Prospecto: informacion para el paciente

Propranolol Aurovitas 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Propranolol hidrocloruro

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

— Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

— Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas aunque tengan

los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

— Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se

trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

IS A

Qué es Propranolol Aurovitas y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Propranolol Aurovitas
Cdémo tomar Propranolol Aurovitas

Posibles efectos adversos

Conservacion de Propranolol Aurovitas

Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Propranolol Aurovitas y para qué se utiliza

Propranolol contiene hidrocloruro de propranolol que pertenece un grupo de medicamentos
Ilamados betabloqueantes. Tiene efectos en el corazén y en la circulacion, asi como en otras partes
del cuerpo.

Propranolol esté indicado para:

Hipertension (presion arterial elevada)

Angina de pecho (dolor toracico)

Algun tipo de arritmias (trastornos del ritmo cardiaco)

Proteccion del corazén después de un infarto de miocardio (ataque de corazén)

Migrafa

Temblor esencial (temblores involuntarios y ritmicos)

Cierto tipo de enfermedades tiroideas (tirotoxicosis e hipertiroidismo, que estan causados por

una glandula tiroidea hiperactiva)

Miocardiopatia hipertréfica (engrosamiento del masculo cardiaco)
Feocromocitoma (presion arterial alta debida generalmente a un tumor cerca del rifién)
Hemorragia en el es6fago causada por presion arterial elevada en el higado

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Propranolol Aurovitas

No tome Propranolol Aurovitas
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— Si es alergico (hipersensible) al propranolol hidrocloruro o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).

— Tiene insuficiencia cardiaca sin tratar o sin controlar;

— Hatenido un shock causado por problemas cardiacos;

— Tiene defectos cardiacos graves (bloqueos cardiacos de segundo o tercer grado) que deben ser tratados
con un marcapasos cardiaco;

— Padece problemas de ritmo o conduccion cardiacos;

— Tiene una frecuencia cardiaca muy lenta o irregular;

— Tiene un incremento en la acidez de la sangre (acidosis metabdlica);

— Sigue una dieta de ayuno estricta;

— Padece asma, sibilancias u otras dificultades respiratorias;

— Padece feocromocitoma no tratado (presion sanguinea alta por un tumor cerca del rifion);

— Padece problemas de circulacion sanguinea graves (que pueden provocar que los dedos de las manos y
los pies se vuelvan palidos o azulados);

— Padece una sensacion de opresion dolorosa en el pecho en periodos de reposo (angina de Prinzmetal);

— Tiene la presion arterial muy baja

Si cree gque una de estas situaciones se corresponde con usted, o si tiene alguna duda, hable con su médico

antes de empezar a usar propranolol.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar propranolol si usted:

— Tiene antecedentes de reacciones alérgicas, por ejemplo, a picaduras de insecto;

— Tiene diabetes ya que propranolol podria cambiar su respuesta hormal a un nivel bajo de azlcar en la
sangre el cual, generalmente supone un incremento en el ritmo cardiaco. Propranolol puede causar
niveles bajos de azlcar en la sangre incluso en pacientes que no son diabéticos.

— Tiene tirotoxicosis. Propranolol puede ocultar los sintomas de la tirotoxicosis.

— Tiene problemas de rifion o higado (incluyendo cirrosis hepatica). De ser asi, hable con su médico, ya
gue es posible que necesite hacerse algunos controles durante su tratamiento.

— Problemas cardiacos.

— Padece de debilidad muscular (miastenia gravis)

— Tiene condiciones como enfermedad pulmonar obstructiva crénica y broncoespasmo porque el uso de
propranolol puede agravar estas condiciones.

— Usa bloqueadores de los canales con efectos inotrdpicos negativos como verapamilo y diltiazem (por
favor, consulte "otros medicamentos y propranolol™)

Toma de Propranolol Aurovitas con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento. Propranolol puede interferir con la accion de otros medicamentos y otros
medicamentos afectar a propranolol.

Propranolol no debe usarse en combinacion con bloqueadores de los canales de calcio con efectos
inotropicos negativos (por ejemplo, verapamilo, diltiazem), ya que puede llevar a una exageracién de estos
efectos. Esto podria resultar en una hipotension severa y bradicardia.

Otros medicamentos que pueden causar problemas cuando se toman junto con su medicamento:
Nifedipino, nisoldipino, nicardipino, isradipino, lacidipino (usados para tratar hipertension o angina)
Lidocaina (anestésico local)

Disopiramida, quinidina, amiodarona, propafenona y glucésidos (para tratar problemas cardiacos)
Adrenalina (un estimulante cardiaco)

Ibuprofeno e indometacina (para el dolor y la inflamacién)

Ergotamina, dihidroergotamina o rizatriptan (para migrafia)

Clorpromazina y tioridazina (para ciertos trastornos psiquiatricos)

Cimetidina (para problemas estomacales)

Rifampicina (para el tratamiento de la tuberculosis)
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Teofilina (para el asma)

Warfarina (para diluir la sangre) e hidralazina (para la hipertensién)

Fingolimod (para tratar la esclerosis multiple)

Fluvoxamina y barbitdricos (para tratar ansiedad e insomnio);

Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAOQ) (para tratar la depresion)

Si esta tomando clonidina (para la hipertension o la migrafia) y propranolol juntos, no debe dejar de tomar
clonidina a menos que su médico se lo indique. Si el dejar de tomar clonidina se covierte en una necesidad
para usted, su médico le dard instrucciones detalladas sobre cémo hacerlo.

