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I - IDENTIFICACAO
cloridrato de propafenona

Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 150 mg: embalagem com 60 ou 90 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

Cloridrato de PrOPATEIIONA ........ceiuiriiiiriiieiitc ettt ettt bt b bbbttt e bt s bt e bbbt ebe sttt 150 mg*
) D 10 TS 1L lals [E 3 SO OSSP OOPO SRS PPOPSRRSRPOE 1 comprimido
* Cada 150 mg de cloridrato de propafenona equivalente a 135,51 mg de propafenona.

**Excipientes: hipromelose, celulose microcristalina, croscarmelose sodica, amido, dioxido de silicio, estearilfumarato de sodio,

di6xido de titanio, macrogol, polissorbato 80.

11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento esta indicado no tratamento das taquiarritmias supraventriculares sintomaticas, em pacientes sem doenca cardiaca
estrutural significativa, como fibrilag@o atrial persistente ou paroxistica, taquicardia juncional AV e taquicardia supraventricular em
pacientes com Sindrome de Wolff-Parkinson-White.

Tratamento da taquiarritmia ventricular sintomatica ou nio, considerada grave pelo médico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Boriani et al. trataram pacientes com propafenona, comparativamente a placebo, para a reversdo de FA com duragao de até 7 dias.
Com propafenona na dose de 600 mg por via oral (dose tinica), verificou-se chance de reversdao em 3 horas de 45% vs. 18% com
placebo (p<0,001) e de 76% com propafenona vs. 37% com placebo (p<0,001) em 8 horas.

Kochiadaks GE, et al avaliaram 362 pacientes com FA com menos de 48 horas que receberam propafenona, procainamida,
amiodarona e placebo de forma randomizada. O sucesso do tratamento ocorreu em 68,5% dos pacientes do grupo procainamida
(média de 3 horas), 80,2% do grupo propafenona (média de 1 hora), 89,1% do grupo amiodarona (média de 9 horas) e 61,1% do
grupo placebo, média de 17 horas, (p<0,05 para todas as medicagdes versus placebo).

REFERENCIAS

1) Boriani G, et al. “Oral Propafenone to Convert Recent-Onset Atrial Fibrillation in patients with and without underlying Heart
Disease. A Rondomized, Controlled Trial”: Ann Intern Med 1997; 126:621-625.

2) Kochiadaks GE, et al. “A Comparative Study of the Efficacy and Safety of Procainamide Versus Propafenone Versus
Amiodarone for the Conversion of Recent-Onset Atrial Fibrillation”: Am J Cardiol. 2007; 99:1721-1725

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Descri¢iao
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O cloridrato de propafenona, substancia ativa cloridrato de propafenona, ¢ um agente antiarritmico classe 1C com algumas
semelhancas estruturais com agentes betabloqueadores.

E um p6 cristalino, branco ou incolor, com sabor muito amargo. E pouco solivel em agua (20°C), cloroférmio e etanol. Seu nome
quimico ¢ cloridrato de 2’-[2-hidroxi-3- (propilamino)-propoxi]-3-fenilpropiofenona e sua féormula quimica ¢ C21H27NO3.HCl.
Seu peso molecular ¢ de 377,92.

Farmacodinimica

O cloridrato de propafenona ¢ um agente antiarritmico com efeito estabilizador de membrana na célula miocardica, bloqueador dos
canais de sodio (Vaughan Williams classe 1C).

Tem também fraca a¢do betabloqueadora (Vaughan Williams, classe II). O Cloridrato de propafenona reduz a taxa de aumento do
potencial de agdo, atrasando assim a condug@o do impulso (efeito dromotropico negativo). Prolonga o periodo refratario dos atrios,
dond AV e dos ventriculos.

Prolonga o periodo refratario nas vias acessorias em pacientes com Sindrome de Wolff- Parkinson-White.

Farmacocinética

Absor¢io: cloridrato de propafenona atinge concentragdes plasmaticas maximas em 2 a 3 horas apdés a administragdo. A
propafenona é conhecida por sofrer extensa e saturavel biotransformagao pré-sistémica (efeito do metabolismo hepatico de primeira
passagem pela CYP2D6), o que resulta em biodisponibilidade dose e forma de dosagem-dependente.

