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INFORMAGCOES AO PACIENTE
cloridrato de propafenona
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 300 mg em embalagem com3,20, 30, 60, 90, 100, 150, 180, 210, 240, 380,
320 ou 500 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de propafenona ...................ceee.. 300 Mg

EXCIPIENtE 0.S.P. i e 1 comprimido revestido

Excipientes: croscarmelose sédica, amido, hiproseglestearato de magnésio, celulose microcristaligzido
de titdnio e macrogol.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é destinado para o tratamentalt@aacdes do ritmo cardiaco (cora¢do). O medicanén
um agente antiarritmico com efeito estabilizadom#enbrana na célula muscular do coracgéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento é um agente que atua de fornilairadn diminuir as irregularidades no ritmo ou randa na
frequéncia dos batimentos cardiacos, com efeibtigador de membrana na célula muscular do coraGa
tempo médio estimado para o inicio da a¢éo farmgam no organismo é de aproximadamente 3 horés ap
administracao oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento é contraindicado em casos de:

- Pessoas alérgicas ao cloridrato de propafene@aqualquer outro componente da férmula do profiitie
COMPOSICAO).

- Conhecida sindrome de Brugada (\@QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?)

-Doenca de significante alteracéo estrutural caadtamo: insuficiéncia cardiaca descompensada (di&tudo
coragao para bombear sangue suficiente as neagssida organismo) com fragdo de ejecdo do vertricul
esquerdo inferior a 35%;

-Choque cardiogénico (ocorre apés periodos da Eprogressiva deterioracédo cardiaca, tornarmoagao
incapaz de bombear fluxo sanguineo) exceto quaswigado por arritmia (batimento rapido do coracéo);

-Diminuicdo da frequéncia cardiaca acentuadaraatica;

-Doenca do nédulo sinusal (uma forma egigadde arritmia), transtornos preexistentes de glau da
conducéo sinoatrial, bloqueios atrioventriculareséigundo e terceiro graus, bloqueio de ramo aublo
distal na auséncia de marca-passo externo;

- Doenca pulmonar obstrutiva grave (doencga crmhisapulmdes que diminui a capacidade para a regpira
- Distarbio eletrolitico ndo compensado (ex.oddens nos niveis de potassio no sangue);

- Pressao sanguinea arterial baixa acentuada;

- Pacientes que recebem tratamento concomitanieitonavir;

- Miastenia grave (doenga na qual a transmissimomuscular € afetada) e

- Ocorréncia de infarto agudo do miocéardio ndisndgls 3 meses.

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

Adverténcias e Precaucdes

Assim como outros agentes utilizados para trataregularidades no ritmo ou mudanca na frequédata
batimentos do coragéo, este medicam@uitde causar uma nova alteragéo ou piora da altepagéxistente.
Sindrome de Brugada:que é uma arritmia hereditéria pode ser desmastaradparecer no eletrocardiograma
(ECG). As alteragbes podem ser provocadas apésiefpaao cloridrato de propafenona por portadores
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assintométicos da sindrome. Apds o inicio do tratamcom propafenona, um eletrocardiograma (EC@&) de
ser realizado para descartar alteracdes sugedtgss sindrome.

Portanto, é essencial uma avaliagdo clinica eoektdiogréafica feita pelo médico antes e duraritatamento
para determinar se a resposta ao medicamento ctamportratamento continuo.

O tratamento com este medicamento pode afetariarlnitmico e a sensibilidade de marca-passoscais. O
marca-passo deve ter suas fungbes checadas ecessdmo, deve ser reajustado. Existe um potepeieal
conversdo da fibrilacdo atrial paroxistica parattdlu atrial (vide QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? ).

Como outros agentes antiarritmicos da classe temas com significativa doenca cardiaca estrupogdem

ser predispostos a eventos adversos graves, yrémé medicamento é contraindicado nesses pegient

Este medicamento deve ser usado com cautela eenpeicom obstrucéo das vias aéreas, como por Exemp
asma.

