FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGCAO PARA O UTILIZADOR

Propranolol HCI Accord 10 mg, comprimidos revestidos por pelicula

Propranolol HCI Accord 40 mg, comprimidos revestidos por pelicula Propranolol HCI Accord
80 mg, comprimidos revestidos por pelicula

cloridrato de propranolol

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacgao importante para si.
Guarde este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
Tem mais perguntas? Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.
Nao dé este medicamento a outras pessoas, mesmo que tenham os mesmos sintomas
que vocé, pois pode ser prejudicial para elas.
Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Conteudo deste folheto

Para que é utilizado este medicamento?

Quando ndo deve utilizar este medicamento ou deve ter precaug¢des especiais?
Como utilizar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. Para que é utilizado este medicamento?

Propranolol HCI Accord contém cloridrato de propranolol, que pertence ao grupo de
medicamentos chamados betabloqueadores. Atua no coragdo e na circulagao, mas também
em outras partes do corpo. Propranolol HCI Accord pode ser utilizado para:
hipertensdo (pressao arterial alta)
angina (dor no peito)
algumas arritmias cardiacas (arritmias)
protecado do coragado apds um ataque cardiaco
enxaqueca
tremor essencial (tremores involuntéarios e ritmicos)
certas condicbes da tireoide (tirotoxicose e hipertireoidismo, causadas por uma
tireoide hiperativa)
cardiomiopatia hipertréfica (espessamento do musculo cardiaco)
feocromocitoma (pressao alta devido a um tumor nas glandulas adrenais)
hemorragia no es6fago devido a pressao alta no figado

2. Quando nado deve usar este medicamento ou deve ter cuidado especial?
Quando ndo deve usar este medicamento?
Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses
componentes podem ser encontrados na se¢ao 6

Se vocé tem insuficiéncia cardiaca (capacidade de bombeamento insuficiente do
coragdo) que ndo foi tratada ou controlada
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Se vocé teve um choque (circulagdo sanguinea comprometida caracterizada por uma
queda acentuada da pressao arterial, palidez, agitagao, pulso rapido e fraco, pele umida
e consciéncia reduzida) causado por problemas cardiacos

Se vocé tem anomalias cardiacas graves (bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro
grau: certos disturbios na conducdo do impulso cardiaco, levando a arritmias), uma
condi¢cdo que pode ser tratada com um marcapasso

Se vocé sofre de problemas de conducéo cardiaca (problemas na condugdo do impulso
no coragéo) ou problemas de ritmo cardiaco

Se vocé tem uma frequéncia cardiaca muito lenta ou muito irregular

Se vocé tem acidez elevada no sangue (acidose metabdlica)

Se vocé esta seguindo uma dieta rigorosa que exige muito jejum (longos periodos sem
comer)

Se vocé sofre de asma, respiragao ofegante ou outras dificuldades respiratdrias

Se vocé tem um feocromocitoma néo tratado (presséo alta devido a um tumor nas
glandulas adrenais)

Se vocé sofre de problemas graves de circulagdo (o que pode fazer com que seus
dedos das maos e dos pés formiguem ou fiquem pélidos ou azuis)

Se vocé tem uma sensacgao de aperto e dor no peito durante periodos de repouso
(angina de Prinzmetal)

Se vocé tem pressao arterial muito baixa

Se vocé acha que algum desses pontos se aplica a vocé ou se tiver alguma duvida, fale com
seu médico antes de usar este medicamento.

Quando vocé deve ter cuidado extra com este medicamento?
Converse com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento, se vocé:

tem reagdes alérgicas a, por exemplo, picadas de insetos

tem diabetes, porque este medicamento pode alterar sua reacdo normal (um aumento
da frequéncia cardiaca) a uma baixa quantidade de acucar (nivel de glicose no sangue).
Este medicamento pode causar niveis baixos de glicose no sangue, mesmo em
pacientes sem diabetes

tem tireotoxicose. Este medicamento pode mascarar os sintomas da tireotoxicose.
tem problemas renais ou hepéticos (incluindo cirrose hepética). Nesse caso, consulte
seu médico, pois vocé pode precisar de certos exames durante o tratamento

tem problemas cardiacos

sofre de fraqueza muscular (miastenia gravis)

tem condicées como DPOC (doenca pulmonar obstrutiva cronica: doenca pulmonar de
longa duragcdo com estreitamento persistente das vias aéreas, o que torna a respiragao
mais dificil) e broncoespasmo (dificuldade respiratéria devido a espasmo dos musculos
das vias aéreas) porque o uso deste medicamento pode agravar essas condicdes

usa certos medicamentos chamados bloqueadores dos canais de calcio com efeito
inotrépico negativo (o coragdo pode contrair-se menos bem com este medicamento),
como verapamil e diltiazem (leia a se¢do 'Vocé estd usando outros medicamentos?')
Se vocé ou alguém da sua familia tem (ou teve) psoriase.

