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Antitensin®

cloridrato de propranolol

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGAO
Comprimido 40mg
Embalagem contendo 40 comprimidos.

TEUTO
|

USOADULTO E PEDIATRICO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
cloridrato de propranolol..
Excipiente g.s.p..
Excipientes: a
celulose mlcroonstallna talco e alcool etilico.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acdo do medicamento: O principio ativo propranolol age no
coragdo, nos vasos sanguineos e possivelmente no sistema
nervoso central diminuindo a pressdo alta e os batimentos
cardiacos. }

Indicagées do medicamento: E indicado no tratamento da
hipertenséo, dor no peito (angina), infartos, enxaqueca, tremor,
estenose subaortica hipertréfica (problema cardiaco) e
feocromocitoma.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGCOES: ANTITENSIN® NAO DEVE SER USADO
POR PACIENTES QUE SEJAM MUITO SENSIVEIS AOS
COMPONENTES DAFORMULA.

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES: ANTITENSIN® DEVE SER
UTILIZADO SOMENTE SOB ORIENTAGAO DE UM MEDICO.
ANTITENSIN® DEVE SER UTILIZADO COM CUIDADO EM
PACIENTES COM INSUFICIENCIA HEPATICA OU RENAL.
COMO A MAIORIA DOS MEDICAMENTOS, O CLORIDRATO DE
PROPRANOLOL PODE SER EXCRETADO NO LEITE MATERNO,
PORTANTO, DEVE SER UTILIZADO SOMENTE SOB
ORIENTACAO MEDICA POR MULHERES QUE ESTEJAM
AMAMENTANDO.

Interagées medicamentosas: Durante o tratamento vocé nao
podera usar outro medicamento sem orientagdo do seu médico.
Portanto, vocé deve perguntar ao médico sobre a necessidade do
uso de qualquer outro medicamento durante o tratamento com
Antitensin®. Nao tomar bebidas alcodlicas durante o tratamento
comAntitensin®.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Estudos em animais
demonstraram que o propranolol pode ser embriotéxico em doses
10 vezes maiores que a dose maxima recomendada em humanos.
Nao ha estudos adequados e bem controlados em mulheres
gravidas. Portanto, a seguranca do uso de Antitensin® durante a
gravidez ndo esta estabelecida. Antitensin® ndo deve ser usado
durante a gravidez, a menos que os beneficios esperados para a
paciente superem os riscos potenciais para o feto, segundo critério
meédico. O propranolol é excretado no leite materno. Portanto, deve
ser utilizado com cautela em mulheres que estdo amamentando.
Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentagao,
exceto sob orientagdo médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez
ou iniciaramamentacao durante o uso deste medicamento.
Nao ha contraindicacéo relativa a faixas etarias.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de
reacgées indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta

.1 comprimido
dona, manitol,

fazendo uso de algum outro medicamento.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU

MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUASAUDE.

Modo de uso:

Aspectofisico: Circular de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de Antitensin®

ndo apresentam caracteristicas organolépticas marcantes que

permitam sua diferenciagdo em rela(;ao aoutros comprimidos.

Posologia: Adose de Antitensin® é diferente para cada indicagao e

de acordo com a orientagao do médico.

Anti-hipertensivo: 40mg, 2 vezes ao dia.

Infarto do miocardio: 180mg a 240mg por dia, em doses divididas.

Enxaqueca: 80mg por dia, em doses divididas, aumentando

gradualmente até um total de 240mg por dia.

Estenose subadortica hipertrofica: 20mg a 40mg, 3 a4 vezes por dia.

Feocromocitoma: 60mg por dia, em doses divididas, durante trés

dias anteriores a cirurgia.

Uso pediatrico: Inicial de 0,5mg a 1mg/kg/dia, 3 ou 4 vezes por dia.

Adose pediatrica de manutengéo é de 2mg a 4mg por kg por dia, 2

vezes pordia.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os

horarios, as doses e aduragao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu

médico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo (VIDE

CARTUCHO).

Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Antes

de usar observe o aspecto do medicamento.