Informe sempre ao médico sobre possiveis doenceamgddo figado, insuficiéncia cardiaca ou outras gsteja
apresentando, para receber uma orientacéo cuidddfisane o médico se apresentar febre ou outr@Esste
infeccdo, dor de garganta ou calafrios, especigkndurante os trés primeiros meses de tratamento.
Gravidez: ndo existem estudos adequados e bem controladomaotimares gravidas. Este medicamento deve
ser usado durante a gravidez somente se o bengfiigncial justificar o risco potencial ao fetoeefar indicado
pelo médico. E conhecido que o cloridrato de preparfia ultrapassa a barreira placentaria em humBabs.
relatado que a concentracdo de propafenona noaardhilical representa cerca de 30% do total ngusan
materno.

Amamentacdo:a excrecdo de propafenona no leite materno ndsfodada. Dados limitados sugerem que a
propafenona pode ser excretada no leite materne.nkedicamento deve ser usado com cuidado em testan
se for indicado pelo médico.

Este medicamento ndo deve ser usado por mulheresagidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

Informe imediatamente ao médico se houver suspeitke gravidez, durante ou apds o uso do medicamento.
Informe ao médico se estiver amamentando.

Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operamaquinas

Visdo embacada, tonturas, fadiga e hipotensao rabgtodem afetar a sua velocidade de reacéo e wiinsina
capacidade de operar maquinas ou veiculos mofueante o tratamento, vocé nédo deve dirigir veixolo
operar maquinas, pois sua habilidade e atencaowpesiar prejudicadas.

Idosos:de modo geral, ndo foram observadas diferencasguranca ou eficacia do medicamento quando
usado por idosos. No entanto, ndo pode ser exaudasensibilidade maior de alguns individuos idaso
portanto, estes pacientes devem ser monitoraddadnsamente pelo médico.

Uso em pacientes com problemas nos rins ou figaddeve ser administrado com cautela em pacientes com
insuficiéncia dos rins ou figado.

Interac6es medicamentosas

Anestésicos locais e outros farmacos que possueneitf inibitério sobre a frequéncia cardiaca e/ou
contratilidade miocéardica: pode ocorrer potencializacdo de efeitos colaterpiando o cloridrato de
propafenona é administrado juntamente com anesgkicais (por exemplo: para implantagdo de maasaq
procedimentos cirlrgicos ou dentarios) e outrom#&@ios que possuem efeito inibitério sobre a fregaén
cardiaca e/ou a contratilidade miocardica (por gternetabloqueadores, antidepressivos triciclicos).

A coadministrag&o deste medicamento com drogasholetadas pelo CYP2D6 (como a venlafaxina) pode
aumentar o nivel plasmaético dessas drogas. Aumanta$sel sérico ou sanguineo de propanolol, metopr
desipramina, ciclosporina, teofilina e digoxina téido reportados durante a terapia com cloridrato d
propafenona. A dose desses medicamentos devedseida apropriadamente se sinais de superdosagem fo
observados.

Farmacos inibidores das enzimas CYP2D6, CYP1A2 e ®B8A4: cetoconazol, cimetidina, quinidina,
eritromicina e suco dgrapefruit (toranja ou pomelo), podem aumentar os niveis alédchto de propafenona.
Quando cloridrato de propafenona é administradoiodsidores destas enzimas, os pacientes devem ser
monitorados cuidadosamente e a dose deve serdgudtaacordo.

Amiodarona: a terapia combinada de amiodarona e cloridrataalgafenona pode afetar a conducéo e a
repolarizacéo, levando a anormalidades com potgmdiearritmico. Podem ser necessarios ajusteosle de
ambos os compostos com base na resposta terapéutica

Lidocaina: ndo foram observados efeitos significativos na &éwginética da propafenona ou da lidocaina apés
0 seu uso concomitante por pacientes. Entretantoreportado que o uso concomitante de cloridrado d
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propafenona e lidocaina aumenta os riscos de efeitlversos no sistema nervoso central relacionados
lidocaina.

Fenobarbital: o fenobarbital € um indutor conhecido da CYP3A4efposta ao tratamento com cloridrato de
propafenona deve ser monitorada durante o usoctr@nincomitante de fenobarbital.

