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BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE

1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de propafenona
Medicamento Genérico, Lei no 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

cloridrato de propafenona comprimido revestido de 300 mg: embalagem com 30 e 60 comprimidos
revestidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de cloridrato de propafenona contém;

cloridrato de ProPafENONA..........c.cviiiiieiie st ere e re e ere s 300 mg
Excipientes: amido, celulose microcristalina, croscarmelose s6dica, estearato de magnésio,
hipromelose, macrogol e dioéxido de titanio.

I1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

O cloridrato de propafenona é destinado ao tratamento das taquiarritmias supraventriculares
sintomaticas, 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.
2. RESULTADOS DE EFICACIA

Boriani et al. trataram pacientes com propafenona, comparativamente a placebo, para a reversao de
FA com duracdo de até 7 dias. Com propafenona na dose de 600 mg por via oral (dose Unica),
verificou-se chance de reversdo 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 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
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1) Boriani G, et al. “Oral Propafenone to Convert Recent-Onset Atrial Fibrillation in patients with
and without underlying Heart Disease. A Randomized, 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

Descricdo

O cloridrato de propafenona é um agente antiarritmico, classe 1c com algumas semelhancas
estruturais com agentes beta-bloqueadores. E um p6 cristalino branco ou incolor com um sabor
muito amargo. E pouco solGvel em agua (20°C), cloroférmio e etanol. Seu nome quimico é
cloridrato de 2’-[2-hidroxi-3-(propilamino)-propoxi]-3-fenilpropiofenona e sua férmula quimica é
C,1H,7NO3.HCI. Seu peso molecular é de 377,92.

Farmacodinamica

O cloridrato de propafenona é um agente antiarritmico com efeito estabilizador de membrana na
célula miocardica, bloqueador dos canais de sédio (Vaughan Williams classe 1c). Tem também
fraca aclo beta-bloqueadora (Vaughan Williams, classe 11). O cloridrato de propafenona reduz a
taxa de aumento do potencial de acdo atrasando assim a condugdo do impulso (efeito dromotrépico
negativo). Prolonga o tempo refratario nos atrios, nddulo AV e ventriculos. Prolonga o periodo
refratario nas vias acessorias em pacientes portadores da Sindrome de Wolff-Parkinson-White.

Farmacocinética

Absorcéo

O cloridrato de propafenona atinge concentragdes plasmaticas maximas em 2 a 3 horas ap6s a
administracdo. A propafenona é conhecida por sofrer extensa e saturavel biotransformacéo 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 alimentacdo aumentar a concentragdo plasmatica maxima e a biodisponibilidade em
um estudo de dose Unica, durante a administracdo de doses multiplas de propafenona para
individuos saudaveis a alimentagdo ndo alterou significantemente a biodisponibilidade.

Distribuicdo

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

Biotransformacéo e eliminagéo

Existem dois padrdes genéticos de metabolismo da propafenona. Em mais de 90% dos pacientes, a
substéncia é rapida e extensamente metabolizada, com uma meia-vida de eliminacéo de 2 a 10
horas (metabolizadores rapidos). Esses pacientes metabolizam a propafenona em dois metabdlitos
ativos: 5- hidroxipropafenona que é formada pela CYP2D6 e N-depropilpropafenona
(norpropafenona) que é formada pela CYP3A4 e CYP1A2. Em menos de 10% dos pacientes, o
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metabolismo da propafenona € mais lento porque o metabolito 5-hidroxi ndo é formado ou é
minimamente formado (metabolizadores pobres). A meia-vida de eliminacdo estimada da
propafenona varia entre 2 a 10 horas para metabolizadores rapidos e de 10 a 32 horas para
metabolizadores lentos. O clearance da propafenona é 0,67 a 0,81 L/h/Kg.

Uma vez que o estado estacionario é alcangado apenas apds 3 ou 4 dias ap6s administragdo da dose
0 esquema de doses recomendado é 0 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 saturacdo 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 é devido em parte ao efeito do metabolismo de primeira passagem hepatico e
a farmacocinética ndo linear em metabolizadores extensos. A grande variabilidade nos niveis
sanguineos devido ao efeito de primeira passagem pelo figado e a farmacocinética ndo linear requer
titulacdo cuidadosa da substancia nos pacientes, com particular atencdo as evidéncias clinicas e
eletrocardiograficas de toxicidade.

