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~ LFM-PROPRANOLOL 40 mg

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

APRESENTACOES
Forma Farmacéutica: Comprimidos simples 40 mg -aCaika contém 500 comprimidos

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

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

INFORMACOES AO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LFM-Propranolol € um betabloqueador indicado para:

« Controle de hipertensao (presséao alta).

« Controle de angina pectoris (sensacéo de presdéono peito).

« Controle das arritmias cardiacas (alterac6es#mo dos batimentos cardiacos).

 Prevencéo da enxaqueca (dor de cabeca forte).

* Controle do tremor essencial.

» Controle da ansiedade e taquicardia (aumentdalimentos cardiacos) por ansiedade.

« Controle adjuvante da tireotoxicose (aumentoetaegdo da glandula tireoide) e crise tireotoxica.

« Controle da cardiomiopatia hipertrofica obstratfaumento do volume do coragdo e problemas nfuseionamento).
» Controle de feocromocitoma (tipo de tumor, gerite benigno, localizado na glandula supra-remgste caso, o
tratamento com LFM-Propranolol deve apenas seiaihicna presenca de um bloqueio alfa efetivo.

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LFM-Propranolol é um medicamento betabloqueadoseja, inibe a estimulacédo dos receptores betar@djieos (beta-1
e beta-2) presentes no organismo (Como no coragés ¥asos sanguineos).

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LFM-Propranolol, assim como outros betabloqueado@&s deve ser utilizado na presenca de:
» conhecida hipersensibilidade (alergia) ao propi@re aos outros componentes da férmula;

* hipotenséo (pressao baixa);

» bradicardia (diminuicdo dos batimentos cardigcos)

« distUrbios graves da circulacao arterial peri(alteracdes na circulagdo sanguinea);

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

« feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benjdocalizado na glandula supra-renal) néo tratado;
« insuficiéncia cardiaca descompensada (problemdsntionamento do coragéo);

 angina de Prinzmetal (sensacao de pressédo eqm@mito em repouso);

« choque cardiogénico (problemas graves na ciréolap coracdo);

« acidose metabdlica (alto nivel de &cidos no sapgu

* 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).



LFM-Propranolol ndo deve ser utilizado por pacientem predisposi¢cdo a hipoglicemia, isto €, paegemipds jejum
prolongado ou pacientes com reservas contra régialatrestritas (nivel de certos horménios comeagon e adrenalina).

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de cirurgia, informar ao médico anestegistavocé esta em tratamento com LFM-Propranolol.

Informe seu médico se vocé tem problemas pulmonaireslatérios, cardiacos, hepaticos, renais otirdeide, ou se teve
sintomas de baixa taxa de agucar no sangue (higogk). Informe também se vocé tem diabetes, imchag tornozelos,
falta de ar e feocromocitoma (tipo de tumor, geegite benigno, localizado na glandula supra-renad) ainda nao esta
sendo tratado com outros medicamentos. Informeaasrd/océ esté de jejum ou se esteve em jejumtescente.

LFM-Propranolol pode bloquear/modificar os sinaisiromas da hipoglicemia (baixa quantidade de achio sangue),
especialmente taquicardia (aumento dos batimersatiacos). LFM-Propranolol pode causar hipoglicermasmo em
pacientes ndo-diabéticos, por exemplo, recém-nascldctentes (criancas em fase de amamentacéojcas, pacientes
idosos, pacientes submetidos a hemodialise, pasiatm doenca hepéatica cronica (doenca no figagacientes com
superdosagem. Deve-se ter cuidado ao administrigt-Rfepranolol concomitantemente com terapia hijpégliica em
pacientes diabéticos. LFM-Propranolol pode prolomgaesposta hipoglicEmica a insulina.

LFM-Propranolol pode mascarar os sinais da tiraotse.

Informe seu médico caso vocé apresente sintomagedigcdo da frequéncia cardiaca (diminuicdo dosmieatios
cardiacos). Neste caso pode ser necesséria a oetckbsagem.

Se vocé sofre de doenca cardiaca isquémica (prablamcoracéo devido a circulagdo deficiente)atatnento com LFM-
Propranolol ndo deve ser interrompido de repengstéNcaso ou pode-se substituir o tratamento cdvirRfopranolol por
doses equivalentes de outro medicamento ou susgengiadualmente o tratamento com LFM-Propranolol.

Antes de iniciar seu tratamento com LFM-Propranwmifirme seu médico se vocé possui histérico dedesmanafilaticas
(reacdes alérgicas).