Apesar de a alimentagdo ter aumentado a concentragdo plasmatica maxima e a biodisponibilidade em um estudo de dose tnica,
durante a administragao de doses multiplas de propafenona a individuos saudaveis, a alimenta¢do nao alterou significantemente sua
biodisponibilidade.

Distribuicio

A Propafenona se distribui rapidamente. O volume de distribui¢do do estado estacionario é 1,9 a 3,0 L/Kg. O grau de ligacao da
propafenona com proteinas plasmaticas ¢ dependente da concentragéo e diminui de 97,3% a 0,25 ng/mL para 91,3% a 100 ng/mL.
Biotransformacéo e eliminacio

Existem dois padrdes genéticos de metabolismo da propafenona. Em mais de 90% dos pacientes, a substdncia ¢ rapida e
extensamente metabolizada, com uma meia-vida de eliminagdo de 2 a 10 horas (metabolizadores rapidos). Esses pacientes
metabolizam a propafenona em dois metabolitos ativos: 5- hidroxipropafenona que ¢ formada na CYP2D6 e N-depropilpropafenona
(norpropafenona) que ¢ formada nas vias CYP3A4 e CYP1A2. Em menos de 10% dos pacientes, o metabolismo da propafenona ¢é
mais lento porque o metabolito 5-hidroxi ndo ¢ formado ou é minimamente formado (metabolizadores pobres ou lentos). A meia-
vida de eliminacdo estimada da propafenona varia entre 2 e 10 horas para metabolizadores rapidos e de 10 a 32 horas para
metabolizadores lentos. O clearance da propafenona ¢ 0,67 a 0,81 L/h/Kg. Uma vez que o estado estacionario ¢ alcangado apenas
apos 3 ou 4 dias apds administragdo da dose o esquema de doses recomendado ¢ o mesmo para todos os pacientes (metabolizadores
rapidos ou lentos).

Linearidade/ ndo linearidade

Em metabolizadores lentos, a farmacocinética da propafenona ¢é linear. Em metabolizadores extensos, a saturagdo da via de
hidroxilagdo (CYP2D6) resulta em farmacocinética ndo linear.

Inter/intra variabilidade individual

Com o cloridrato de propafenona, ha um grau consideravel de variabilidade individual na farmacocinética, que ¢ devido em parte ao
efeito do metabolismo de primeira passagem hepatico e a farmacocinética nio linear em metabolizadores extensos. A grande
variabilidade nos niveis sanguineos, devido ao efeito de primeira passagem pelo figado e a farmacocinética ndo linear, requer
titulagdo cuidadosa da substancia, com particular atengéo as evidéncias clinicas e eletrocardiograficas de toxicidade.

Existem diferencgas significativas nas concentragdes plasmaticas da propafenona em metabolizadores lentos e rapidos, sendo que os
primeiros atingem concentragdes 1,5 a 2,0 vezes maiores do que os metabolizadores rapidos em doses de 675-900 mg/dia. Com
doses baixas, as diferengas sdo maiores sendo que os metabolizadores lentos atingem concentragdes mais de cinco vezes maiores do
que os metabolizadores rapidos.

Idosos
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A exposi¢do a propafenona por pacientes idosos com fungdo renal normal foi altamente variavel, e sem diferenga significante em
relacdo aos individuos saudaveis. A exposi¢do a propafenona foi similar, mas a exposi¢do a glucoronideos da propafenona foi
dobrada.

Pacientes com insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal, a exposi¢do a propafenona e a 5-hidroxipropafenona foi similar a dos pacientes saudaveis,
enquanto foi observado acimulo de metabdlitos glicuronideos. O cloridrato de propafenona deve ser administrado com cautela em
pacientes com insuficiéncia Renal

Pacientes com insuficiéncia hepatica

A diminui¢do da fungao hepatica aumenta a biodisponibilidade. A depuragio da propafenona ¢ reduzida e a meia-vida de eliminagao
¢ aumentada em pacientes com disfungdo hepatica significativa. A dosagem deve ser ajustada em pacientes com insuficiéncia

hepatica.