Rifampicina: o uso concomitante de cloridrato de propafenonaifaampicina pode reduzir a eficacia
antiarritmica do cloridrato de propafenona comaltado de uma redugdo de seus niveis plasmaticos.
Anticoagulantes orais: um rigoroso monitoramento da condicdo de coagulagéopacientes que recebem
anticoagulantes orais concomitantes (p.ex., femnoma, varfarina) é recomendado, pois o clorididdo
propafenona pode aumentar a eficacia destes fasmasultando em um tempo de protrombina aumentsslo.
doses desses medicamentos devem ser reduzidgsiagamente, se sinais de superdosagem forem @lolwerv
Fluoxetina e paroxetina:elevados niveis plasmaticos de propafenona podemes@juando cloridrato de
propafenona for usado concomitantemente com inib&lseletivos da recaptacéo da serotonina (ISR8) c
fluoxetina e paroxetina. A administracdo concontéate cloridrato de propafenona e fluoxetina em
metabolizadores rapidos aumentoum(gxé a AUC da S-propafenona em 9 e 50%, respectivamne st Cmaxe a

AUC da R-propafenona em 71 e 50%.
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 a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatinigate (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz elade.
Nestas condicBes o prazo de validade é de 24 raesedar da data de fabricacao.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Este medicamento apresenta-se na forma de um cuoidprirevestido circular, ndo sulcado, de coloracdo
branca a levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8G&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

A medicacao deve ser administrada exclusivameriéevigeoral, sob o risco de danos de eficacia arapa.
Devido ao seu sabor amargo e ao efeito anestagiesficial da substancia ativa, os comprimidos sédes
devem ser engolidos inteiros com um pouco de l@guedm mastigar. A dosagem deve ser ajustada coafor
necessidades individuais dos pacientes.

Posologia

Adultos: é essencial o controle clinico, eletrocardiogrédficda presséo arterial do paciente feito pelo médic
antes e durante a terapia, para determinar a tespopropafenona e o tratamento de manutengéo.

A dosagem deve ser ajustada conforme necessidatlesluais dos pacientes.

As doses diéarias utilizadas podem variar de 30@1®00 mg. A dose média é de 600 mg dividida emmiatias
diarias, ou seja 300 mg a cada 12 horas e a dosenm@iecomendada é de 900 mg dividida em 3 tomadas
diarias, sendo 300 mg a cada 8 horas.

Conforme avaliacdo médica, a dosagem deve seradpigte acordo com as necessidades individuais dos
pacientes e em pessoas com peso abaixo de 70 &gdeonsiderar doses reduzidas.

A dose individual de manutencdo deve ser deterraiqmdo médico, sob supervisdo cardioldgica, indain
monitorizacao através de eletrocardiograma e medefzetidas da pressao arterial.

O aumento da dose ndo deve ser realizado até pmeente complete 3 a 4 dias de tratamento.

O limite maximo diario de administracéo sdo 3 camjlos revestidos de 300 mg cada.

Idosos: De modo geral, ndo foram observadas diferengcasgaranca ou eficacia do medicamento quando
usado por idosos. No entanto, ndo pode ser exclufdga sensibilidade maior de alguns individuos idoso
portanto, estes pacientes devem ser monitoraddadnsamente pelo médico. O mesmo se aplica adedapi
manutencdo. O aumento de dose ndo deve ser feitintervalos menores do que 5 a 8 dias de terapia.

Paciente com doenga do figado ou rin€Em pacientes com fungéo do figado e/ou dos rindit@dela, pode
haver o acimulo da droga apds administracdo detdmggeutica padrdo. No entanto, esses pacientespser
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tratados com este medicamento desde que haja leortaaiolégico, ou seja, controle eletrocardiogafe
monitoramento clinico.

Interrupgdo do tratamento: mesmo que 0s sintomas tenham desaparecido, cortitaamento durante o
periodo indicado por seu médico.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

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

Se vocé se esqueceu de tomar 0 medicamento, tomease assim que se lembrar. Se estiver pertordalbo
tomar a proxima dose, vocé deve simplesmente torpadximo comprimido no horario usual. Nao dobrar a
préxima dose para repor o comprimido que se esguigEeomar no horario certo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

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

Resumo do perfil de segurancaAs mais frequentes e comuns reacdes adversasdadatm terapia com
cloridrato de propafenona séo: tontura, desorderodducao cardiaca e palpitacoes.

Séo descritas a seguir reagfes adversas clinieascgureram em pelo menos 1 dos 885 pacienteqaam
cloridrato de propafenona SR (comprimidos de lip&oamodificada) em cinco estudos de fase Il e elstisdos
de fase Ill. E esperado que as reacdes adversagu@ficias sejam similares para as formulacoetbeima¢io
imediata, como este medicamento. Também estéoidaslla seguir as reacdes adversas que ocorreram pos
comercializacdo de propafenona.