Informe seu médico se vocé tem problemas com eimlescompensada.

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

Efeitos sobre a capacidade de dirigir automoveis @perar maquinas: o uso de LFM-Propranolol provavelmente nao
resultara em comprometimento da capacidade ddrdaigomoéveis ou operar maquinas. Entretanto, devdevado em
consideragdo que ocasionalmente vertigem e fadigearmp ocorrer. Se vocé sentir um destes sintomasdede dirigir
automoveis ou operar maquinas.

Uso durante a gravidez e lactacéo
LFM-Propranolol ndo deve ser administrado durargeasidez, a menos que seu uso seja essencial.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica.”

A maioria dos medicamentos da classe do propramaEesa para o leite materno embora em quantidaalésves.
Portanto, a amamentagdo ndo é recomendada apominisa@dcdo desses compostos. Informar ao médiceste
amamentando.

“ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DOPING.”

Interacdes medicamentosas

LFM-Propranolol modifica a taquicardia da hipogiita. Deve-se tomar cuidado ao se instituir o ushFM-Propranolol
concomitantemente a tratamento hipoglicémico emieptes diabéticos. O propranolol pode prolongarespasta
hipoglicémica a insulina.

Informe seu médico se estiver tomando outros mediotos betabloqueadores (inclusive colirios) owsunedicamentos
para tratamento de problemas do coracdo e cirauléagdti-hipertensivos, antiarritmicos, por exempgopiramida e
amiodarona), bloqueadores do canal de calcio (pamplo, verapamil, diltiazem e nifedipino), agerdegspatomiméticos
(por exemplo, adrenalina), cimetidina, hidralazieegotamina, diidroergotamina, inibidores da prgistadina sintetase
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(por exemplo, indometacina e ibuprofeno), clorproima, anestésicos (por exemplo, lidocaina), quiaidpropafenona,
rifampicina, teofilina, varfarina, tioridazina, bidores da MAO (monoaminoxidase), alcool, antianfatorios,

medicamentos para diabetes, para tratamento dejfm#ra prevencao de trombose das veias, meditasngara asma,
para tuberculose, para enxaqueca e antidepres€ivesultado do tratamento podera ser alteradd-s&Rropranolol for

tomado ao mesmo tempo que estes medicamentos. cBeestiver tomando clonidina e LFM-Propranolol aesmo

tempo, vocé nao deve parar de tomar a clonidida=dirPropranolol sem consultar o seu médico.

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

5.0NDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha o produto em sua embalagem original, enpdeatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegiadud e
umidade.

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

Aspectos fisicosLFM-Propranolol 40mg - comprimidos branco e circufdano, sulcado, gravado.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamentoa$d ainda esteja no prazo de validade e vocé obsemiguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo”.
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
Os comprimidos de LFM-Propranolol devem ser adritos por via oral, engolidos inteiros com agua.

Posologia

Adultos

Hipertensdo: Dose inicial de 80 mg, duas vezes ao dia, que pedaumentada em intervalos semanais, de acond@ co
resposta. A dose usual estd na faixa de 160-32@anglia. A administragdo em conjunto com diuréticos outros
medicamentos anti-hipertensivos causa uma dimiowadécional da presséo arterial.

O limite maximo diario de administracdo de LFM-Palol para o tratamento da hipertenséo é de &0 m

Angina, ansiedade, enxaqueca e tremor essencial

Dose inicial de 40 mg, duas ou trés vezes ao diapgde ser aumentada em igual quantidade, emafdsrsemanais, de
acordo com a resposta do paciente. Uma respostpadie para ansiedade, enxaqueca e tremor essérggahlmente

observada na faixa de 80-160 mg/dia e, para angmdaixa de 120-240 mg/dia. A minima dose diaasaptremor

essencial pode ser de 40 mg.

O limite méximo diario de administracdo de LFM-Pamwlol para cada um dos tratamentos listados algade:
- 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 diario de administracdo de LFM-Pamlol para cada um dos tratamentos listados algade:
- Arritmia: 240 mg

- Taquicardia por ansiedade: 160 mg

- Cardiomiopatia: 160 mg

- Tireotoxicose: 160 mg



Feocromocitoma(LFM-Propranololdeve ser usado apenas na presenca de efetivo tolcdjiag
Pré-operatorio: recomendam-se 60 mg diarios, pserdias.
Casos malignos inoperaveis: 30 mg diarios.