4. CONTRAINDICACOES

cloridrato de propafenona ¢ contraindicado em casos de:

« hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de propafenona ou a qualquer outro componente da formula;

* Sindrome de Brugada (disfung@o dos canais de ions do coragéo responsaveis pela condugdo do estimulo elétrico, ou seja, do
impulso cardiaco, que pode causar arritmia ventricular grave ou fatal);

» Doenga de significante alteracdo estrutural cardiaca como: insuficiéncia cardiaca descompensada com fragdo de eje¢do do
ventriculo esquerdo inferior a 35%;

» Choque cardiogénico, exceto quando causado por arritmia;

« Bradicardia sintomatica severa;

» Doenga do no sinusal, transtornos pré-existentes de alto grau da condugéo sinoatrial, bloqueios atrioventriculares de segundo grau
ou maior, bloqueio de ramo ou bloqueio distal na auséncia de marca passo externo;

* Doenga pulmonar obstrutiva grave;

« Distirbio eletrolitico ndo compensado (ex. alteragdo dos niveis séricos de potassio);

* Hipotensao arterial severa;

« Pacientes em tratamento concomitante com cloridrato de propafenona e ritonavir;

* Miastenia grave;

* Infarto agudo do miocardio nos ultimos 3 meses.
Categoria C de risco na gravidez.

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

Informe a seu paciente que a doa¢iio de sangue é absolutamente contraindicada durante o tratamento com cloridrato de

propafenona devido ao dano que esse medicamento pode causar ao receptor.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

E essencial o controle clinico, eletrocardiografico e da pressdo arterial antes e durante a terapia em todos os pacientes que usam este
medicamento para determinar a resposta da propafenona e o tratamento de manutengao.

Sindrome de Brugada: a sindrome de Brugada pode ser desmascarada ou aparecer no eletrocardiograma (ECG). As alteragdes
podem ser provocadas apds exposi¢do ao cloridrato de propafenona por portadores assintomaticos da sindrome. Apos o inicio do
tratamento com propafenona, um eletrocardiograma (ECG) deve ser realizado para descartar alteragdes sugestivas de sindrome de

Brugada.
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O tratamento com cloridrato de propafenona pode afetar o limiar ritmico e a sensibilidade de marca-passos artificiais. O marca-
passo deve ter suas funcdes avaliadas e, se necessario, deve ser reajustado. Existe um potencial para conversdo da fibrilacdo atrial
paroxistica para flutter atrial com bloqueio de condugdo 2:1 ou 1:1 (ver Reagdes adversas).

Como outros agentes antiarritmicos da classe 1C, pacientes com doenga cardiaca estrutural significativa podem estar predispostos a
eventos adversos graves, portanto, este medicamento ¢ contraindicado nesses pacientes (ver Contraindicagdes).

O cloridrato de propafenona deve ser utilizado com cuidado em pacientes com obstrucéo das vias aéreas (exemplo: asma).

Efeitos na capacidade de dirigir ou usar maquinas: visdo embagada, tonturas, fadiga e hipotensdo postural podem afetar a

velocidade de reagdo do paciente e prejudicar a capacidade do individuo de operar maquinas ou veiculos motores.

Oriente seu paciente a nio dirigir veiculos ou operar maquinas no inicio do tratamento, pois sua habilidade e capacidade de

reacio podem estar prejudicadas.

Uso na gravidez: ndo existem estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. O cloridrato de propafenona deve ser
usado durante a gravidez somente se o beneficio justificar o risco potencial ao feto. E conhecido que o cloridrato de propafenona
ultrapassa a barreira placentaria em humanos. Foi relatado que a concentragdo de propafenona no corddo umbilical representa cerca

de 30% do total no sangue materno.

Categoria C de risco na gravidez.

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

Lactacdo: a excregao de propafenona no leite materno ndo foi estudada. Dados limitados sugerem que a propafenona pode ser

excretada no leite materno. Este medicamento deve ser usado com cuidado em mdes lactantes.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacéo de leite humano: O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da

avaliacio e acompanhamento do seu médico ou cirurgiio-dentista.