Se vocé precisar passar por uma cirurgia, informe ao anestesista que vocé esta usando
Propranolol.
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Se vocé usa lentes de contato, o Propranolol reduz a produgao de lagrimas, tornando-as
menos confortaveis.

Se vocé fuma, a eficacia do Propranolol pode ser reduzida.
Vocé esta usando outros medicamentos?

Vocé esta usando outros medicamentos além de Propranolol HCI Accord, usou recentemente
ou ha possibilidade de que usara outros medicamentos em breve? Informe seu médico ou
farmacéutico. Propranolol HCI Accord pode afetar a agdo de alguns medicamentos e alguns
medicamentos podem afetar a agado de Propranolol HCI Accord.

Propranolol HCI Accord ndo deve ser usado em combinagdo com bloqueadores dos canais de
célcio com efeito inotrépico negativo (por exemplo, verapamil, diltiazem), pois pode
intensificar esse efeito (inotrépico negativo: o coragdo pode contrair-se menos eficazmente).
Isso pode resultar em pressao arterial muito baixa e frequéncia cardiaca reduzida.

Outros medicamentos que podem causar problemas se usados simultaneamente com
Propranolol HCI Accord sao:

nifedipina, nisoldipina, nicardipina, isradipina, lacidipina (usados para o tratamento de
hipertensdo ou angina)

lidocaina (um anestésico local)

disopiramida, quinidina, amiodarona, propafenona e glicosideos (para o tratamento de
problemas cardiacos)

adrenalina (um medicamento que estimula o coracdo)

ibuprofeno e indometacina (para o tratamento de dor e inflamacao)

ergotamina, diidroergotamina ou rizatriptano (para enxaqueca)

clorpromazina e tioridazina (para certos disturbios psiquiatricos)

cimetidina (para problemas estomacais)

rifampicina (para o tratamento da tuberculose: doenca infecciosa que forma nédulos
(tubérculos) e pode afetar todos os 6rgdos, exceto o sistema muscular)

teofilina (para asma)

varfarina (para afinar o sangue) e hidralazina (para o tratamento de hipertensao)
fingolimode (para o tratamento de esclerose mdltipla; doenca do sistema nervoso
central em que a camada protetora ao redor dos nervos desenvolve inflamacgdes e
cicatrizes, fazendo com que alguns nervos funcionem menos bem ou parem de
funcionar)

fluvoxamina e barbituricos (para o tratamento de ansiedade e insdnia)

Inibidores da MAO (para o tratamento da depress3o).

Se vocé estiver usando clonidina (para o tratamento de hipertensdo ou enxaqueca) e
Propranolol HCI Accord ao mesmo tempo, ndo deve parar de usar clonidina a menos que seu
médico Ihe diga. Se for necessério parar de usar clonidina, seu médico lhe dara instrucdes
cuidadosas sobre como fazé-lo.

Em que deve prestar atengdo com alcool?
O alcool pode influenciar a forma como este medicamento funciona.

Operagdes
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Se precisar ir ao hospital para uma operacéo, informe o anestesista (a pessoa que cuida da
sua anestesia) ou o pessoal médico do hospital que vocé esta usando Propranolol HCI Accord.

Habilidade de conduzir e usar maquinas

E improvéavel que este medicamento afete sua capacidade de conduzir ou operar maquinas.
No entanto, algumas pessoas podem ocasionalmente sentir-se tontas ou cansadas ao usar
este medicamento. Se isso acontecer com vocé, consulte seu médico.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Esté gravida, pensa que pode estar gravida, planeia engravidar ou estd a amamentar? Nesse
caso, consulte o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Gravidez:
O uso deste medicamento ndo é recomendado durante a gravidez, a menos que seu médico

considere necessario.