REACOES ADVERSAS: A MAIORIA DOS EFEITOS ADVERSOS

SAO DE INTENSIDADE LEVE E TRANSITORIOS E RARAMENTE

EXIGEM A INTERRUPCAO DO TRATAMENTO. VOCE DEVERA

PROCURAR O SEU MEDICO SE COMECAR A SENTIR ALGUNS

SINTOMAS DESAGRADAVEIS COMO BRADICARDIA

(DIMINUICAO INTENSA DOS BATIMENTOS CARDIACOS),

FORMIGAMENTO NAS MAOS, INSONIA, FRAQUEZA,

CANSACO, ALUCINACOES, NAUSEAS VOMITO DORES

ABDOMINAIS, FARINGITE (INFLAMAQAO DA GARGANTA)

\S/ES'(\)AELHlDAO DA PELE, BRONCOESPASMO E OLHOS
E X

Conduta em caso de superdose: Caso ocorra acidentalmente o

uso em grande quantidade deste medicamento procurar um

meédico imediatamente.

Cuidados de conservagido e uso: DURANTE O CONSUMO

ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE

CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE

(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO

ALCANCE DAS CRIANGAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: O propranolol, quimicamente
designado de cloridrato de 1-isopropilamino-3-(1-naftiloxi)-2-
propranol, ¢ um agente bloqueador de receptores beta-
adrenérgicos, ndo seletivo, ndo possuindo qualquer outra atividade
sobre o sistema nervoso auténomo. O propranolol compete
especificamente com agentes estimulantes de receptores beta-
adrenérgicos pelos sitios receptores disponiveis. Quando o acesso
aos sitios dos receptores beta-adrenérgicos é bloqueado pelo
propranolol, as respostas cronotrépica, inotrépica e vasodilatadora
do estimulo beta-adrenérgico sao proporcionalmente diminuidas.
O mecanismo do efeito anti-hipertensivo do propranolol no esta
totalmente elucidado. Entre os fatores que podem estar envolvidos,
contribuindo para a acdo anti-hipertensiva, estdo a diminuigdo do
débito cardiaco, a inibigao da liberacdo de renina pelos rins e a
diminuicdo do ténus simpatico proveniente dos centros

vasomotores do cérebro. Embora a resisténcia periférica total
possa aumentar inicialmente, ela reajusta-se ao nivel anterior ao
tratamento ou abaixo dele com o uso crénico do propranolol
injetavel. Os efeitos sobre o volume plasmatico sdo menores e mais
variaveis. O propranolol tem demonstrado causar um pequeno
aumento na concentragdo sérica de potassio, quando usado no
tratamento de pacientes hipertensos. Nao ha correlagéo simples
entre o nivel plasmatico ou dose e o efeito terapéutico, e a variagdo
dose resposta demonstrada clinicamente é ampla. Uma vez que
nao ha teste seguro para estimar o tonus simpatico ou determinar
se o0 bloqueio beta-adrenérgico total foi alcangado, a dose exata
requer rastreamento. Em angina pectoris, o propranolol geralmente
reduz a necessidade de oxigénio do coragao em qualquer nivel de
esforgo, pelo bloqueio do aumento da frequéncia cardiaca induzido
pelas catecolaminas, reduzindo a pressdo arterial sistolica, a
velocidade e a extensdo da contragao miocardica. O propranolol
pode aumentar a demanda de oxigénio por aumentar o tamanho
das fibras do ventriculo esquerdo, a presséo diastdlica final e o
periodo de ejegdo sistolica. 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. O mecanismo do efeito
antienxaqueca de propranolol ndo esta estabelecido. Receptores
beta-adrenérgicos foram identificados nos vasos da pia-mater do
cérebro. O mecanismo especifico dos efeitos antitremores de
propranolol ndo estd estabelecido, mas receptores beta-2 (ndo
cardiacos) podem estar envolvidos. Um efeito central também pode
ser possivel. O propranolol é usado para diminuir o risco de
mortalidade cardiovascular em pacientes que sobreviveram a fase
aguda do infarto do miocardio e que estéo clinicamente estaveis.
Propriedades Farmacocinéticas: O propranolol é quase que
completamente absorvido pelo trato gastrintestinal. Em seguida,
vai ao figado onde fixa-se aos sitios de ligagdo ndo especificos.
Ocorrem grandes diferengas individuais na saturacdo hepatica,
devido as diferencas de fluxo hepatico. Apds administragédo oral, a
droga néo atinge a circulagao geral até que os sitios de ligacao
hepatica estejam saturados. Apds a saturacdo, as ligagoes
hepaticas ndo mais afetam a passagem de propranolol para a
corrente sanguinea. A quantidade de propranolol que atinge a
circulagdo apds uma dose oral também depende da quantidade da
droga metabolizada durante a primeira passagem pelo figado.