Idosos: De modo geral, ndo foram observadas diferengas na seguranca ou eficacia do medicamento quando usado por idosos. No
entanto, ndo pode ser excluida uma sensibilidade maior de alguns individuos idosos e, portanto, estes pacientes devem ser

monitorados cuidadosamente.

Dados de seguranca pré-clinicos: dados pré-clinicos ndo revelaram nenhum risco especial para humanos baseados em estudos
convencionais de farmacologia de seguranga, toxicidade de doses repetidas, genotoxicidade, potencial carcinogénico ou toxicidade

reprodutiva.

Atenc¢do: Contém o corante dioxido de titanio.
Este medicamento pode causar hepatotoxicidade. Por isso, requer uso cuidadoso, sob vigilincia médica estrita e

acompanhado por controles periédicos da funcdo hepatica durante todo o tratamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Anestésicos locais e outros farmacos com efeito inibitério sobre a frequéncia cardiaca e/ou a contratilidade miocardica: pode
ocorrer potencializa¢do de efeitos colaterais quando o cloridrato de propafenona ¢ administrado juntamente com anestésicos locais
(p.ex., para implantagdo de marca-passo, procedimentos cirurgicos ou dentarios) e outros fairmacos com efeito inibitorio sobre a
frequéncia cardiaca e/ou a contratilidade miocardica (p.ex., betabloqueadores, antidepressivos triciclicos).

A coadministragdo de cloridrato de propafenona com farmacos metabolizados no CYP2D6 (como a venlafaxina) pode aumentar o
nivel plasmatico desses agentes. Aumentos no nivel sérico ou sanguineo de propranolol, metoprolol, desipramina, ciclosporina,
teofilina e digoxina tém sido reportados durante a terapia com cloridrato de propafenona. A dose desses medicamentos deve ser

reduzida apropriadamente se forem observados sinais de superdosagem.
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Farmacos inibidores das enzimas CYP2D6, CYP1A2 e CYP3A4: cetoconazol, cimetidina, quinidina, eritromicina e suco de
grapefruit (toranja), podem aumentar os niveis séricos de cloridrato de propafenona. Quando o cloridrato de propafenona ¢
administrado com inibidores destas enzimas, os pacientes devem ser monitorados cuidadosamente e a dose deve ser ajustada de
acordo.

Amiodarona: a terapia combinada de amiodarona e cloridrato de propafenona pode afetar a condugio e a repolarizacdo, levando a
anormalidades com potencial pro-arritmico. Podem ser necessarios ajustes de dose de ambos os compostos com base na resposta
terapéutica.

Lidocaina: nido foram observados efeitos significativos na farmacocinética da propafenona ou da lidocaina apds o seu uso
concomitante por pacientes. Entretanto, foi reportado que o uso concomitante de cloridrato de propafenona e lidocaina aumenta os
riscos de efeitos adversos no sistema nervoso central, relacionados a lidocaina.

Fenobarbital: o fenobarbital ¢ um indutor conhecido da CYP3A4. A resposta ao tratamento com cloridrato de propafenona deve ser
monitorada durante o uso crénico concomitante de fenobarbital.

Rifampicina: o uso concomitante de cloridrato de propafenona e rifampicina pode reduzir a eficacia antiarritmica do cloridrato de
propafenona como resultado da redugdo de seus niveis plasmaticos.

Anticoagulantes orais: um rigoroso monitoramento da condigdo de coagulagdo em pacientes que recebem anticoagulantes orais
concomitantes (p.ex., femprocumona, varfarina) é recomendado, pois o cloridrato de propafenona pode aumentar a eficacia destes
farmacos, resultando em um tempo de protrombina aumentado. As doses desses medicamentos devem ser reduzidas,
apropriadamente, se forem observados sinais de superdosagem.

Fluoxetina e paroxetina: elevados niveis plasmaticos de propafenona podem ocorrer quando cloridrato de propafenona for usado
concomitantemente com inibidores selectivos da recaptagdo da serotonina (ISRS), como fluoxetina e paroxetina. A administragéo
concomitante de cloridrato de propafenona e fluoxetina em metabolizadores rapidos aumentou o Cmax e a AUC da S-propafenona
em 39 e 50%, respectivamente, ¢ a Cmax ¢ a AUC da R-propafenona em 71 e 50%, Doses menores de propafenona podem ser
suficientes para obter a resposta terapéutica desejada.

