MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Plblica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:
Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada tableta contiene:
Clorhidrato de propranolol

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:
Hipertension arterial.
Angina de esfuerzo.
Arritmias cardiacas.
Cardiomiopatia hipertréfica.

Hipertensién portal.

PROPRANOLOL-10

(NP)

Tableta

10 mg

Estuche por 1,2,3 blisteres de OVC ambar/AL

con 10 tabletas cada uno.

Estuche por 1,2,3 blisteres de OVC ambar/AL

con 20 tabletas cada uno.

EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.
EMPRESA LABORATORIOS MEDSOL, La Habana, Cuba.
UNIDAD EMPRESARIAL DE BASE (UEB) SOLMED,
Planta 1 y Planta 2.

M-15-152-C07

11 de noviembre de 2015

10,0 mg

36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz.

Profilaxis secundaria del infarto del miocardio.

Feocromocitoma.
Profilaxis de la migrana.
Tirotoxicosis.

Ansiedad y temblor.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad conocida a la sustancia.

Asma bronquial.



EPOC.

Bloqueo cardiaco de 2do y 3er grados.

Angina de Prinzmetal.

Shock cardiogénico.

Insuficiencia cardiaca descompensada.

Bradicardia intensa.

Sindrome del seno enfermo.

Acidosis metabdlica, después de ayuno prolongado.

Hipotension.

Enfermedad arterial periférica severa.

Feocromocitoma (con un a bloqueador).

Contienen lactosa, no administrar en pacientes con intolerancia a la lactosa.
Precauciones:

Embarazo: categoria de riesgo C.

Lactancia materna: compatible, se debe vigilar posibles efectos indeseables.
Nifios: los estudios realizados no han demostrado problemas.

Adulto mayor: mas susceptibles a efectos adversos.

Dario hepético: requiere disminucién de la dosis.

No suspender abruptamente su administracién especialmente en la cardiopatia isquémica.
Bloqueo cardiaco de 1°" Grado.

Hipertension portal.

Diabetes mellitus: ligera disminucioén de la tolerancia a la glucosa, enmascara los sintomas de
la hipoglucemia.

Miastenia gravis.

Historia de hipersensibilidad, incrementa sensibilidad a alergenos y a las respuestas alérgicas.
Cuando en raras situaciones, no se disponga de una alternativa mejor, un 3 bloqueador
cardiaco selectivo se puede administrar a pacientes con historia de broncospasmo bajo una
estrecha vigilancia especializada.

Advertencias especiales y precauciones de uso:
Ver Precauciones.
Efectos indeseables:

Frecuentes: broncospasmo, insuficiencia cardiaca, trastornos de Ila conduccién
auriculoventricular, bradicardia excesiva, trastornos gastrointestinales, insomnio, pesadillas,
confusion, depresion, lasitud, extremidades frias.

Ocasionales: vasoconstriccion periférica (agrava la claudicacion intermitente y el fendmeno
de Raynaud), hipoglicemia o hiperglicemia, alopecia, mareos, hipotensién postural.

Raras: trombocitopenia, purpura, reacciones cutaneas, exacerbacion de psoriasis, trastornos
visuales, psicosis, alucinaciones, sindrome oculomucocutaneo.

Posologiay modo de administracion:
Adultos:



Via oral, hipertensién arterial: 80 mg 2 veces/d aumentando hasta un rango de 160- 360
mg/d. pudiendo incrementarse cada semana de acuerdo con la respuesta del paciente.

Angina: 40 mg 2 6 3 veces al dia aumentando hasta un rango de 120- 240 mg/d.

Infarto del miocardio: comenzar de 5 a 21 dias después del infarto con dosis 40 mg/4 veces al
dia los 3 primeros dias seguidos de 80 mg c/12 h en dependencia de la tolerancia del
paciente. Arritmias, cardiomiopatia hipertréfica, tirotoxicosis: 10-40 mg de 3 a 4 veces/dia.

Ansiedad con palpitaciones, temblor y sudor: 40 mg 3 veces/dia, si es necesario.

Profilaxis de migrafia y temblor esencial: iniciar con 40 mg 2 a 3 veces/dia y de
mantenimiento de 80 a 160 mg/dia.

Hipertensioén portal: inicialmente 40 mg 2 veces/dia, incrementar a 80 mg 2 veces /dia segun
frecuencia cardiaca, maximo 160 mg 2 veces/dia.

Feocromocitoma: asociado a un farmaco a bloqueador en el preoperatorio: 60 mg/d durante 3
dias; en casos no operables: 30 mg/d.

Nifos:
Hipertensién arterial: dosis inicial de 1 mg/kg via oral en dosis dividida, incrementar segun
respuesta hasta un rango habitual de 2 a 4 mg/kg/dia en dosis dividida.