O propranolol atinge nivel plasmatico em 30 minutos apds
administragao oral. O pico de concentragao plasmatica ocorre entre
60 a 90 minutos. O propranolol é largamente distribuido nos tecidos
do organismo, incluindo figado, coragao, rins e pulmdes. A droga
atravessa rapidamente a barreira hematoencefalica e a placenta. O
propranolol, em mais de 90%, esta ligado as proteinas plasmaticas.
Tanto o propranolol livre quanto o propranolol ligado as proteinas
sé@o metabolizados. A eliminacéo da droga parece seguir cinética de
primeira ordem. A meia-vida biolégica é de aproximadamente 4
horas. O propranolol é quase que completamente metabolizado no
figado, e pelo menos oito metabodlitos foram diferenciados na urina.
Somente 1 a 4% de uma dose oral da droga aparece nas fezes de
forma inalterada ou como metabdlito. O propranolol ndo é
significantemente dialisavel.

Resultados de eficacia: O propranolol ¢ usado para diminuir o
risco de mortalidade cardiovascular em pacientes que
sobreviveram a fase aguda do infarto do miocardio e que estao
clinicamente estaveis. Nos Estados Unidos, o estudo BHAT (Beta-
Blocker Heart Attack Trial) demonstrou que a administragdo
prolongada (duragédo de até 39 meses) de cloridrato de propranolol
(iniciado entre o 5° e 21° dia apds o infarto do miocardio) reduziu a
taxa de mortalidade cardiovascular, mortalidade por doenga
aterosclerotica cardiaca e a morte subita em doentes cardiacos
ateroscleroticos. Um estudo multicéntrico realizado na Noruega
forneceu resultados que apoiam os obtidos nos Estados Unidos.

Indicagées: .

Hipertensao: Antitensin® ¢ indicado no tratamento da hipertens&o.
Pode ser usado isoladamente ou em associagdo com outros
agentes anti- h|penenswos especialmente com um diurético
tiazidico. Antitensin® ndo estd indicado para as emergéncias
hipertensivas.

Angina pectoris devido a aterosclerose coronariana:
Antitensin” é indicado no tratamento prolongado de pacientes com
angina pectoris.

Infarto do Miocardio: Antitensin® ¢ indicado para reduzir a
mortalidade cardiovascular em pacientes que sobreviveram a fase
aguda doinfartodo mlocardlo e estejam clinicamente estaveis.
Enxaqueca: Antitensin® é |nd|cado na profilaxia da enxaqueca
comum. A eficacia de Antitensin® no tratamento da crise de
enxaqueca ja instalada néo esta estabelecida, ndo sendo indicado
paratal uso.

Estenose Subaédrtica Hipertréfica: Antitensin® é atil no
tratamento de estenose subaortica hipertrofica, especialmente no
tratamento de anglna de esforgo, angina de estresse, palpﬁaQoes e
sincope. Antitensin® também aumenta a toleranma ao exercicio
fisico. A eficacia de propranolol nesta doenga parece ser devido ao
bloqueio de receptores beta-adrenérgicos, reduzindo o elevado
gradiente de pressdo de saida de fluxo que encontra-se
exacerbado em consequéncia ao estimulo continuo de receptores
beta-adrenérgicos.

Feocromocitoma: Apods a instituicdo do tratamento prlmano com
um agente bloqueador alfa-adrenérgico, Antitensin® pode ser
utilizado como tratamento auxiliar, caso o controle da taquicardia
seja necessario antes ou durante a cirurgia. E perigoso o uso de
propranolol, a menos que drogas bloqueadoras alfa-adrenérgicas
Ja estejam sendo utilizadas, caso contrario poderia predispor a uma
severa elevagdo da ressao arterial.