Farmaco-Tabaco (nicotina): O uso concomitante de propafenona e componentes do Tabaco aumenta a concentragdo plasmatica de
Propafenona e o risco de reagdes adversas como arritmias e efeito betabloqueador aumentado. Em caso de uso concomitante,
monitorar cuidadosamente o paciente em relagdo ao risco de reagdes adversas cardiovasculares. O mecanismo provavel dessa

interagdo ¢ a inibi¢do do metabolismo da Propafenona na via CYP1A2, mediada pelo uso do tabaco.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Se armazenado nas condi¢des recomendadas, o produto ¢ valido por 24 meses

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento:

cloridrato de propafenona 150 mg: Comprimido revestido, branco, circular, liso nas duas faces.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas

8- POSOLOGIA E MODO DE USAR
Devido ao sabor amargo e ao efeito anestésico superficial da substancia ativa, os comprimidos revestidos devem ser deglutidos
inteiros com um pouco de agua apos as refeigdes, e sem mastigar.

A dosagem deve ser ajustada conforme as necessidades individuais dos pacientes.
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Naqueles pacientes nos quais ocorre alargamento significativo do complexo QRS ou bloqueio atrioventricular de segundo ou
terceiro grau, deve ser considerada a reducdo da dose.

Adultos

A determinagdo da dose de manutengdo ¢ individual. A dose inicial para titulagdo e de manutengdo didria recomendada ¢ de 450 a
600 mg dividida em 2 ou 3 tomadas diarias. Estes dados sdo validos para pacientes com peso corporal de aproximadamente 70 kg.
Em pacientes com peso inferior, deve-se reduzir as doses diarias.

A dose individual de manutenc@o deve ser determinada sob supervisdo cardioldgica, incluindo monitorizagdo eletrocardiografica e
medidas repetidas da pressdo arterial (fase de titulagdo).

Eventualmente, torna-se necessario o aumento da dose diaria para 900 mg, conforme esquema:

Dose minima: 450 mg/dia (1 comprimido de 150 mg, a cada 8 horas).

Dose média: 600 mg/dia (2 comprimidos de 150 mg, a cada 12 horas).

Dose maxima: 900 mg/dia (2 comprimidos de 150 mg, a cada 8 horas).

O aumento da dose ndo deve ser feito até que o paciente complete 3 a 4 dias de tratamento.

O limite maximo diario de administra¢@o sdo 3 comprimidos revestidos de 300 mg cada.

Idosos

De modo geral, ndo foram observadas diferencas na seguranga ou eficacia do medicamento quando usado em idosos. No entanto,
ndo pode ser excluida uma sensibilidade maior de alguns individuos idosos e, portanto, estes pacientes devem ser monitorados
cuidadosamente. O mesmo se aplica a terapia de manuteng@o. Qualquer aumento da dose que seja necessario ndo deve ser realizado
até que se completem 5 a 8 dias de tratamento.

Recomenda-se que o inicio do tratamento seja feito com o paciente hospitalizado, sob controle médico, devido ao risco aumentado
de efeitos pro-arritmicos associados a administragdo da propafenona.

Insuficiéncia hepatica e renal

Em pacientes com fungdo hepatica e/ou renal debilitada, pode haver acimulo do farmaco apds administragdo de dose terapéutica
padrdo. No entanto, esses pacientes podem ser tratados com cloridrato de propafenona, desde que haja controle cardiologico, ou

seja, controle eletrocardiografico e monitoramento clinico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9- REACOES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranga

As mais frequentes e comuns reagdes adversas relatadas na terapia com propafenona sio: tontura, desordens de condugdo cardiaca e
palpitagdes.

Estdo descritas a seguir as reagdes adversas clinicas que ocorreram em pelo menos 1 dos 885 pacientes que tomavam cloridrato de
propafenona SR (comprimidos de liberagio modificada) em cinco estudos de fase II e dois estudos de fase III. E esperado que as
reagdes adversas e sua frequéncia sejam similares para as formulagdes de liberagao imediata (que € o caso deste medicamento).