O limite maximo diario de administracdo de LFM-Paymlolpara o tratamento do feocromocitoma é de 60 mg mé&ra
operatério e de 30 mg para casos malignos inopsrave

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

Dose minima/dia Dose méxima/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-operatério) 60 mg

30 mg (manutenc¢é&o) 30 mg

Pacientes idosos
A dosagem de LFM-Propranolol deve ser determinad@idualmente, de acordo com a resposta 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 vezelsaacomo 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 emnpesieom insuficiéncia hepatica ou renal signifiggatdeve-se ter
cuidado quando estiver iniciando o tratamento ecgmhando a dose inicial nestes pacientes.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpios horéarios, as doses e a duracdo do tratamentdao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.”

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Se vocé esquecer de tomar uma dose, tome-a assitamirar. Ndo tome duas doses do medicamento simartempo.

“Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista”.



8.QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

LFM-Propranololé geralmente bem tolerado.

As seguintes reacdes adversas tém sido relatadas aso de LFM-Propranolol.

Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizeten medicamento): fadiga (cansaco) e/ou lassitude
(relaxamento) frequentemente passageira, bradic@oninuicdo dos batimentos cardiacos), extrengigldidas, fen6meno

de Raynaud (palidez, dorméncia e dor nos dedajirdios do sono e pesadelos.

Reacado incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiliezate medicamento): distlrbios gastrointestinais
nauseas, vomito e diarreia.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artlizzste medicamento): vertigem (tontura),
trombocitopenia (diminuicdo no numero de plaquetas sangue), piora da insuficiéncia cardiaca (proate no
funcionamento do coracéo), precipitagdo do bloqeeiaiaco (bloqueio nos impulsos elétricos do @wgchipotensédo
postural (diminuicdo da pressédo sanguinea ao ppasara posicdo ereta), alucinacdes, psicoseslépnab mentais que
geralmente causam mudanca de personalidade) céiésrde humor, confusdo, plrpura (manchas na p#egcia (queda
de cabelo), reacbes cutdneas psoriasiformes (manehaelhas na pele cobertas com escamas), agnatvadee psoriase
(manchas vermelhas na pele cobertas com escamas)ema (erupcdes na pele), parestesia (sensagéananle picada e
formigamento na pele), olhos secos, distlirbiosaiss(alteracdes na visdo), broncoespasmo (contidgsidoronquios do
pulm&o) em pacientes com asma brénquica ou hislérggueixas asmaticas (algumas vezes com restittadp

Reacéo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que aiilesie medicamento): hipoglicemia (diminuicdo
de aclcar no sangue), aumento dos anticorpos ele@mas (ANA) e miastenia grave (fraqueza muscular)

N&o interromper o tratamento sem o conhecimentsedomédico. A interrupgdo, quando necesséria, seveealizada
gradualmente e sob supervisédo médica.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dose&Sistema de Atendimento ao Consumidor (SAC), ou fme
Setor de Farmacovigilancia da empresa pelo teleforfgd1l) 3860-2859.”

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

Os sintomas de superdosagem podem incluir bradgéc@diininuicdo dos batimentos cardiacos), hipoterjd@ninuicdo da
pressédo arterial), insuficiéncia cardiaca agude@ém fraco) e broncoespasmo (contragdo dos brd@sdoi pulméo).

O tratamento geral deve incluir: monitorizagdo aediosa, tratamento em unidade de terapia intensivap de lavagem
géstrica, carvao ativado e um laxante para preeeabsorcéo de qualquer farmaco ainda presentatoogastrointestinal,
o uso de plasma ou substitutos do plasma para higtatensdo e choque.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.”

DIZERES LEGAIS

LFM-PROPRANOLOL 40mg - Registro no Ministério da Saude - MS: 1.2625.0008
Farmacéutico Responséavel: Jacques Magalhdes S&B6-RJ N° 6513
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m ilbr
Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — RidJdneiro - RJ.

CNPJ 00394.502/0071-57

“Inddstria 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.”

L

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo epda pela ANVISA em 06/10/2014% i



Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/rmdcéo que altera a bula

Dados das alteraces delas

Data do N° Data do N° Data de Versfes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Assunto Expediente | Expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VP / VPS)| relacionadas
Todos os itens fora
alterados para
Nao SIMILAR — adequacdo a Bulg Comprimidos
disponivel Incluséo Padréao de simzles de
(geradono | Inicialde | | INDERAL
XXIxx/2015 momento do| Texto de (AstraZeneca do VPeVPS 40mg.
peticionament Bula - RDC Brasil Ltda.),
0) 60/12 publicada no Biario

Eletrénico da Anvis

em 06/10/2014.