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

Idosos

Exposi¢do a propafenona por pacientes idosos com fungdo renal normal foi altamente varidvel, e
sem significante diferenca em relacdo aos individuos saudaveis. A exposicdo a propafenona foi
similar, mas a exposicao a glucoronideos propafenona foi dobrada.

Pacientes com insuficiéncia renal

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

Pacientes com insuficiéncia hepatica

A diminui¢do da fungdo hepéatica aumenta a biodisponibilidade. A depuracdo da propafenona é
reduzida e a meia-vida de eliminacdo é aumentada em pacientes com disfuncdo hepatica
significativa. A dosagem deve ser ajustada em pacientes com insuficiéncia hepatica.

4. CONTRAINDICACOES

O cloridrato de propafenona é contraindicado em:

e Hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de propafenona ou a qualquer outro componente da
formula (ver COMPOSICAO);

WWW.ABBOTTBRASIL.COM.BR



Abbott

Abbott Laboratorios do
Brasil Ltda

Rua Michigan, 735

Sé&o Paulo, Brasil

CEP: 04566-905

T: (11) 5536-7000

F: (11) 5536-7345

e  Conhecida sindrome de Brugada (ver ADVERTENCIAS E PRECAUCOES);
Doenca de significante alteracdo estrutural cardiaca como: insuficiéncia cardiaca
descompensada com fragéo de ejecdo do ventriculo esquerdo inferior a 35%;
e Choque cardiogénico, exceto quando causado por arritmia;
e Bradicardia sintomatica severg;
e Doenca do nodulo sinusal, transtornos preexistentes de alto grau da conducdo sino-atrial,
bloqueios atrioventriculares de segundo grau ou maior, bloqueio de ramo ou blogueio distal na
auséncia de marca-passo externo;
Doenca pulmonar obstrutiva grave;
Disturbio eletrolitico ndo compensado (ex. desordens nos niveis séricos de potassio);
Hipotensdo arterial severa;
Pacientes que recebem tratamento concomitante com ritonavir;
Miastenia grave e
Ocorréncia de infarto agudo do miocardio nos dltimos 3 meses.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

E essencial o controle clinico, eletrocardiogréfico e da presséo arterial do paciente, 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 alteracdes podem ser provocadas ap0s exposicdo ao cloridrato de
propafenona por portadores assintomaticos da sindrome. Ap6s o inicio do tratamento com
propafenona, um eletrocardiograma (ECG) deve ser realizado para descartar alteracdes sugestivas
de sindrome de Brugada.

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 checadas e, se necessario, deve ser
reajustado. Existe um potencial para conversdo da fibrilacdo atrial paroxistica para flutter atrial com
bloqueio de condugéo 2:1 ou conducdo 1:1 (ver REACOES ADVERSAS).

Como outros agentes antiarritmicos da classe 1c, pacientes com significativa doenca cardiaca
estrutural podem ser predispostos a eventos adversos graves, portanto, cloridrato de propafenona é
contraindicado nesses pacientes (ver CONTRAINDICACOES).

O cloridrato de propafenona deve ser utilizado com cuidado em pacientes com obstrucdo de via
aérea (exemplo: asma).

Efeitos na capacidade de dirigir ou usar maquinas: visdo embacada, tonturas, fadiga e
hipotenséo postural podem afetar a velocidade de reacdo do paciente e prejudicar a capacidade do
individuo de operar maquinas ou veiculos motores.

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 potencial
justificar o risco potencial ao feto. E conhecido que o cloridrato de propafenona passa pela barreira
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placentaria em humanos. Foi relatado que a concentracdo de propafenona no cordao umbilical
representa cerca de 30% do total no sangue materno.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgido dentista.
Categoria de risco: C

Lactacdo: a excrecdo de propafenona no leite materno ndo foi estudada. Dados limitados sugerem
gue a propafenona pode ser excretada no leite materno. O cloridrato de propafenona deve ser usado
com cuidado em mées lactantes.

Idosos: De modo geral, ndo foram observadas diferencas 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 nao revelaram nenhum risco especial para
humanos baseados em estudos convencionais de farmacologia de seguranca, toxicidade de doses
repetidas, genotoxicidade, potencial carcinogénico ou toxicidade reprodutiva.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Anestésicos locais e outros farmacos que possuem efeito inibitério sobre a frequéncia
cardiaca e/ou contratilidade miocardica: pode ocorrer potencializacdo de efeitos colaterais
quando o cloridrato de propafenona é administrado juntamente com anestésicos locais (p.ex., para
implantacdo de marca-passo, procedimentos cirdrgicos ou dentarios) e outros farmacos que
possuem efeito inibitério sobre a frequéncia cardiaca e/ou a contratilidade miocardica (p.ex.,
betabloqueadores, antidepressivos triciclicos).