Também estdo incluidas a seguir as reagdes adversas que ocorreram pos-comercializagdo de propafenona.

Reagdes adversas muito comuns > 1/10 (> 10%)
* Desordens do sistema nervoso: tontura (excluindo vertigem);
* Desordens cardiacas: alteragdes de condugdo cardiaca (incluindo bloqueio sinoatrial, bloqueio atrioventricular e intraventricular) e

palpitagdes.

Reacdes adversas comuns > 1/100 a < 1/10 (> 1% e <10%)
* Desordens psiquiatricas: ansiedade e desordens do sono;
* Desordens do sistema nervoso: cefaléia, disgeusia;

* Desordens da visdo: turvagao visual;
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* Desordens cardiacas: bradicardia sinusal, taquicardia, flutter atrial;

« Desordens gastrointestinais: nausea, vomito, constipacdo, boca seca, dor abdominal,

* Desordens do sistema respiratorio, toracico e mediastinal: dispneia;

¢ Desordens hepatobiliares: fungdo hepatica anormal (testes de fun¢@o hepatica anormais, como aumento de aspartato
aminotransferase, de alanina aminotransferase, de gamaglutamiltransferase e da fosfatase alcalina sanguinea);

« Desordens gerais: fadiga, dor toracica e astenia.

Reacgdes adversas incomuns > 1/1.000 e < 1/100 (> 0,1% e <1%)

* Desordens do sistema sanguineo e linfatico: trombocitopenia;

 Desordens metabolicas e nutricionais: diminuic¢do do apetite;

* Desordens psiquiatricas: pesadelos;

 Desordens do sistema nervoso: sincope, ataxia e parestesia;

* Desordens do ouvido e labirintite: vertigem;

* Desordens cardiacas: taquicardia ventricular, arritmia. A propafenona pode estar associada com efeitos pro-arritmicos que se
manifestam por meio da aceleragdo da frequéncia cardiaca (taquicardia) ou de fibrilagdo ventricular. Algumas dessas arritmias
podem constituir ameaga a vida e requerer ressuscitacdo para prevengdo de desfecho potencialmente fatal;

* Desordens vasculares: hipotensao;

* Desordens gastrointestinais: distensdo abdominal e flatuléncia;

« Desordens de pele: prurido, urticaria, rash cutaneo e eritema;

* Desordens do sistema reprodutivo: disfungdo erétil.

Reacdes adversas raras > 1/10.000 e < 1/1.000 (> 0,01% e < 0,1%)

Nao sdo conhecidas até 0 momento.

Reacgdes adversas muito raras > 1/10.000 (< 0,01%)

Nao sido conhecidas até o momento.

Sao descritas a seguir reagdes adversas pos-comercializagdo de propafenona, que ndo apresentam frequéncia conhecida:

« Desordens do sistema sanguineo e linfatico: leucocitopenia, granulocitopenia, agranulocitose;

* Desordens do sistema imune: hipersensibilidade (que pode se manifestar por colestase, discrasias sanguineas e erupgao cutanea);
« Desordens psiquiatricas: confusdo mental,

* Desordens do sistema nervoso: convulsio, sintomas extrapiramidais e inquietagao;

* Desordens cardiacas: fibrilagdo ventricular; faléncia cardiaca (pode ocorrer piora de insuficiéncia cardiaca pré-existente) e redugéo
da frequéncia cardiaca;

* Desordens vasculares: hipotensdo ortostatica (hipotensio postural);

* Desordens gastrintestinais: distiirbio gastrintestinal e vomito;

« Desordens hepatobiliares: incluindo lesao celular, colestase, ictericia e hepatite;

*» Desordens musculoesqueléticas e articulares: Sindrome lupus-equivalente;

« Desordens do sistema reprodutivo: diminui¢do da contagem de espermatozoides (reversivel apds descontinuagdo da propafenona).
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10- SUPERDOSE

Sintomas miocardicos: Os efeitos da superdosagem de cloridrato de propafenona no miocardio se manifestam como disturbio de

geragdo e condugdo do impulso elétrico, como prolongamento do PQ, alargamento do QRS, supressdo da automaticidade do no
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sinusal, bloqueio atrioventricular, taquicardia ventricular, flutter ventricular e fibrilagdo ventricular. Redugdo da contratilidade
(efeito inotrdpico negativo) pode causar hipotensdo que, em casos severos, podem levar ao choque cardiogénico.