Propranolol Aurovitas con comida, bebida y alcohol
El alcohol debe ser evitado cuando tome este medicamento.

Operaciones
Si usted va al hospital para una operacion, digale al anestesista o al personal médico que esta tomando
propranolol.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo:
El uso de este medicamento no esta recomendado durante el embarazo, a menos que su médico lo considere
esencial.

Lactancia materna:
No se recomienda dar el pecho durante la toma de este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Es poco probable que este medicamento afecte su capacidad para conducir o manejar maquinaria. Sin
embargo, algunas personas pueden sentirse mareadas o cansadas ocasionalmente cuando toman
Propranolol. Si esto le sucede, solicite asesoramiento a su médico.

Propranolol Aurovitas contiene lactosa:
Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

Propranolol Aurovitas contiene sodio:
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (Immol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene propranolol que puede producir un resultado positivo en las pruebas de control
de dopaje.

3. Como tomar Propranolol Aurovitas

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su
meédico o farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
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Trague el comprimido de propranolol con agua antes de las comidas. Debe tragarse entero. No
masticar.

No deje de tomar el medicamento a menos que se su médico se lo indique.

Adultos
La siguiente tabla muestra las dosis recomendadas para un adulto:

Dosis recomendada Dosis diaria
total
(maximo)
Hipertensidn (presién arterial Inicialmente 40 mg 160 mg
alta) dos o tres veces al hasta 320
dia, que puede mg
incrementarse a 80
mg al dia en
intervalos semanales
Angina (dolor de pecho) y Inicialmente 40 mg 120 mg
temblor de dos a tres veces al hasta 240
dia, que puede mg
incrementarse a 40
mg al dia en
intervalos semanales
Proteccion del corazon tras un Inicialmente 40 mg 160 mg
ataque de corazon cuatro veces al diay
después de unos dias
cambiar a 80 mg dos
veces al dia
Migrafia Inicialmente 40 mg 80 mg hasta
de dos a tres veces al 160 mg
dia, que puede
incrementarse a 40
mg al dia en
intervalos semanales
Arritmias (trastornos del De 10a40mgtreso 120 mg
ritmo cardiaco), cuatro veces al dia hasta 160
hipertiroidismo y tirotoxicosis mg
(ciertas condiciones de la
tiroides) y miocardiopatia
hipertréfica (musculo
cardiaco engrosado)
Feocromocitoma Preoperatorio: 60 30 mg hasta
mg al dia. 60 mg
Casos malignos no
operables: 30 mg al
dia
Enfermedad hepética debida a Inicialmente 40 mg 160 mg
presion arterial alta dos veces al dia, hasta 320
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aumentando a 80 mg mg
dos veces al dia

Poblacién pediatrica

Propranolol también se puede usar para tratar a nifios con migrafia y arritmias:

- Para la migrafa, para menores de 12 afios la dosis es de 20 mg dos o tres veces al dia 'y para
nifos de 12 afios 0 mas, la dosis es la de adultos.

- Para las arritmias, la dosis sera ajustada por el médico de acuerdo con la edad o el peso del nifio.

Poblacion de edad avanzada
Pacientes de edad avanzada deben comenzar con la dosis més baja. La dosis 6ptima sera
determinada individualmente por el médico.

Insuficiencia hepética o renal
La dosis Gptima sera determinada individualmente por el médico.

Si toma mas Propranolol Aurovitas del que debe

En caso de sobredosis 0 ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico
o llame al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el
medicamento y la cantidad ingerida. Se recomendara llevar el envase y el prospecto del
medicamento al profesional sanitario.

La sobredosis causa un ritmo cardiaco excesivamente lento, presion arterial demasiado baja,
insuficiencia cardiaca y dificultad para respirar con sintomas como fatiga, alucinaciones,
temblores finos, confusion, nauseas, vémitos, espasmos corporales, desmayos o coma, bajo nivel
de azUcar en la sangre. Traiga siempre los comprimidos restantes, el envase y el prospecto, para
poder identificar el medicamento.

Si olvidé tomar Propranolol Aurovitas

Si olvid6 tomar una dosis, tdmela tan pronto como se acuerde. No obstante, si ya casi es la hora de
la siguiente dosis, no tome la dosis olvidada. No tome una dosis doble para compensar la dosis
olviada.

