodfago); profilaxia do reinfarto do
miocardio; controle da angina; palpitacdes e sincope associados com estenose
subadrtica hipertréfica; tratamento de tremores; adjuvante no tratamento de
feocromocitoma; adjuvante no tratamento de tireotoxicose; tratamento de prolapso
de vélvula mitral; tratamento da ataxia; profilaxia da enxaqueca; adjuvante no
tratamento da ansiedade; para controlar a taquicardia por hipersensibilidade do seio
carotideo e extra-sistoles ventriculares freqientes.

CONTRA-INDICAGOES

O HIPERNOLOL® E CONTRA-INDICADO EM INSUFICIENCIA CARDIACA
DESCOMPENSADA, CHOQUE CARDIOGENICO, BLOQUEIO ATRIO-
VENTRICULAR (AV) DE SEGUNDO E TERCEIRO GRAUS, BRADICARDIA
GRAVE, ASMA BRONQUICA, FENOMENO DE RAYNAUD, GRAVIDEZ E NA
EXISTENCIA DE HIPERSENSIBILIDADE A QUALQUER UM DOS
COMPONENTES DA FORMULA.

PRECAUCOES

Pode promover broncoespasmo e bloquear o efeito broncodilatador da
epinefrina nos pacientes que sofrem de alergia, asma brénquica, efisema
pulmonar ou bronquite nao alérgica.

Oferece risco de maior depressao de contratilidade miocardica, por isso deve
ser administrado com cautela em pacientes que sofrem de insuficiéncia
cardiaca congestiva.

Oferece risco de exacerbacao da angina, infarto do miocardio e arritmias com a
interrupgéao abrupta do tratamento dos pacientes que sofrem de doencas das
artérias coronarianas.

Pode mascarar a taquicardia associada com hipoglicemia nos pacientes
tratados cominsulina ou hipoglicemiante.

Deve ser utilizado com cautela nos pacientes que sofrem de insuficiéncia renal
ou hepética, hipotireoidismo e depressao.

Pode reduzir a circulacao periférica em pacientes que sofrem do Fenémeno de
Raynaud e outras doencas vasculares periféricas.

O propranolol tem sua biodisponibilidade aumentada em pacientes com
Sindrome de Down (trissomia 21).

A suspensao do tratamento deve ser com reducéo gradual das doses.

Este medicamento devera ser usado durante a gravidez apenas se o beneficio
justificar os riscos potenciais para o feto e recém-nascido.

E excretado em pequenas proporgdes no leite materno; portanto, deve-se
monitorar o lactente, durante o periodo de lactagéo, a fim de observar qualquer
sinal de beta-bloqueio, principalmente bradicardia.

INTERA(;GES MEDICAMENTOSAS

Impede a taquicardia produzida pelo diazéxido, mas também aumenta os efeitos
hipotensores.

Pode potencializar e prolongar a agdo de bloqueadores neuromusculares nédo-
despolarizantes.

Pode diminuir a biotransformagao hepatica e aumentar o risco de toxicidade da
lidocaina.

Outros anti-hipertensivos, diuréticos ou agentes pré-anestésicos usados em cirurgia
podem ter seus efeitos anti-hipertensivos potencializados.

Analgésicos antiinflamatérios ndo-esteroidais, especialmente indometacina, podem
reduzir seus efeitos anti-hipertensivos.

Cimetidina aumenta o efeito beta-bloqueador por reduzir sua depuragéo e inibir sua
biotransformacéo.

Estrogénios podem diminuir seus efeitos anti-hipertensivos.

Fenotiazinicos causam aumento de concentragao plasmatica de ambos.

Reserpina provoca bloqueio beta-adrenérgico aditivo e possivelmente excessivo.
Inibidores da monoaminooxidase (IMAO) podem causar hipertensdo arterial
sistémica significante.

Simpatomiméticos com atividade beta-adrenérgica podem causar inibicdo mutua dos
efeitos terapéuticos.

Xantina, especialmente aminofilina ou teofilina, podem provocar inibicao mutua dos
efeitos terapéuticos.

O gel de hidroxido de aluminio reduz consideravelmente a absorcéo intestinal do
propranolol.

Bebidas alcodlicas reduzem a velocidade de absorgéo do propranolol.

REAGCOES ADVERSAS

Insuficiéncia cardiaca congestiva; agravamento dos disturbios de conducéao
Atrio-Ventricular (AV); broncoespasmo; bradicardia intensa e hipotensio
arterial, sobretudo em aplicacdo intravenosa; infarto do miocardio ou
cardiotireotoxicose em conseqiiéncia do rebote causado pela supressido
brusca do tratamento; disfuncao sexual e disturbios gastrintestinais.

ALTERA(;OES EM EXAMES CLiNICOS E LABORATORIAIS

O propranolol pode provocar niveis elevados de uréia sangliinea em pacientes com
severa doenga cardiaca, elevagdo das transaminases séricas, fosfatase alcalina e
desidrogenase latica.

POSOLOGIA

OBS.: A dose eficaz varia amplamente; a suspensao do tratamento deve ser feita
gradualmente, sob orientagdo médica.

Arritmias cardiacas

Adultos - A dose recomendada é de 10mg a 30mg, 3 ou 4 vezes ao dia, antes das
refeicdes e ao deitar.

Hipertensao arterial sistémica

Adultos - Adose inicial € de 40mg por dia em doses fracionadas. Caso nao se obtenha
a resposta desejada a dose deve ser aumentada para 120mg a 240mg por dia, até
que se obtenha o controle adequado da pressao arterial. Em alguns casos, pode ser
necessario dose superior a 640mg por dia. Com o intuito de determinar se esta sendo
mantido o controle adequado da presséo arterial ao longo do dia, recomenda-se aferir
apressao arterial proximo ao fim do intervalo.