Amamentacgao:
Nao é recomendado amamentar durante o uso deste medicamento.

Propranolol HCI Accord contém lactose

Os comprimidos revestidos de Propranolol HCI Accord contém lactose. Se o seu médico lhe
disse que vocé é sensivel a certos acgucares, deve consultar o seu médico antes de tomar este
medicamento.

3. Como usar este medicamento?

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico, farmacéutico ou enfermeiro
Ihe indicou. Tem dudvidas sobre o uso correto? Nesse caso, consulte seu médico ou

farmacéutico.

Tome este medicamento com um pouco de dgua antes das refei¢cdes. Engula os comprimidos
inteiros. Nao mastigue os comprimidos.

Nao pare de tomar o medicamento a menos que seu médico o instrua a fazé-lo.
Adultos

Na tabela a seqguir, sdo indicadas as dosagens recomendadas para adultos:

Dosagem recomendada Dosagem diaria
total
(dosagem maxima)
Hipertensdo (pressao alta) Iniciar com 40 mg duas 160 mg a 320 mg

ou trés vezes ao dia. A
dosagem pode ser
aumentada
semanalmente em 80
mg/dia.
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Angina (dor no peito) e tremor Iniciar com 40 mg duas 120 mg a 240 mg
involuntério ou trés vezes ao dia. A
dosagem pode ser
aumentada
semanalmente em 40
mg/dia

Protecao do coragdo apds um Iniciar com 40 mg quatro | 160 mg
ataque cardiaco vezes ao dia. Apés alguns
dias, mudar para 80 mg
duas vezes ao dia.
Enxaqueca Iniciar com 40 mg duas 80 mg a 160 mg
ou trés vezes ao dia. A
dosagem pode ser

aumentada
semanalmente em 40
mg/dia
Arritmias (disturbios do ritmo 10 a 40 mg trés a quatro 120 mg a 160 mg
cardiaco), hipertireoidismo e vezes ao dia
tireotoxicose (certas doencas da
tireoide) e cardiomiopatia
hipertréfica (espessamento do
musculo cardiaco)
Feocromocitoma Antes de uma cirurgia: 60 | 30 mg a 60 mg
mg por dia

Tratamento quando uma
cirurgia nao é possivel: 30

mg por dia
Doencga hepéatica devido a pressdo | Comecar com 40 mg 160 mg a 320 mg
alta duas vezes ao dia,

aumentando para 80 mg
duas vezes ao dia

Criangas e adolescentes até 18 anos:

Propranolol HCI Accord também pode ser usado para tratar enxaqueca e disturbios do ritmo
cardiaco (arritmias) em criangas:

- Enxaqueca: a dosagem para criangas menores de 12 anos é de 20 mg duas a trés vezes
ao dia, a dosagem para criangas de 12 anos ou mais € a mesma que a dosagem para
adultos.

- Arritmias: o médico ajustard a dosagem de acordo com a idade ou o peso da crianga.

Idosos
Os idosos devem comegar com a dose mais baixa. A dose ideal é determinada pelo médico
para cada paciente.

Problemas hepaticos ou renais
A dose ideal é determinada pelo médico para cada paciente.

Tomou uma quantidade excessiva deste medicamento?
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Se vocé acidentalmente tomou mais do que a dose prescrita, entre em contato
imediatamente com o departamento de emergéncia mais préoximo ou com seu médico ou
farmacéutico. Uma overdose pode causar uma frequéncia cardiaca extremamente lenta,
pressao arterial baixa, insuficiéncia cardiaca e dificuldades respiratérias com sintomas como
fadiga, alucinagdes (percepgdes (ver, ouvir, cheirar, sentir) de coisas que n3o existem),
pequenos tremores involuntarios, confusao, ndusea, vomito, espasmos corporais, desmaio ou
coma e uma baixa quantidade de agucar no sangue. Sempre leve os comprimidos restantes, a
caixa e o rotulo para que o medicamento possa ser facilmente reconhecido (identificado).

Esqueceu de tomar este medicamento?

Se vocé esqueceu de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar. No entanto, se ja estiver
quase na hora da proxima dose, pule a dose esquecida. Nao tome uma dose dupla para
compensar a dose esquecida.