A coadministracéo de cloridrato de propafenona com drogas metabolizadas pelo CYP2D6 (como a
venlafaxina) pode aumentar o nivel plasmatico dessas drogas. Aumentos no nivel sérico ou
sanguineo de propanolol, 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 sinais de superdosagem forem observados.

Farmacos inibidores das enzimas CYP2D6, CYP1A2 e CYP3A4: cetoconazol, cimetidina,
quinidina, eritromicina e suco de grapefruit (toranja ou pomelo), podem aumentar os niveis de
cloridrato de propafenona. Quando cloridrato de propafenona é 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
conducdo e a repolarizagdo, levando a anormalidades com potencial pré-arritmico. Podem ser
necessarios ajustes de dose de ambos 0s compostos com base na resposta terapéutica.

Lidocaina: ndo foram observados efeitos significativos na farmacocinética da propafenona ou da
lidocaina ap6s 0 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.
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Fenobarbital: o fenobarbital é 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 de uma redugdo de seus niveis
plasmaticos.

Anticoagulantes orais: um rigoroso monitoramento da condicdo de coagulacdo em pacientes que
recebem anticoagulantes orais concomitantes (p.ex., fenprocumona, 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
sinais de superdosagem forem observados.

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

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar cloridrato de propafenona em temperatura ambiente (15-30°C), proteger da luz e
umidade. Se armazenado nas condiges recomendadas, o produto é valido por 36 meses.

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

N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas fisicas e organolépticas

O cloridrato de propafenona € um comprimido revestido branco, com as faces biconvexas, uma
lisa outra sulcada com sabor amargo.

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 a seu sabor amargo e ao efeito anestésico superficial da substancia ativa, os comprimidos
revestidos devem ser deglutidos inteiros com um pouco de liquido, sem mastigar. A dosagem deve

ser ajustada conforme necessidades individuais dos pacientes.

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

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

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

A dose individual de manutencdo deve ser determinada sob supervisdo cardioldgica, incluindo
monitorizacéo eletrocardiografica e medidas repetidas da pressao 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 tratamento.
O limite maximo diario de administracdo sdo 3 comprimidos revestidos de 300 mg cada.

Idosos

De modo geral, ndo foram observadas diferencas 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. O mesmo se aplica a
terapia de manutencdo. Qualquer aumento da dose que seja necessario 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 pro-arritmicos
associados & administragdo da propafenona.

Insuficiéncia hepatica e renal

Em pacientes com fungdo hepética e/ou renal debilitada, pode haver o acimulo da droga apos
administracdo da dose terapéutica padrdo. No entanto, esses pacientes podem ser tratados com
cloridrato de propafenona, desde que haja controle cardiolégico, ou seja, controle
eletrocardiografico e monitoramento clinico.

9. REACOES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranca
As mais frequentes e comuns reacOes adversas relatadas na terapia com propafenona sdo: tontura,
desordens de conducdo cardiaca e palpitagdes.

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 11 e dois estudos de fase I11. E esperado que as reacdes adversas e frequéncias
sejam similares para as formulagbes de liberagdo imediata (que é o caso deste medicamento).
Também estdo incluidas a seguir as reacBes adversas que ocorreram pos-comercializacdo de
propafenona.

Reagdes adversas muito comuns > 1/10 (> 10%)

e Desordens do sistema nervoso: tontura (excluindo vertigem).
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Desordens cardiacas: desordens de condugdo cardiaca (incluindo bloqueio sinoatrial,
blogueio atrioventricular e intraventricular) e palpitacfes.

Reacles adversas comuns/ frequentes > 1/100 a < 1/10 (> 1% e < 10%)

Desordens psiquiatricas: ansiedade e desordens do sono.

Desordens do sistema nervoso: cefaleia, disgeusia.

Desordens da visdo: turvagdo visual.

Desordens cardiacas: bradicardia sinusal, bradicardia, taquicardia e flutter atrial.
Desordens gastrointestinais: nausea, vomito, diarreia, constipacdo, boca seca e dor
abdominal.

