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Rebaten LA®
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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Rebaten LA
cloridrato de propranolol

APRESENTACOES
Caixa com 04 ou 30 capsulas de liberacao 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 PropranOIol ............ooo i e 80 mg ou 160 mg
excipientes: sacarose, amido, povidona, copolimestacrilico catidnico, copolimero do acido metawil
tipo B, dibutilftalato, acido estearico, talco.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Rebaten LA é indicado no controle da hipertensdo arteriajjrende peito, arritmias cardiacas, profilaxia
da enxaqueca e estenose subadrtica hipertrofiohlgona no coracao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O propranolol é um blogueador ndo-seletivo de recep beta-adrenérgicague evita o aumento da
frequéncia e do trabalho cardiaco.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o deve ser utilizado em caso de reacdes incoraunalérgicas ao propranolol ou a qualquer outro
componente da formula.

N&o use este medicamento em caso de histéria de hsinquica, doenca pulmonar obstrutiva crénica
(DPOC), choque cardiogénico, bloqueio auriculovenlar e bradicardia sinusal (as trés ultimas dasrsg
relacionam com distlrbios no coracao).

Também é contra-indicado em pacientes com insufi@é cardiaca descompensada, miastenia gravis
(fraqueza e fadiga anormal dos musculos), edenmagnar (aciimulo de liquido nos pulmdes), fen6meno de
Raynaud (desordem de vasoconstricdo) e doenca pafrobstrutiva crénica.

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

Deve ser usado com cautela em pacientes com ii&ndia hepatica, renal e cardiaca.

Os beta-bloqueadores, quando necessario, deventilseados com cautela em pacientes diabéticos e em
pacientes com hipertireoidismo.

N&o deve ser usado durante a gravidez, a menosgjbeneficios esperados para a paciente superem 0s
riscos potenciais para o feto.

Rebatefi LA é excretado no leite materno, portanto, deve $kgasto com cautela em mulheres que estdo
amamentando.

A seguranca e eficacia de Reb&téA em criancas néo estéo estabelecidas.

Categoria de risco na gravidez: C (D se usado no 2ho 3° trimestre).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao médica ou do Este
medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gvidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspede gravidez.

Durante o periodo de aleitamento materno ou doacase leite humano, sé utilize medicamentos com o
conhecimento do seu médico ou cirurgido-dentistapps alguns medicamentos podem ser excretados no



leite humano, causando reacdes indesejavies no bebé

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

Interacdes medicamento-medicamento

Disopiramida — aumenta os efeitos colaterais deagrab drogas.

Arbutamina — tem seu efeito diminuido.

Tioridazina — aumenta o efeito Reb&tdm\.

Fenoldopam, metildopa, clonidina, epinefrina - antae risco de reacdes adversas.
Depletoras de catecolaminas, tais como reserpmanenta o risco de reacdes adversas.
Blogueadores de canais de calcio — aumenta odisceacdes adversas.

Hidréxido de aluminio e alcool etilico- redumeaeravelmente a absorcéo intestinal de ReBaten
Fenitoina, fenobarbital e rifampicina aceleram @egdode Rebaten® LA.
Clorpromazina — ha aumento do nivel plasmaticondleas as drogas.

A antipirina, teofilina e lidocaina tém sua exceegé@duzida.

Tiroxina e RebatéhLA: resulta em concentracéo de T3 menor do queparada.
Cimetidina - aumenta os niveis sanguineofRébatefi LA.

Antiinflamatorios nao-hormonais - diminui acdo daggntes beta-bloqueadores
Haloperidol — houve relatos de ocorréncia de hipsd#ie e parada cardiaca.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Peotgg luz e manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas do produto

capsulas de liberagcdo prolongada de 80 mg: cagsldéinosa dura, incolor/incolor, contendo peltanco
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.
Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do noadiento que ainda esteja no prazo de
validade, consulte o médico ou o farmacéutco paralser se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Rebatefi LA contém cloridrato de propranolol sob a forma desuolgs de liberacdo prolongada para
administracdo em uma Unica dose diaria. Deve-sartauidado para assegurar a eficacia terapéutica
desejada naqueles pacientes que faziam uso deapodgr comprimidos e estdo mudando para Rebaten®
LA. A relacdo 1mg para 1mg ndo deve ser consideadado da substituicdo de propranolol comprimidos
para RebatéhLA.