Se vocé parar de usar este medicamento
Nao pare de usar este medicamento sem primeiro consultar seu médico. Em alguns casos,
vocé deve reduzir este medicamento gradualmente.

Tem mais perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Possiveis efeitos colaterais

Como qualquer medicamento, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora nem
todos os pacientes os apresentem. Este medicamento pode causar os seguintes efeitos
colaterais.

Frequentes (podem ocorrer em até 1 em cada 10 pacientes):
dedos das maos e dos pés frios
batimento cardiaco lento, queda da pressao arterial ao levantar, desmaios, palpitagdes,
arritmias, agravamento da insuficiéncia cardiaca
dorméncia e espasmos musculares nos dedos, seguidos de calor e dor (sindrome de
Raynaud)
disturbios do sono / pesadelos, especialmente no inicio do tratamento; tontura,
confusado
fadiga e/ou exaustdo (frequentemente transitoria)
reacOes alérgicas na pele: vermelhiddo, coceira, erupgao cutanea, queda de cabelo

Ocasionalmente (podem ocorrer em até 1 em cada 100 pacientes):
nausea, vémito e diarreia ou constipagao
fraqueza muscular

Raramente (podem ocorrer em até 1 em cada 1000 pacientes):
crises de estreitamento das vias aéreas, problemas respiratérios pioram, as vezes com
desfecho fatal, se vocé tem ou teve asma ou sintomas asmaticos
insuficiéncia cardiaca, problemas cardiacos pioram
inchaco da pele no rosto, lingua, garganta, abdémen, ou bracos e pernas (angioedema)
tontura, especialmente ao levantar
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a circulagdo sanguinea funciona menos bem nos membros, se vocé ja tem ma
circulagao

mudang¢as de humor

confusado

psicose (doenca mental grave em que o controle sobre o proprio pensamento,
comportamento e agdes esta perturbado; também o contato com a realidade esta
perturbado) ou alucinagdes (percepcdes (ver, ouvir, cheirar, sentir) de coisas que ndo
existem), se vocé parar de usar este medicamento muito rapidamente

parestesia (uma sensagdo anormal, geralmente formigamento ou picadaem [‘partes do
corpo adormecidas’])

disturbios visuais

olhos secos

seu medicamento pode alterar o niumero e os tipos de suas células sanguineas, como a
reducdo do nimero de plaquetas no sangue (trombocitopenia), o que pode causar
hematomas e sangramentos mais facilmente.

manchas roxas na pele (pdrpura), grandes areas de queda de cabelo, reagdes cutaneas
semelhantes a psoriase (mesmo anos depois), agravamento da psoriase

boca seca

Muito raramente (podem ocorrer em até 1 em 10.000 pacientes):
deficiéncia ou redugao muito grave de glébulos brancos
aumento temporario de certos tipos de glébulos brancos (eosinofilia transitéria)
agravamento de uma certa fraqueza muscular patoldgica (miastenia gravis), dor de
cabeca, humores depressivos
um baixo nivel de agucar no sangue (glicemia) pode ocorrer em pacientes com ou sem
diabetes, incluindo pacientes idosos, pacientes que precisam de didlise (remocao de
residuos do sangue por filtracdo) ou pacientes que usam medicamentos para diabetes.
Também pode ocorrer em pacientes que estdo em jejum (ndo comem) ou que jejuaram
recentemente, ou em pacientes com doenca hepatica prolongada.
agravamento do diabetes, alteracdo em certos niveis de gordura no sangue (reducéo
do colesterol HDL, aumento dos triglicerideos)
SUOr excessivo
conjuntivite
dor muscular, caibras musculares
em tratamento prolongado: doengas das articulagdes e cartilagens
deterioragcado da fungéao renal em pacientes com fungao renal gravemente reduzida
disturbios de libido e erecao
aumento de certos valores sanguineos (GOT, GPT, ANA)

N&o conhecido (a frequéncia ndo pode ser determinada com os dados disponiveis):
falta de ar ou dificuldade para respirar (dispneia)
depressao

Vocé sbé deve parar de usar este medicamento apds consultar seu médico e deve parar
gradualmente (também devido aos efeitos colaterais mencionados acima).

