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Tabletas de 10, 40 y 80 mg de

propranolol

NUESTRA EXPERIENCIA ES VIDA

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Es un antagonista competitivo de los receptores
adrenérgicos beta 1y beta 2.

COMPOSICION

Tabletas que contienen 10 mg, 40 mg y 80 mg de
propranolol clorhidrato.

FARMACODINAMICA

El propranolol es un antagonista competitivo de los
receptores adrenérgicos betal y beta2; como otros
bloqueadores beta, disminuye la fuerza contractil del
corazon (efecto inotropico negativo), por lo que esta
contraindicado en la insuficiencia cardiaca no
compensada.

INDICACIONES Y USO

Hipertension arterial esencial, solo o en combinacién con
otros medicamentos antihipertensivos. Angina de pecho.
Profilaxis a largo plazo después de un infarto agudo de
miocardio. Arritmias cardiacas (fibrilacion - flutter
auricular, taquicardia supraventricular por reentrada,
arritmias causadas por catecolaminas). Cardiomiopatia
hipertréfica obstructiva. Estenosis subadrtica hipertrofica.
Prevencion de las crisis de cianosis de la Tetralogia de
Fallot. Profilaxis de la migrafia. Temblor esencial. Control
de la ansiedad y de la taquicardia por estrés.
Tirotoxicosis 'y crisis tirotoxicas. Feocromocitoma.
Vérices esofagicas e hipertension portal.

ADMINISTRACION Y DOSIS RECOMENDADAS

Adultos: Hipertension arterial: dosis inicial 80 mg dos
veces al dia. La dosis usual flucttia de 160 a 320 mg al
dia. Angina, ansiedad, migrafia y temblor esencial: dosis
inicial 40 mg dos o tres veces al dia. No debe rebasarse
la dosis diaria maxima de 240 mg para la migrafia y de
480 mg para la angina. Arritmias, taquicardia por
ansiedad, cardiomiopatia hipertréfica obstructiva y
tirotoxicosis: generalmente se alcanza la respuesta
requerida con dosis del orden de 10 a 40 mg tres a
cuatro veces al dia. Después de un infarto de miocardio:
empezar entre 5 y 21 dias después del infarto de
miocardio, con una dosis inicial de 40 mg cuatro veces al
dia durante 2 ¢ 3 dias, posteriormente puede cambiarse
a 80 mg dos veces al dia. Feocromocitoma:
preoperatorio: 60 mg al dia durante tres dias. Estenosis
subadrtica hipertrofica: 20 - 40 mg, 3 - 4 veces al dia.

Nifios: Hipertension arterial: 0.5 - 1 mg/kg/dia, en dosis
divididas cada 6 - 12 horas. Arritmias, feocromocitoma,
tirotoxicosis: 0.5 - 1 mg/kg/dia en dosis divididas cada 6 -
8 horas. Migrafia: menores de 12 afios 20 mg dos o tres

INFORMACION PARA PRESCRIBIR

veces al dia. Mas de 12 afios: dosis para adultos. Crisis
de cianosis en la Tetralogia de Fallot: 1 - 2 mg/kg/dia
hasta un méaximo de 5 mg/kg/dia en dosis divididas cada
6 horas.