Rebatefi LA apresenta caracteristicas farmacocinéticas difseproduzindo 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 inicialaistide uma capsula de 80 mg de Rebaten®@ina vez

ao dia, quer usado isoladamente ou associado durgticb. A dose pode ser aumentada gradualmeéte at
gue se atinja o controle adequado da pressdoahr&nnanutencao usual é de 120 mg a 160 mg umawez
dia. Em alguns casos, podem ser necessarias dgsesoses a 640 mg por dia. O tempo necessario para



obtencao de resposta completa a hipertensdo paxaletarminada dose administrada é variavel, podendo
estender- se de poucos dias a varias semanas.

Angina pectoris.

A dose deve ser individualizada. Iniciando-se conacapsula de 80 mg de Rebaten®uma vez ao dia; a
dose deve ser gradualmente aumentada em intem@l8sa 7 dias , até que uma resposta satisfa&jaa s
obtida. Embora os pacientes possam responder didivhente a qualquer dose, a média da dose Satiafat
parece estar em torno de uma capsula de 160 mgear&o dia. Em angina pectoris, a seguranga coesdos
superiores a 320 mg por dia ndo esta estabelecida.

Enxaqueca

A dose deve ser individualizada. A dose oral recatada é uma cépsula de 80 mg de ReBdtAnuma vez

ao dia, aumentando gradualmente até atingir aefase para a profilaxia da enxaqueca. A dose userae
eficaz é geralmente conseguida com 160 mg a 24Qunmg vez ao dia. Caso ndo seja obtida resposta
satisfatoria dentro de 4 a 6 semanas apos atirgidiase maxima, o tratamento deve ser interromgido.
interrupcao da droga deve ser feita gradualmentente algumas semanas.

Estenose subadrtica hipertréfica

A dose recomendada é uma céapsula de 80 mg a 16@ RgbatehLA uma vez ao dia.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stiggado.

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

Tome a dose assim que se lembrar dela. Entrets@testiver proximo o horario da dose seguintee salt
dose esquecida e continue o tratamento confornseniiee Nao utilize o dobro da dose para compensa
dose esquecida.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos paiguee utilizam este medicamento): funcdo sexual
anormal, sonoléncia, fadiga, fraqueza geral, irgsbni

Reacbes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dosnpesique utilizam este medicamento): dor abdominal
com codlicas, ansiedade, broncoespasmo, insuficiécardiaca crénica, constipacdo, depressao, diarréi
tonturas, congestdo nasal, nauseas, nervosisnsacsende frio, vomitos.

Reacbes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dosnpexique utilizam este medicamento): alteracdo no
sangue, reacdes alérgicas, perda de cabelo, argfithor nas articulagdes, dor nas costas, dimfoudos
batimentos cardiacos, parada cardiaca, dor toratigtérbios da condugéo do coracéo, olho seceraglfio

ou diminuicdo do paladar, falta de ar, eritematerra multiforme, dermatite esfoliativa, alucinagdes
bloqueio cardiaco, hipotensdo, reconhecimento gicgdo, espasmo da laringe, diminuicdo dos glébulos
brancos do sangue, pesadelos, irritagdo oculaotdripdo, zona endurecida no corpo cavernoso dg,péni
faringite, prurido de pele, erupcao e Ulcera ne,petcrose de pele e diminuicdo do nimero de plasjue
sangue.

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

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

Os sintomas de overdose podem incluir: batimenti@aeo muito lento, tonturas graves, desmaios.

Caso ocorra superdosagem recente ou resposta atageteve-se esvaziar o conteddo do estdémago,
prevenindo a aspiragdo pulmonar. Procurar rapidsmen servigo médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, \s&é precisar de mais orientacbes sobre como
proceder.
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Historico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacao/peticdo aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
no texto de bula.
(10457) - Submisséo
NA SIMIL_AR - 27/06/2014 eletrbnica apenas
Incluséo Inicial para

de Texto de Bula

disponibilizacéo do
texto de bula no
Bulario eletrénico
da ANVISA.