Si interrumpe el tratamiento con Propranolol Aurovitas
No interrumpa el tratamiento sin consultar antes a su médico. En algunos casos puede ser
necesario interrumpir el tratamiento de forma gradual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o
farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, propranolol puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran. Los siguientes efectos adversos pueden ocurrir con este
medicamento:

Frecuentes: (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

e Dedos frios de los pies y de las manos

e Latido cardiaco mas lento

e  Entumecimiento y calambres en los dedos de las manos, seguido de una sensacion de calor y
dolor (sindrome de Raynaud)
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e  Trastornos del suefio/pesadillas
e Fatiga
o Dificultad para respirar

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):
e  Nauseas, vomitos y diarrea.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes):

e Empeoramiento de la dificultad respiratoria, a veces con desenlace fatal, si tiene o ha tenido
asma o sintomas asmaticos en el pasado.

e Insuficiencia cardiaca o empeoramiento de problemas cardiacos

e Hinchazon de la piel que puede ocurrir en la cara, la lengua, la laringe, el abdomen o los
brazos y las piernas (angioedema)

e  Mareo, especialmente al levantarse

e  Empeoramiento de la circulacion sanguinea, si ya presenta problemas de circulacion.

o Caida del cabello (Alopecia)

e Inestabilidad emocional

e  Confusion

e  Pérdida de memoria

e  Psicosis o0 alucinaciones (alteraciones mentales).

e Parestesia (una sensacion anormal, generalmente hormigueo o pinchazo (“alfileres y agujas™)
e Alteraciones de la vision.

e  Ojos secos.

e Erupcion cutanea, incluyendo empeoramiento de la psoriasis-

e  Su medicamento puede alterar el nimero y los tipos de sus células sanguineas, como reducir
el nimero de plaquetas (trombocitopenia) en su sangre, lo que puede causarle hematomas y
sangrado con mayor facilidad.

e Manchas de color morado en la piel (plrpura).

Muy raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes):

o  Debilidad muscular grave (miastenia gravis)

e  Bajos niveles de azlcar en la sangre pueden aparecer en pacientes diabéticos y no diabéticos,
incluidos recién nacidos, nifios pequefios y nifios, pacientes de edad avanzada, pacientes con
rifiones artificiales (hemodiélisis) o pacientes que toman medicamentos para la diabetes. También
puede ocurrir en pacientes que estan en ayunas o que han estado en ayunas recientemente o que
tienen una enfermedad hepética a largo plazo.

e Sudoracion excesiva

No conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

. Dolor de cabeza o convulsiones relacionadas con niveles bajos de azucar en la sangre
. Incapacidad de un hombre para lograr una ereccion (impotencia)

. Disminucién del flujo sanguineo renal

. Dolor en las articulaciones (artralgia)

. Estrefiimiento

. Boca seca

. Falta de aliento o respiracion (disnea)

o Conjuntivitis (inflamacion del ojo, también conocida como “0jo r0jo”)
. Depresion

. Recuento de glébulos blancos reducido y peligroso (agranulocitosis)

. Empeoramiento de la angina de pecho (dolor de pecho)

Comunicacion de efectos adversos
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso
Humano: https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede
contribuir a proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Propranolol Aurovitas

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico
coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara
a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Propranolol Aurovitas

—  El principio activo es propranolol hidrocloruro. Cada comprimido contiene 40 mg de
propranolol (como hidrocloruro).

—  Los deméas componentes (excipientes) son:

Nucleo: Celulosa microcristalina (Grado 101), Lactosa monohidrato, Almidén de maiz, Almidén
glicolato sédico (Tipo A) de patata, Povidona (K-30) y Estearato de magnesio.

Recubrimiento: Hipromelosa 2910 (E464), Macrogol 6000 (E1521), Di6xido de titanio (E171)

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimido recubierto con pelicula.

Comprimidos de color blanco a blanquecino, redondos, biconvexos recubiertos con pelicula, grabados
en una cara con “140” y en la otra divididos en cuatro secciones. El tamafio es 8 mm.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Propranolol Aurovitas esta disponible en envases tipo blister de PVC blanco opaco - aluminio

Tamafios de envase:
Blister: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Aurovitas Spain, S.A.U.
Avda. de Burgos, 16-D
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https://www.notificaram.es/

28036 Madrid
Espafia

Telf.: 91 630 86 45
Fax: 91 630 26 64

Responsable de la fabricacion

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

o)

Generis Farmaceutica, S.A.
Rua Joao de Deus, n° 19,
Venda Nova, Amadora
2700-487, Portugal

o)
Arrow Génériques- Lyon

26 avenue Tony Garnier, Lyon,
69007, Francia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo

con los siguientes nombres:

Bélgica : Propranolol AB 40 mg filmomhulde tabletten.

Francia : PROPRANOLOL ARROW 40 mg, comprimé pelliculé sécable
Alemania : Propranolol PUREN 40 mg Filmtabletten

Paises Bajos : Propranolol HCI Aurobindo 40 mg, filmomhulde tabletten

Polonia : Propranolol Aurovitas

Portugal : Propranolol Generis

Espafia : Propranolol Aurovitas 40 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2019

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es)
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