Sintomas niio cardiacos: cefaleia (dor de cabega), tontura, visdo borrada, parestesia, tremor, nausea, constipagdo e boca seca
podem ocorrer frequentemente. Em casos extremamente raros, convulsdes tém sido reportadas na superdose. Morte também tem
sido reportada. Em casos severos de envenenamento, convulsdes tonico-clonicas, parestesia, sonoléncia, coma e parada respiratoria
pode ocorrer.

Tratamento: Devido a alta ligagdo proteica (>95%) e ao alto volume de distribuigdo, a hemodialise ndo ¢ efetiva e a tentativa de
eliminacdo do farmaco por hemoperfusédo tem eficacia limitada.

Além das medidas de emergéncia gerais, os sinais vitais do paciente devem ser monitorados em uma unidade de terapia intensiva, e
mantidos como apropriado. Desfibrilagdo e infusdo de dopamina e de isoproterenol tém sido efetivos no controle do ritmo e da
pressdo sanguinea.

Em caso de superdosagem, recomenda-se cuidadosa monitorizagdo eletrocardiografica e hemodindmica, procedendo-se as medidas
gerais de suporte, assim como aquelas especificas para cada situagdo (agentes inotropicos e/ou vasopressores, estimulagio elétrica,
massagem cardiaca externa, respiraco assistida mecanicamente, corre¢@o hidroeletrolitica, etc).

Em casos extremamente raros, a superdosagem de cloridrato de propafenona pode levar a fendmenos convulsivos, que podem ser

controlados pelo uso do diazepam por via intravenosa.

Em caso de intoxicagdo, ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N°do Data do N°do Data de Versdes Apresentacdes
Assunto Assunto Itens de bula
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) relacionadas
10451 -
, MEDICAMENTO
Gerado no etz GENLRICO - | 301212025 | 16581142/569 | NOVO - Notificagdo | 30/12/2025 | 5. ADVERTENCIAS E
04/02/2026 momento do texto de bqula B ublicg 30 10 (Vatis) (Vatis) de Alteragdo de (Vatis) PRECAUCOES VPS 150 mg x 60 ou 90
peticionamento Jud PuD Ry Texto de Bula — 11l - DIZERES LEGAIS
bulario RDC 60/12 .
publicag¢do no
Bulario RDC 60/12
4. CONTRAINDICACOES
10451 - 5. ADVERT~ENCIAS E
MEDICAMENTO PRECAUCOES _
10/04/2025 0497685/25-6 NOVO - Notificagdo 10/04/2025 A'RM AZENAMENTO DO
XX/04/2025 28/04/2025 0569681251 (Vatis) (Vatis) ?Z ?étzza%aol :i (Vatis) MEDICAMENTO VPS 150 mg x 60 ou 90
xto de Bu 8. POSOLOGIA E MODO DE
publicag¢@o no USAR
Bulario RDC 60/12 9. REACOES ADVERSAS
dizeres legais
° COMPOSICAO
Notifieago e alteragao d 5 ADVERTENCIAS
18/02/2025 0227674/25-1 N rag ~ NA NA NA NA PRECAUCOES VPS 150 mg x 60 ou 90
texto de bula — publica¢do no Dizeres Loeais
bulério RDC 60/12 " gal
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0181982/23-4

10459 - GENERICO -
Inclusdo Inicial de Texto de
Bula — publicag@o no Bulario

RDC 60/12

14/04/2021
(Vatis)

1427096210
(Vatis)

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de
Texto de Bula —
publicag¢do no
Bulario RDC 60/12
(Vatis)

14/04/2021
(Vatis)

Dados iniciais

VP / VPS
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descritas no inicio

desta bula