Desordens do sistema respiratorio, toracico e mediastinal: dispneia;

Desordens hepatobiliares: fun¢do hepatica anormal (teste de fungdes hepaticas anormais
como: aumento de aspartato aminotransferase, aumento de alanina aminostransferase,
aumento de gamma-glutamiltransferase e aumento da fosfatase alcalina sanguinea).
Desordens gerais: fadiga, dor toracica, astenia e febre.

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

Desordens do sistema sanguineo e linfatico: trombocitopenia.

Desordens metabdlicas e nutricionais: diminui¢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 através do aumento do ritmo cardiaco
(taquicardia) ou fibrilagdo ventricular. Algumas dessas arritmias podem ser ameagas de
vida e podem requerer ressuscitacdo para prevencao de desfecho potencialmente fatal.
Desordens vasculares: hipotenséo.

Desordens gastrontestinais: distensdo abdominal e flatuléncia.

Desordens de pele: prurido, urticaria, rash e eritrema.

Desordens do sistema reprodutivo: disfuncéo erétil.

Reagdes adversas raras > 1/10.000 e < 1/1.000 (> 0,01% e < 0,1%0)
Né&o sdo conhecidas até 0 momento.

Reac0es adversas muito raras > 1/10.000 (< 0,01%0)
N4o séo conhecidas até 0 momento.

S8o descritas a seguir reacfes adversas pés-comercializacdo de propafenona, que ndo possuem
frequéncia conhecida:

Desordens do sistema sanguineo e linfatico: leucocitopenia, granulocitopenia,
agranulocitose.

Desordens do sistema imune: hipersensibilidade (que pode se manisfetar por colestase,
discrasias sanguineas, e erupg¢do cutanea).

Desordens psiquiatricas: confusdo mental.
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e Desordens do sistema nervoso: convulsdo, sintomas extrapiramidais e inquietacéo.
Desordens cardiacas: fibrilacdo ventricular; faléncia cardiaca (pode ocorrer um agravo da
insuficiéncia cardiaca preexistente) e reducdo do ritmo cardiaco.

Desordens vasculares: hipotensdo ortostatica (hipotensédo postural);

Desordens gastrintestinais: distarbio gastrintestinal e vomito.

Desordens hepatobiliares: incluindo lesdo celular, colestase, ictericia e hepatite.

Desordens musculo-esqueléticas e articulares: Sindrome lupus-like.

Desordens do sistema reprodutivo: diminuicdo da contagem de esperma (reversivel apés
descontinuacédo da propafenona).

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas miocardicos: Os efeitos da superdosagem de cloridrato de propafenona no miocardio se
manifestam como distlrbios de geracdo e conducdo de impulso, como prolongamento PQ,
alargamento QRS, supressdo da automaticidade do ndédulo sinusal, bloqueio atrioventricular,
taquicardia ventricular, flutter ventricular e fibrilacdo ventricular. Reducgéo da contratilidade (efeito
inotrépico negativo) pode causar hipotensdo que, em casos severos, podem causar um choque
cardiovascular.

Sintomas ndo cardiacos: Dor de cabeca, tontura, visdo borrada, parestesia, tremor, ndusea,
constipagéo e boca seca podem ocorrer frequentemente. Em casos extremamente raros, convulsdes
tém sido reportadas na overdose. Morte também tem sido reportada. Em casos severos de
envenenamento, convulsdes ténico-clonicas, parestesia, sonoléncia, coma e parada respiratdria
podem ocorrer.

Tratamento: Devido a alta ligagdo protéica (>95%) e ao alto volume de distribuicdo, hemodialise
ndo ¢é efetiva e a tentativa de eliminacdo por hemoperfusdo é de eficacia limitada.

Além das medidas de emergéncia gerais, 0s sinais vitais do paciente devem ser monitorados em
uma unidade de terapia intensiva, e mantidos como apropriado. Desfibrilagdo e a infusdo de
dopamina e isoproterenol tem sido efetivos no controle do ritmo e pressdo sanguinea.

Em caso de superdosagem, recomenda-se cuidadosa monitorizagdo eletrocardiografica e
hemodinamica, tomando as medidas gerais de suporte, assim como aquelas especificas para cada
situacdo (agentes inotrOpicos e/ou vasopressores, estimulagdo elétrica, massagem cardiaca,
respiracdo assistida mecanicamente, correcdo 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 intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
I1l) DIZERES LEGAIS
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