Efeitos colaterais adicionais em criangas e adolescentes até 18 anos

Muito raramente (podem ocorrer em até 1 em 10.000 pacientes):
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uma baixa quantidade de agucar no sangue (nivel de glicose no sangue) em recém-
nascidos, bebés e criangas

N&o conhecido (a frequéncia ndo pode ser determinada com os dados disponiveis):
Convulsées em recém-nascidos, bebés e criangas devido a uma quantidade muito
baixa de agucar no sangue

Relatar efeitos colaterais

Se vocé tiver efeitos colaterais, entre em contato com seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro. Isso também se aplica a possiveis efeitos colaterais que ndo estao listados neste
folheto. Vocé também pode relatar efeitos colaterais diretamente ao Centro de Efeitos
Colaterais da Holanda Lareb. Website: www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode
nos ajudar a obter mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como armazenar este medicamento?

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Para este medicamento, ndo ha condigdes especiais de armazenamento.

Nao utilize este medicamento apds a data de validade. Esta pode ser encontrada no
rotulo apds EXP. Esta indicado um més e um ano. O ultimo dia desse més é a data de
validade.

Nao descarte medicamentos na pia ou no vaso sanitario e ndo os jogue no lixo.
Pergunte ao seu farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé ndo usa mais.
Eles serdo destruidos de maneira responsavel e ndo entrardo no meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

Quais substancias estdo neste medicamento?

A substancia ativa neste medicamento é cloridrato de propranolol. Cada comprimido
revestido por pelicula contém 10 mg / 40 mg / 80 mg de cloridrato de propranolol.

As outras substancias neste medicamento sao:
amido de milho lactose monoidratada

celulose microcristalina (E460)

estearato de magnésio

Composigdo do revestimento do filme: hipromelose (E464) celulose microcristalina (E460)
monoglicerideos e diglicerideos acetilados didxido de titanio (E171)

Como sao os comprimidos revestidos por pelicula de Propranolol HCI Accord e quantos ha em
uma embalagem?

10 mg: Comprimidos revestidos por pelicula, brancos a quase brancos, redondos, biconvexos

(arredondados em ambos os lados) com a inscricdo 'Al' em um lado e uma ranhura no outro
lado.
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40 mg: Comprimidos revestidos por pelicula, brancos a quase brancos, redondos, biconvexos
(arredondados em ambos os lados) com a inscrigdo 'AL' em um lado e uma ranhura no outro
lado.

80 mg: Comprimidos revestidos por pelicula, brancos a quase brancos, redondos, biconvexos
(arredondados em ambos os lados) com a inscricdo 'AM' em um lado e uma ranhura no outro
lado.

A ranhura é apenas para facilitar a quebra, para que a ingestao seja mais facil e ndo para
divisdo em doses iguais.

Embalagem blister de PVC-PVdC/Alu em embalagens de 25, 28, 30, 50, 56, 60, 100 e 250
comprimidos revestidos por pelicula.

Nem todos os tamanhos de embalagem mencionados sdo comercializados.
Titular da autorizacao de introdugdo no mercado e fabricante

Titular da autorizacao
Accord Healthcare B.V,,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Paises Baixos

Fabricante

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polénia

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Paises Baixos

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, 32009, Grécia

Numero de registro:
10 mg: RVG 55387

40 mg: RVG 55388
80 mg: RVG 55880

Este medicamento esta registrado nos estados membros do EEE sob os seguintes nomes:

NL  Propranolol HCI Accord 10mg/40mg/80mg, comprimidos revestidos por pelicula
BG  Propranolol Accord 40mg/80mg comprimidos revestidos por pelicula

CY  Propranolol Accord 10mg/40mg comprimidos revestidos por pelicula

EE Propranolol Accord 40mg 6hukese polumeerikattega tabletid

ES Propranolol Accord 10mg/40mg comprimidos recubiertos con pelicula.
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FI
FR
MT
PT
SE
UK

Propranolol Accord 10mg/40mg/80mg kalvopaallysteiset tabletit
Propranolol Accord 40mg comprimé pelliculé sécable

Propranolol 10mg/40 mg/80 mg comprimidos revestidos por pelicula
Propranolol Accord

Propranolol Accord 10mg/40mg comprimidos revestidos por pelicula
Propranolol 10mg/40mg/80mg comprimidos revestidos por pelicula

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em abril de 2025.
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