CONTRAINDICAGOES: ANTITENSIN® E CONTRAINDICADO EM
CHOQUE CARDIOGENICO; BRADICARDIA SINUSAL;
BLOQUEIO ATRIOVENTRICULAR MAIOR QUE PRIMEIRO
GRAU (O BLOQUEIO BETA-ADRENERGICO PODE IMPEDIR A
FACILITAGAO DE CONDUGCAO INDUZIDA PELA ATIVIDADE
SIMPATICA); ASMA BRONQUICA; INSUFICIENCIA CARDIACA
CONGESTIVA, A MENOS QUE A INSUFICIENCIA SEJA
SUBSEQUENTE A UMA TAQUIARRITMIA TRATAVEL COM O
PROPRANOLOL.

Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto:
Este medicamento deve ser administrado por via oral.

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO
NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO EM
TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DALUZ E
UMIDADE.

Posologia: Adose de Antitensin® difere para cada indicag&o.
Hipertensao: Adose deve serindividualizada. Adose inicial usual &
de 40mg de Antitensin® duas vezes por dia, quer usado
isoladamente ou associado a um diurético. A dose pode ser
aumentada gradualmente até que se atinja o controle adequado da
presséo arterial. Amanutencao usual é de 120mg a 240mg por dia.
Em alguns casos, podem ser necessarias doses superiores a
640mg por dia. O tempo necessario para a obtencéo de resposta
completa a hipertensao para uma determinada dose administrada é
variavel, podendo estender-se de poucos dias a varias semanas.
Embora doses divididas em duas vezes ao dia sejam eficazes para
manter a redugdo da pressado arterial ao longo do dia, alguns
pacientes, especialmente quando baixas doses sdo utilizadas,
podem apresentar um discreto aumento da pressao arterial ao final
dointervalo de 12 horas. Com o intuito de determinar se esta sendo
mantido o controle adequado da presséo arterial ao longo do dia,
recomenda-se medir a pressao arterial proximo ao fim do intervalo.
Caso o controle da presséo arterial ndo esteja adequado ao final do
intervalo de 12 horas, recomenda-se aumento da dose ou regime
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de doses divididas 3 vezes ao dia para melhor controle.

Angina Pectoris: Doses didrias totais de 80mg a 320mg, quando
administradas oralmente, duas, trés ou quatro vezes ao dia, tém
demonstrado aumentar a tolerancia ao exercicio fisico e reduzir as
alteragbes isquémicas ao eletrocardiograma. Em caso de
interrupgéo do tratamento, deve-se reduzir as doses gradualmente,
durante varias semanas.

Infarto do Miocardio: A dose recomendada é de 180mg a 240mg
por dia, em doses divididas. Embora um regime posoldgico de trés
vezes ao dia tenha sido utilizado no BHAT e um regime de quatro
vezes ao dia no Estudo Multicéntrico Noruegués, ha base cientifica
suficiente para indicagdo de um esquema posoldgico de 2 ou 3
vezes ao dia. A eficacia e seguranga de doses didrias superiores a
240mg, na prevengdo da mortalidade cardiaca, ndo foram
estabelecidas. Entretanto, doses superiores podem ser
necessarias para o tratamento eficaz de doencgas coexistentes, tais
como angina ou hipertens&o.

Enxaqueca: A dose deve ser individualizada. A dose oral inicial
recomendada é 80mg de Antitensin® por dia, em doses divididas,
aumentando gradualmente até atingir a dose eficaz para a
profilaxia da enxaqueca. A dose usualmente eficaz é geralmente
conseguida com 160mg a 240mg por dia. Caso ndo seja obtida
resposta satisfatéria dentro de 4 a 6 semanas apds atingida a dose
maxima, o tratamento deve ser interrompido. Deve-se alertar para
que a interrupgéo da droga seja feita gradualmente, durante varias
semanas.

Estenose subaortica hipertrofica: A dose recomendada é de
20mg a40mg, trés ou quatro vezes por dia, antes das refeigdes e ao
deitar.