FARMACOCINETICA

Después de la administraciéon oral la absorcion de
propranolol es completa (90 %) y las concentraciones
plasmaticas maximas se alcanzan 1 a 2 horas después
si el paciente esta en ayunas. Inicio de accion entre la
primera y segunda hora post-ingesta. La accion del
medicamento se mantiene por un lapso de 6 horas.
Sufre un marcado efecto metabdlico de primer paso en
el higado donde se transforma a metabolitos activos e
inactivos.  Biodisponibilidad 30 - 40 %, puede
incrementarse en nifios con sindrome de Down. El
propranolol se distribuye amplia y rapidamente en todo el
organismo, y los niveles més altos se observan en los
pulmones, el higado, el rifién, el cerebro y el corazoén.
La ligadura proteica es de 80-95 %. EIl higado elimina
hasta el 90 % de una dosis oral, con una vida media de
eliminacion de 3 a 6 horas; en nifios 3.9 - 6.4 horas, con
incrementos en neonatos y lactantes y en casos de
sobredosificacion. La eliminacion renal es minima: 1 %
del propranolol sin cambios.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad conocida al propranolol. Antecedentes
de asma bronquial o de broncoespasmo. Bradicardia.
Choque cardiogénico. Hipotension arterial. Acidosis
metabdlica. Trastornos severos de la circulacion arterial
periférica. Sindrome de Raynaud. Bloqueo cardiaco de
segundo o tercer grado. Sindrome del nddulo sinusal
enfermo. Feocromocitoma no tratado con un antagonista
de los adrenoceptores alfa. Insuficiencia cardiaca no
controlada. Angina de Prinzmetal.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Propranolol puede utilizarse con precaucién en pacientes
con grados leves a moderados de insuficiencia cardiaca
bien controlada. Por su efecto cronotrépico negativo,
usar con precaucion en pacientes con bloqueo cardiaco
de primer grado. En los pacientes con hipertension
portal, puede deteriorarse la funcion hepatica y
desarrollarse una encefalopatia hepatica.

Embarazo: categoria C. Los blogueadores beta
disminuyen la perfusion placentaria pudiendo causar
muerte fetal, parto prematuro o retardo del crecimiento
intrauterino. Lactancia: propranolol no se recomienda
durante la lactancia. Pediatria: administrar con
precaucion. Geriatria: la administracién de este producto
debe ser realizada con precauciéon. Capacidad para

conducir vehiculos 'y operar maquinaria: el
propranolol no produce ninguna alteracion en la
habilidad de los pacientes para conducir vehiculos u
operar maquinaria.

INTERACCIONES

Propranolol puede prolongar la respuesta hipoglucémica
a la insulina. Con digitalicos: puede prolongar el tiempo
de conduccién auriculoventricular. Con bloqueadores de
los canales del calcio con efectos inotrépicos negativos
(por ejemplo, verapamil y diltiazem). Con nifedipina,
puede aumentar el riesgo de hipotension y
desencadenar insuficiencia cardiaca.
Con farmacos simpaticomiméticos como la epinefrina, se
puede contrarrestar su efecto beta - bloqueador. Con
cimetidina o hidralacina, aumentan los niveles
plasmaticos de propranolol. Con alcohol: disminuye el
nivel plasmatico de propranolol. Debe tenerse
precaucion al administrar ergotamina, dihidroergotamina
0 compuestos relacionados en combinacion con
propranolol ya que se han sefialado reacciones
vasoespasticas en algunos pacientes. Con AINEs:
disminuye el efecto antihipertensivo de propranolol. Con
clorpromazina: aumento de los niveles plasmaticos de
ambos medicamentos.

EFECTOS ADVERSOS

Bradicardia, deterioro de la insuficiencia cardiaca,
hipotension postural que puede asociarse con sincope,
extremidades frias, precipitacion de un bloqueo cardiaco,
exacerbacion de la claudicacion intermitente, fenémeno
de Raynaud, confusién, vértigo, alteraciones de humor,
pesadillas, psicosis y alucinaciones, trastornos del
suefio, hipoglicemia en nifios, dolor abdominal,
dispepsia, puarpura, trombocitopenia, alopecia, 0jos
secos, reacciones cutaneas psoriasiformes,
exacerbacion de la psoriasis, erupciones cutaneas,
parestesias, puede presentarse broncoespasmo en los
pacientes con asma bronquial o con antecedentes de
sintomas de asma y trastornos visuales.

VIDA UTIL: 24 meses

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: Almacenar a
temperatura menor a 30 °C, protegido de la luz y la
humedad.

Todo medicamento debe conservarse fuera del alcance
de los nifios.

PRESENTACIONES COMERCIALES
Protolif tabletas 10 mg, caja por 100. Protolif tabletas