Arritmias, tirotoxicosis, feocromocitoma: 250 a 500 ug/kg 3 o 4 veces al dia, via oral. Profilaxis
de migrafias en nifilos mayores de 12 afios: 20 mg de 2 a 3 veces/dia.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Antihipertensivos, alcohol, fenotiacinas, antidepresivos triciclicos, IMAQO, ansioliticos e
hipnéticos, dopaminérgicos (L-dopa, baclofeno y alprostadil): aumentan el efecto de los B
bloqueadores sobre la presion arterial.

Esteroides, AINE, estrogenos y carbenoxolona: antagonizan la accion antihipertensiva del
propanolol.

Epinefrina, norepinefrina, dobutamina y tropisetron: aumentan la presion arterial.
Clonidina: hipertension de rebote.
Ergotamina y metisergida: Produce vasoconstriccion periférica.

Nifedipina y verapamil: juntos con el propanolol se produce hipotensién severa e insuficencia
cardiaca.

Diltiazen: produce bloqueo aureoventricular.

Antiarritmicos: inducen bradicardia, depresién miocardica y bloqueo aureoventricular.
Glucosidos cardiacos: riesgo icrementado de bloqueo aureoventricular y bradicardia.
Antidiabéticos: enmascara signos de hipoglicemia y potencia los efectos hipoglicemiantes de
la insulina. .

Pilocarpina: induce arritmias. Teofilina y f agonistas: el propanolol antagoniza la accién de
estos medicamentos.

Bupivicaina y lidocaina: aumentan el riesgo de toxicidad del propanolol.
Rizatriptan: el propanolol eleva las concentraciones de rizatriptan.
Neostigmina y piridostigmina: se antagonizan los efectos de estos.
Relajantes musculares: Se incrementan las acciones de estos.

Cimetidina, propafenona, fluoxetina y cloropromacina: elevan las concentraciones séricas
del propanolol.

Rifampicina: acelera el metabolismo del propanolol.



Lidocaina: la combinacién con el propanolol puede incrementar la concentracion plasmatica
de lidocaina hasta en 30%.

Quinidina, warfarina vy tioridazina: pueden interactuar con propranolol debido a los efectos
en los sistemas enzimaticos en el higado, los cuales metabolizan al propranolol.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo: categoria de riesgo C.

Lactancia materna: compatible, se debe vigilar posibles efectos indeseables.
Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:

Este medicamento puede provocar somnolencia y los pacientes bajo tratamiento no deberan
conducir vehiculos ni operar maquinarias donde una disminucion de la atenciéon pueda originar
accidentes.

Sobredosis:

Tratamiento de sobredosis y de efectos adversos graves: medidas generales
Propiedades farmacodinamicas:

ATC: CO7AA05 Agentes beta-bloqueantes no selectivos

El propranolol es un bloqueador beta-adrenérgico no cardioselectivo, sin actividad
simpaticomimética intrinseca y marcada actividad cronotropa e inotropa negativa, base
fundamental de sus efectos farmacoldgicos.

Mecanismo de accion: Los bloqueadores beta-adrenérgicos bloquean el efecto agonista de
los neurotransmisores simpaticos, compitiendo por los lugares de unién al receptor.

El propranolol es un antagonista no selectivo pues bloquea los receptores B4 asi como los Ba.
Ademas tiene una moderada actividad estabilizante de la membrana (quinidinica).

Antiarritmico tipo II: Bloquea la estimulacion adrenérgica de los potenciales marcapasos
cardiacos.

Antihipertensivo: Disminucién del gasto cardiaco y del flujo simpatico hacia la vasculatura
periférica e inhibicion de la liberacion de renina por el rifién.

Antianginoso: Probablemente debido a que reducen las necesidades de oxigeno del
miocardio.

Profilactico del reinfarto del miocardio: disminucién de las necesidades de oxigeno del
miocardio, la mortalidad postinfarto puede también reducirse mediante una accién
antiarritmica.

Ansiolitico: probablemente esté relacionado con el bloqueo beta.

Coadyuvante del tratamiento de la tirotoxicosis: probablemente esté relacionado con la
disminucioén de sintomas tales como temblor, taquicardia y presién arterial elevada producidos
por el aumento de la sensibilidad a las catecolaminas.

Propiedades farmacocinéticas (Absorciéon, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Absorcién: Se absorbe casi completamente en el tubo digestivo, pero estda sometido a la
unién con el tejido hepatico y a un metabolismo de 1erpaso,

Concentraciones maximas: se alcanza de 1 a 2 horas tras la administracion.

Distribucion: es amplia y rapidamente distribuido a través del cuerpo con los niveles
maximos en el pulmén, higado, riidn, cerebro y corazén. Atraviesa la barrera
hematoencefalica y la placentaria. Se distribuye en la leche materna.



Unién a proteinas plasmaticas: tiene una alta afinidad de unién a las proteinas (80-95%).
Metabolismo: Se metaboliza en el higado.

Tiempo de vida media de eliminacién: Es alrededor de 3 a 6 horas.

Excrecion: Los metabolitos y pequefas cantidades del farmaco se excretan por la orina.

Instrucciones de uso, manipulacién y destruccién del remanente no utilizable del
producto:

No procede.

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 31 de agosto de 2020.