Feocromocitoma: No pré-operatério, recomenda-se 60mg por dia,
em doses divididas, durante trés dias anteriores a cirurgia,
concomitantemente com um agente bloqueador alfa-adrenérgico.
Uso Pediatrico: A dose oral para o tratamento de hipertensédo
requer triagem individual, iniciando-se com 1,0mg por kg de peso
corporal, por dia (exemplo: 0,5mg por kg, duas vezes ao dia). A
dose pediatrica de manutengao é de 2mg a 4mg por kg por dia, em
duas doses divididas igualmente (exemplo: 1,0mg/kg duas vezes
ao dia a 2,0mg/kg duas vezes ao dia). A dose pediatrica calculada
pelo peso geralmente produz niveis plasmaticos na faixa
terapéutica similares aos dos adultos. Por outro lado, as doses
pediatricas calculadas com base na superficie corpérea (ndo
recomendadas), geralmente resultam em niveis plasmaticos acima
da média terapéutica em adultos. Doses acima de 16mg/kg/dia ndo
devem ser usadas em criangas. Caso o tratamento com propranolol
deva ser interrompido, é necessaria a diminuicdo gradual da dose
porum periodo de 7 a 14 dias.

ADVERTENCIAS: DEVE-SE USAR O PROPRANOLOL
COMPRIMIDOS COM CAUTELA EM PACIENTES COM
INSUFICIENCIA HEPATICA OU, RENAL. O BLOQUEIO DE
RECEPTORES BETA-ADRENERGICOS PODE CAUSAR
REDUGCAO DA PRESSAO INTRAOCULAR. OS PACIENTES
DEVEM SER AVISADOS QUE O PROPRANOLOL PODE
INTERFERIR_EM TESTE DE TRIAGEM DE GLAUCOMA. A
INTERRUPGAO DADROGA PODE RECONDUZIRAO AUMENTO
DA PRESSAO INTRAOCULAR. A ESTIMULAGAO SIMPATICA
PODE SER UM COMPONENTE VITAL NA FUNCAO
CIRCULATORIA EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA
CARDIACA CONGESTIVA. SUA INIBICAO PELO BLOQUEIO
BETA-ADRENERGICO PODE PRECIPITAR UMA
INSUFICIENCIA CARDIACA MAIS INTENSA. EMBORA OS
BLOQUEADORES BETA-ADRENERGICOS DEVAM SER
EVITADOS NA INSUFICIENCIA CARDIACA CONGESTIVA, SE
NECESSARIO, PODEM SER USADOS COM UM
ACOMPANHAMENTO CUIDADOSO EM PACIENTES COM
HISTORIA DE INSUFICIENCIA CARDIACA BEM COMPENSADA,
E QUE ESTEJAM RECEBENDO DIGITALICOS E DIURETICOS.