Reacbes adversas muito comuns (ocorre em mais dé/d.fos pacientes que utilizam este medicamento):

- Tontura (excluindo vertigem);

- Desordens de conducgdo cardiaca €gobloqueio sinoatrial, bloqueio atrioventricularintraventricular) e
palpitacdes.

ReacBes adversas comuns/frequentes (ocorre entre 1% 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

- Ansiedade e desordens do sono;

- Dor de cabeca, alteracédo do paladar;

- Visdo embacada;

- Bradicardia sinusal, bradicardia, taquicardidpipacado, flutter atrial;

- Nausea, vémito, diarreia, intestino preso, ba@wasgosto amargo e dor abdominal;

- Falta de ar;

- Alteracdes na funcéo do figado;

- Fadiga, dor toracica, astenia (fraqueza) e febre.

ReacBes adversas incomuns (ocorre entre 0,1% e 1%sdpacientes que utilizam este medicamento):

- Diminuic&o das plaquetas no sangue;

- Falta de apetite;

- Pesadelos;

- Desmaio, falta de coordenacdo dos movimentoteeglo da sensibilidade da pele (formigamento);

- Vertigem;

- Taquicardia ventricular, arritmia @hticdes no ritmo do batimento do coracédo). A peopafa pode estar
associada com efeitos pré-arritmicos que se maaifeatravés do aumento do ritmo cardiaco (taquieaodl
fibrilacdo ventricular. Algumas dessas arritmiasigro ser ameacas de vida e podem requerer resgéscita
para prevencao de desfecho potencialmente fatal;

- Diminuicdo da pressao sanguinea, incluindo hipite postural;

- Distenséo abdominal (inchago do abdome) e flati#é(gases);

- Alteracdes na pele: coceira, urticaria, vermelhiceritema;

- Impoténcia sexual.

ReacGes adversas raras (ocorre entre 0,01% e 0,1%sddpacientes que utilizam este medicamenta)do sdo

conhecidas até o momento.

ReacBes adversas muito raras (ocorre em menos d@I1¥% dos pacientes que utilizam este medicamento):

ndo sdo conhecidas até o momento.

Sao descritas a seguir reacBes adversas pos-calzagio de propafenona, que ndo possuem frequéncia

conhecida:
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- Alteracdes no sangue: dingéoidas células brancas, das plaquetas, auséngiacgetas;

- Reacdes alérgicas;

- Confusdo mental,

- Convulsao, sintomas extrapidais (tremores, espasmos, movimentos involurgganquietacéo;

- Fibrilagdo ventricular; falénciardeaca (pode ocorrer um agravo da insuficiénciaiean preexistente) e
reducao do ritmo cardiaco;

- Hipotenséo postural;

- Distarbio gastrintestinal @mito;

- Alteracdes no figado (lesétular, colestase, ictericia e hepatite);

- Sindroméupus-like (caracterizada por febre, calafrios, dores artieslee musculares, fadiga e manchas
vermelhas na pele);

- Diminuicao da contagem de ese(reversivel apés descontinuacao da propafenona)
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico de atendimento.

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

Os efeitos adversos relacionados a superdose s$&tarbibs de conducdo elétrica, como bloqueio atrio
ventricular (interrupgdo do impulso elétrico doag#o), aumento da frequéncia cardiaca ou fluttetricalar
(caracterizado por grande aumento da frequéncidiaza®), pressdo sanguinea baixa, sudorese, dabdea;
visdo borrada, tremor, enjoo, tontura, sonolénmimyvulsdo e morte. Em caso de superdose deve-sargro
suporte médico emergencial imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@ermprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS 1.2568.0255

Farmacéutico Responsavel.: Dr. Luiz Donaduzzi
CRF-PR 5842

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo — PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Inddstria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

® prati &

donaduzzi RECICLAVEL
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteragGes de bulas

Data do . Data do N° do Data de Versdes Apresentacgbes
) No. expediente Assunto ) ) Assunto Itens de bula )
expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10452 -
GENERICO
i i Notlflca%ao de i i i i i VP/VPS Comprlmldo
Alteracéo de revestido
Texto de Bula
— RDC 60/12
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