ICIoridrato de Propafenona

Posologia
deglutidos inteiros com um pouco de liquido, sem mastigar. A dosagem deve ser gjustada conforme necessidades individuais dos
pacientes.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

Naqueles pacientes nos quais ocorre um alargamento significativo do complexo QRS ou bloqueio atfrioventricular de segundo ou
terceiro grau, deve ser considerada uma reducdo da dose.

Adultos

As doses didrias utilizadas podem variar de 300 mg a 900 mg, a dose média é de 600 mg dividida em 2 tomadas didrias, ou seja,
300 mg a cada 12 horas e a dose mdxima recomendada € de 900 mg dividida em 3 tomadas didrias, sendo 300 mg a cada 8
horas.

No entanto é importante salientar que pacientes podem apresentar diferentes necessidades metabdlicas, para pacientes com
peso abaixo de 70 kg deve-se considerar uma dosagem menor de medicamento, principalmente no inicio de fratamento. Cabe
ao médico determinar a dosagem mais adequada ao seu paciente.

A dose individual de manutencdo deve ser determinada sob supervisdo cardioldgica, incluindo monitorizacdo eletrocardiogrdfica
e medidas repetidas da pressdo arterial (fase de titulagdo).

Na fase inicial de tratamento o aumento da dose deve ser escalonado e ndo deve ser realizado até que o paciente complete 3
a 4 dias de tfratamento.

O limite mdximo didrio de administracdo s&o 3 comprimidos revestidos de 300 mg cada.

Idosos

De modo geral, ndo foram observadas diferencas na seguranca ou eficdcia 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.

O mesmo se aplica a terapia de manutencdo. Qualquer aumento da dose que seja necessdrio ndo deve ser realizado até que se
complete 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 pré-arritmicos associados d administracdo do Cloridrato de Propafenona.

Insuficiéncia hepdtica e renal
Em pacientes com fungdo hepdtica e/ou renal debilitada, pode haver o acumulo do fdrmaco apds administracdo da dose

Indicagoes do produto

Cloridrato de Propafenona é destinado ao tratamento das taquiarritmias supraventriculares sintomdticas, em pacientes sem
doenca cardiaca estrutural significativa, como fibrilacdo atrial paroxistica, taquicardia juncional AV e taquicardia supraventricular
em pacientes portadores da Sindrome de Wolff-Parkinson-White.

Tratamento da taquiarritmia ventricular sintomatica, considerada ameacadora a vida pelo médico.

Contra Indicagoes

Cloridrato de Propafenona é contraindicado em:

Hipersensibilidade conhecida ao Cloridrato de Propafenona ou a qualquer outro componente da férmula;

Conhecida sindrome de Brugada;

Doenca de significante alteracdo estrutural cardiaca como: insuficiéncia cardiaca descompensada com fracdo de ejecdo do
ventriculo esquerdo inferior a 35%;

Choque cardiogénico, exceto quando causado por arritmia;

Bradicardia sinfomdtica grave;

Doenca do nédulo sinusal, franstornos preexistentes de alto grau da conducdo sino-atrial, blogueios atrioventriculares de segundo
grau ou maior, blogqueio de ramo ou bloqueio distal na auséncia de marca-passo externo e hipotensdo arterial severa;

Doenga pulmonar obstrutiva grave;

Disturbio eletrolitico nGo compensado (ex. desordens nos niveis séricos de potdssio);

Pacientes que recebem tratamento concomitante com ritonavir;

Miastenia grave;

Ocorréncia de infarto agudo do miocdrdio nos Ultimos 3 meses.

Categoria de risco: C - Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientacd&o médica ou do cirurgido
dentista.



Efeitos Colaterais

As mais frequentes e comuns reacdoes adversas relatadas na terapia com Cloridrato de Propafenona sdo: tontura, desordens de
conducdo cardiaca e palpitacdes.

Estdo descritas a seguir as reacdes adversas clinicas que ocorreram em pelo menos 1 dos 885 pacientes que tomavam Cloridrato
de Propafenona SR (comprimidos de liberacdo modificada) em cinco estudos de fase Il e dois estudos de fase lll. E esperado que
as reacdoes adversas e frequéncias sejam similares para as formulacdes de liberacdo imediata (que é o caso deste medicamento).

Também estdo incluidas a seguir as reacdes adversas que ocorreram pds-comercializacdo de Cloridrato de Propafenona.
Reagdes adversas muito comuns 2 1/10 (> 10%)
Desordens do sistema nervoso

Tontura (excluindo vertigem).

Desordens cardiacas
Desordens de conducéo cardiaca (incluindo blogueio sinoatrial, bloqueio atrioventricular e intraventricular) e palpitacdes.

Reagdes adversas comuns/ frequentes 2 1/100 a < 1/10 (> 1% e < 10%)
Desordens psiquidtricas

Ansiedade e desordens do sono.

Desordens do sistema nervoso
Cefaleia, disgeusia.

Desordens da visdo
Turvacdo visual.

Desordens cardiacas
Bradicardia sinusal, bradicardia, taquicardia e flutter afrial.

Desordens gastrointestinais
Ndusea, vémito, diarreia, constipacdo, boca seca e dor abdominal.

Desordens do sistema respiratério, tordcico e mediastinal
Dispneia.

Desordens hepatobiliares
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