0S BLOQUEADORES BETA-ADRENERGICOS NAO ANULAM A
ACAO INOTROPICA DOS DIGITALICOS NO MUSCULO
CARDIACO. O USO CONTINUO DE BLOQUEADORES BETA-
ADRENERGICOS EM PACIENTES SEM ANTECEDENTES DE
INSUFICIENCIA CARDIACA PODE, EM ALGUNS CASOS,
CONDUZIR A PROPRIA INSUFICIENCIA CARDIACA.
PORTANTO, AO PRIMEIRO SINAL OU SINTOMA DE
INSUFICIENCIA CARDIACA, O PACIENTE DEVE SER
DIGITALIZADO E/OU TRATADO COM DIURETICOS E A
RESPOSTA RIGOROSAMENTE OBSERVADA, OU O USO DO
PROPRANOLOL COMPRIMIDOS DEVE SER INTERROMPIDO
(GRADUALMENTE, SE POSSIVEL). HA RELATOS DE
EXACERBAGAO DE ANGINA E, EM ALGUNS CASOS, INFARTO
DO MIOCARDIO, APOS A DESCONTINUIDADE ABRUPTA DO
TRATAMENTO COM ANTITENSIN®. PORTANTO, QUANDO A
DESCONTINUIDADE DE ANTITENSIN® E DESEJADA, A
DOSAGEM DEVE SER GRADUALMENTE REDUZIDA DURANTE
PELO MENOS ALGUMAS SEMANAS, E O PACIENTE DEVE SER
ALERTADO CONTRA A INTERRUPCAO OU O TERMINO DO
TRATAMENTO SEM ARECOMENDAGAO DO MEDICO. CASO O
TRATAMENTO COM ANTITENSIN® SEJA INTERROMPIDO E
OCORRER EXACERBAGCAO DA ANGINA, ACONSELHA-SE A
REINICIAR O TRATAMENTO COM ANTITENSIN® E TOMAR
OUTRAS MEDIDAS APROPRIADAS PARA O CONTROLE DA
ANGINA PECTORIS INSTAVEL. UMA VEZ QUE A DOENCA
ARTERIAL CORONARIANA PODE SER DE DIFICIL
RECONHECIMENTO EM PACIENTES ATEROSCLEROTICOS
QUE ESTEJAM RECEBENDO ANTITENSIN® PARA OUTRAS
INDICACOES, ACONSELHA-SE SEGUIR AS
RECOMENDACOES ACIMA. DE MODO GERAL, PACIENTES
COM DOENCA BRONCOESPASTICA NAO ALERGICA
(BRONQUITE CRONICA, ENFISEMA) NAO DEVEM RECEBER
BLOQUEADORES BETA-ADRENERGICOS. SE NECESSARIO,
DEVE SER ADMINISTRADO COM CAUTELA, UMA VEZ QUE O
PROPRANOLOL PODE BLOQUEAR A BRONCODILATACAO
PRODUZIDA PELAAGCAO DE CATECOLAMINAS ENDOGENAS E
EXOGENAS SOBRE RECEPTORES BETA. ANECESSIDADE DE
INTERRUPCAO DO TRATAMENTO COM BLOQUEADORES
BETA-ADRENERGICOS ANTES DE GRANDES CIRURGIAS E
CONTROVERSA. DEVE-SE SALIENTAR, ENTRETANTO, QUE A
DIMINUICAO DA RESPOSTA CARDIACA AOS REFLEXOS
ESTIMULANTES ADRENERGICOS PODE AUMENTAR OS
RISCOS DA ANESTESIA GERAL E DOS PROCEDIMENTOS
CIRURGICOS. O PROPRANOLOL, ASSIM COMO OUTROS
BLOQUEADORES BETA-ADRENERGICOS, E UM INIBIDOR
COMPETITIVO AGONISTA DE RECEPTORES BETA-
ADRENERGICOS E SEUS EFEITOS PODEM SER REVERTIDOS
PELA ADMINISTRACAO DE ALGUNS AGENTES, COMO A
DOBUTAMINA OU O ISOPROTERENOL. ENTRETANTO,
ALGUNS PACIENTES PODEM ESTAR SUJEITOS A
HIPOTENSAO SEVERA PROLONGADA. A DIFICULDADE EM
INICIAR E MANTER O BATIMENTO CARDIACO TAMBEM TEM
SIDO RELATADA COM BLOQUEADORES BETA-
ADRENERGICOS. O AGENTE BETABLOQUEADOR, QUANDO
NECESSARIO, DEVE SER UTILIZADO COM CAUTELA EM
PACIENTES DIABETICOS. OS BLOQUEADORES BETA-
ADRENERGICOS PODEM MASCARAR A TAQUICARDIA QUE
OCORRE COM A HIPOGLICEMIA, MAS OUTRAS
MANIFESTACOES, TAIS COMO, VERTIGEM E TRANSPIRACAO
PODEM NAO SER SIGNIFICANTEMENTE AFETADAS. APOS A
HIPOGLICEMIA INDUZIDA PELA INSULINA, O PROPRANOLOL
PODE RETARDAR A RECUPERACAO DOS NIVEIS NORMAIS
DE GLICOSE SANGUINEA. O BLOQUEIO BETA-ADRENERGICO
PODE MASCARAR CERTOS SINAIS CLINICOS DE
HIPERTIREOIDISMO. PORTANTO, A INTERRUPCAO ABRUPTA
DE ANTITENSIN® PODE SER SEGUIDA DE UMA

EXACERBAGAO DOS SINTOMAS DE HIPERTIREOIDISMO
INCLUINDO “TEMPESTADE TIREOIDIANA”. ANTITENSIN®
PODE ALTERAR TESTES DE FUNGCAO DA TIREOIDE,
AUMENTANDO T4 E T3 REVERSO, E DIMINUINDO T3.
OBSERVOU-SE EM DIVERSOS CASOS DE SINDROME DE
WOLFF-PARKINSON-WHITE QUE, APOS O USO DE
PROPRANOLOL, A TAQUICARDIA FOI SUBSTITUIDA POR UMA
BRADICARDIA INTENSA, NECESSITANDO DE MARCAPASSO
DE DEMANDA. EM UM CASO, ESTE FATO OCORREU APOS
UMADOSE INICIAL DE 5MG DE PROPRANOLOL.
Carcinogénese, mutagénese e danos a fertilidade: Em estudos
de 18 meses, em ratos e camundongos, empregando-se doses de
até 150mg/kg/dia, ndo foram relatados efeitos tumorigénicos
relacionados a droga para quaisquer doses utilizadas. Estudos
reprodutivos em animais ndo mostraram qualquer prejuizo na
fertilidade que fosse atribuivel ao propranolol. O efeito do
propranolol na fertilidade humana é desconhecido.

Uso durante a Gravidez e Amamentacgao: Estudos em animais
demonstraram que o propranolol pode ser embriotdxico em doses
10 vezes maiores que a dose maxima recomendada em humanos.
N&do ha estudos adequados e bem controlados em mulheres
gravidas. Portanto, a seguranga do uso de Antitensin® durante a
gravidez ndo esta estabelecida. Antitensin® ndo deve ser usado
durante a gravidez, a menos que os beneficios esperados para a
paciente superem os riscos potenciais para o feto, segundo critério
médico. O propranolol é excretado no leite materno. Portanto, deve
ser utilizado com cautela em mulheres que estdo amamentando.
Categoria de risco na gravidez: Categoria C.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientagao médica ou do cirurgido-dentista.

Uso emidosos, criancas e outros grupos derisco:

Idosos: N&o ha relatos de diferengas quanto ao uso de Antitensin®
em pacientes acima de 65 anos e pacientes ma|SJovens

Criangas: A avaliacdo dos efeitos de Antitensin® por via oral em
criangas, relacionados a eficacia e seguranca da droga, néo tem
sido tédo S|stematlcamente realizada como para adultos. Portanto, o
uso de Antitensin® em criancas somente deve ser feito com
acompanhamento médico.

Interagées medicamentosas: Pacientes recebendo drogas
depletoras de catecolaminas, tais como a reserpina, devem ser
rigorosamente observado durante o tratamento com Antitensin®. A
acao adicional bloqueadora da catecolamina pode provocar uma
reducdo excessiva da atividade nervosa simpatica final. Esta
atividade pode resultar em hipotensao, bradicardia acentuada,
vertigem, crises de sincope ou hipotenséo ortostatica. Deve-se ter
cautela quando da administragdo de drogas bloqueadoras de
canais de calcio em pacientes que estejam recebendo
betabloqueadores, especialmente verapamil intravenoso, pois
ambas as drogas podem deprimir a contratilidade miocardica ou a
condugao atrioventricular. O gel de hidréxido de aluminio reduz
consideravelmente a absorgao intestinal de propranolol. O alcool
etilico reduz a velocidade de absorgédo de propranolol. A fenitoina,
fenobarbital e rifampicina aceleram o clearance de propranolol. A
clorpromazina quando usada concomitantemente com propranolol
resulta em aumento do nivel plasmatico de ambas as drogas. A
antipirina e a lidocaina tém o clearance reduzido quando usadas
concomitantemente com propranolol. A administracdo
concomitante de tiroxina e propranolol pode resultar em
concentragdo de T3 menor do que a esperada. A cimetidina diminui
o metabolismo hepatico de propranolol, retardando sua eliminagéo
e aumentando os niveis sanguineos da droga. O clearance de
teofilina é reduzido quando usada concomitantemente com
propranolol.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: A MAIORIA DOS
EFEITOS, ADVERSOS SAO DE INTENSIDADE LEVE E
TRANSITORIOS E RARAMENTE EXIGEM A INTERRUPCAO DO

TRATAMENTO. N
CARDIOVASCULARES: BRADICARDIA; INSUFICIENCIA
CARDIACA CONGESTIVA; INTENSIFICACAO DO BLOQUEIO
ATRIOVENTRICULAR; HIPOTENSAO; PARESTESIA DAS
MAOS; PURPURA TROMBOCITOPENICA; INSUFICIENCIA
ARTERIAL GERALMENTE DO TIPO RAYNAUD.

SISTEMA NERVOSO CENTRAL: DEPRESSAO MENTAL
MANIFESTADA PQR INSONIA, LASSIDAO, FRAQUEZA,
FADIGA, DEPRESSAO MENTAL REVERSIVEL PROGREDINDO
PARA CATATONIA, DISTURBIOS VISUAIS, ALUCINAGCOES,
SONHOS VIVIDOS, UMA SINDROME AGUDA REVERSIVEL
CARACTERIZADA POR DESORIENTAGAQ DE TEMPO E
ESPACO, PERDA TEMPORARIA DA MEMORIA, LABILIDADE
EMOCIONAL, LEVES DISTURBIOS SENSORIAIS,
DESEMPENHO PSICOMOTOR PREJUDICADO.
GASTRINTESTINAIS: NAUSEA; VOMITO; DOR EPIGASTRICA;
COLICA ABDOMINAL; DIARREIA; CONSTIPACAO TROMBOSE
ARTERIAL MESENTERICA; COLITE ISQUEMICA.
ALERGICAS: FARINGITE; AGRANULOCITOSE; RASH
ERITEMATOSO; FEBRE ASSOCIADAADOR E INFLAMACAO DA
GARGANTA; LARINGOESPASMO; DIFICULDADE
RESPIRATORIA.

RESPIRATORIA: BRONCOESPASMO.

HEMATOLOGICAS: AGRANULOCITOSE; PURPURA NAO
TROMBOCITOPENICA; PURPURA TROMBOCITOPENICA.
AUTOIMUNES: EM CASOS EXTREMAMENTE RAROS, LUPUS
ERITEMATOSO SISTEMICO (LES) TEM SIDO RELATADO
OUTRAS: ALOPECIA; REACOES SEMELHANTES A DO LUPUS
ERITEMATOSO SISTEMICO ERUPCOES PSORIASIFORMES;
OLHOS SECOS; IMPOTENCIA MASCULINA E DOENGA DE
PEYRONIETEM SIDO RARAMENTE RELATADAS.
ALTERAGCOES EM EXAMES LABORATORIAIS: ANTITENSIN®
PODE ALTERARALGUNS TESTES CLINICOS LABORATORIAIS,
PROVOCANDO NIVEIS ELEVADOS DE UREIA SANGUINEA EM
PACIENTES COM SEVERA DOENGA CARDIACA, ELEVACAO
DE TRANSAMINASE SERICA, FOSFATASE ALCALINA E
DESIDROGENASE LATICA

Superdose: Antitensin® no é significantemente dialisavel. Caso
ocorra superdosagem ou resposta exagerada, deve-se empregar
as seguintes medidas:

Geral: Caso a ingestdo tenha sido recente, esvaziar o contetdo
gastrico, tomando cuidado para prevenir aspiracdo pulmonar.
Bradicardia: Deve-se administrar atropina (0,25mg a 1,0mg).
Caso ndo haja resposta ao bloqueio vagal, administrar
isoproterenol cautelosamente.

Insuficiéncia cardiaca: Digitalizag&do e diuréticos.

Hipotensao: Vasopressores como norepinefrina ou epinefrina
(evidéncias indicam a epinefrina como droga de escolha).
Broncoespasmo: Deve-se administrar isoproterenol e aminofilina.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO
DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

Ne do lote e data de fabricag&o: VIDE CARTUCHO
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
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