Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Anaprilin-Zdorovie 10 mg comprimate
Propranololum

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recitifi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.
- Daca manifestati reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Anaprilin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati Anaprilin-Zdorovie
Cum s3 utilizati Anaprilin-Zdorovie

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Anaprilin-Zdorovie

continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1.  Ce este Anaprilin-Zdorovie si pentru ce se utilizeaza
Propranololul, substanta activd din comprimatele de Anaprilin-Zdorovie apartine unei grupe de
medicamente cunoscute sub denumirea de beta-blocante neselective.

Anaprilin-Zdorovie se utilizeaza in:

- hipertensiune arteriala (tensiune arteriala maritd);

- angina pectorald (dureri puternice in piept);

- tratamentul profilactic de lunga durata dupa infarct miocardic acut;

- controlul majoritatii tulburarilor de ritm cardiac;

- prevenirea acceselor de migrena (crize de durere de cap, poate fi pulsatild);

- tremor esential (tremor fin si rapid);

- controlul hiperexcitabilitatii si ritmului cardiac accelerat 1n hiperexcitabilitate;

- tratamentul adjuvant al feocromocitomului (tumoare a glandei suprarenale secretoare de
catecolamine), doar in asociere cu a-adrenoblocante;

- ca tratament adjuvant in tireotoxicoza (secretie excesivd a hormonilor tiroidieni) si criza
tireotoxicd (intoxicatia organismului cu hormoni tiroidieni in exces).

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Anaprilin-Zdorovie

Nu utilizati Anaprilin-Zdorovie:

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la clorhidrat de propranolol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la punctul 6);

- n caz de soc cardiogen;

- daca aveti o frecventa a batailor inimii sub 50 pe minut (bradicardie);

- dacd aveti tulburari de conducere ale inimii (boala nodului sinusal, bloc sinoatrial, bloc
atrioventricular de grad II si III);



dacd aveti durere puternicd in piept, provocatd de constrictia vaselor sanguine (angind
vasospaticd);

daca aveti tensiune arteriala joasa;

insuficienta cardiaca necontrolata,

daca aveti astm bronsic sau istoric de boli respiratorii ce determina o respiratie dificila;

daca aveti tulburari severe ale circulatiei periferice (la nivelul degetelor, picioarelor, nasului si
urechilor),

daca aveti probleme cu metabolismul (acidoza metabolicd);

dupa foame indelungata;

daca aveti tumoare netratata a glandei suprarenale (feocromocitom);

daca aveti diabet zaharat;

daca aveti probleme cu ficatul.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Anaprilin-Zdorovie, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Spuneti medicului dumneavoastra:

dacd aveti probleme cu inima (insuficientd cardiacd) — dacd acestea nu se supun controlului,
medicul va Tntrerupe tratamentul cu Anaprilin-Zdorovie;

daca aveti un ritm cardiac incetinit;

dacd rudele dumneavoastra suferd de astm bronsic (boald respiratorie ce determina o respiragie
dificila);

daca aveti probleme de circulatie la nivelul degetelor, picioarelor, nasului si urechilor (racirea lor,
invinetirea);

daca aveti tulburari usoare de conducere a inimii (bloc atrio-ventricular de gradul I);

dacad aveti diabet zaharat solicitati masurarea frecventd a glicemiei, deoarece anumite semne si
simptome care pot anunta o reactie hipoglicemica pot fi mascate de Anaprilin-Zdorovie;

daca aveti secretic sporitd de hormoni tiroidieni, utilizarea Anaprilin-Zdorovie poate masca
semnele cardiovasculare ale bolii;

daca ati avut reactii alergice severe in trecut si daca va aflati sub tratament de desensibilizare,
utilizarea de Anaprilin-Zdorovie poate constitui un factor agravant si are efect antagonist;

daca suferiti de boli ale ficatului sau ale rinichiului.

Daca necesitati anestezie, informati anesteziologul ca luati propranolol.

Copii si adolescenti
Anaprilin-Zdorovie se administreaza la copii cu varsta peste 3 ani.

Anaprilin-Zdorovie impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

In mod special spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

medicamente antidiabetice orale (care scad nivelul zaharului in sdnge) sau insulind;

medicamente, utilizate in caz de tulburari de ritm cardiac (antiaritmice ca chinidind, lidocaina,
procainamida, propafenond, amiodarond);

anestezice (folosite pentru inducerea anesteziei): cloroform, eter;

medicamente utilizate pentru scaderea tensiunii arteriale: guanetedina, rezerpina, blocante ale
canalelor de calciu (verapamil, diltiazem, nifedipind), hidralazina, clonidina;

medicamente, care grabesc eliminarea lichidului din organism (diureticele);



- medicamente utilizate in boli de inima: glicozide cardiace;

- amine presoare: epinefrina (adrenalind), izoprenalina si norepinefrina (noradrenalind);
- cimetidina (medicament pentru scaderea aciditatii gastrice);

- ergotamina, dihidroergotamina sau preparate inrudite (utilizate in migrena);

- antiinflamatoarele nesteroidiene (ibuprofen, indometacina);

- clorpromazina (utilizat in boli psihice);

- rifampicina (recomandat pentru tratamentul unor infectii);

- teofilina (utilizata in dificultati de respiratie);

- warfarina (utilizata pentru a nu permite formarea cheagurilor de sénge);

- tioridazina (utilizata in schizofrenie).

Anaprilin-Zdorovie impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Medicamentul se administreaza oral cu 10-30 min inainte de mese, cu o cantitate suficienta de apa.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionasi sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Administrarea medicamentului in timpul sarcinii este posibila doar in cazul cand medicul
dumneavoastrd considera ca beneficiul scontat pentru mama depaseste riscul potential pentru fat.

Nu exista informatii privind actiunea teratogend (de a produce anomalii la fat) a propranololului; B-
blocantele incetinesc circulatia placentara, ceca ce poate duce la moartea fatului, nastere prematura.

Nou-nascutii ai caror mame au fost tratate inainte de nastere cu propranolol pot prezenta tensiune
arteriala mica (scaderea tensiunii arteriale), bradicardie (rarirea batailor inimii sub 60 de batdai/minut),
deprimarea respiratiei (dificultati de respiratie) si hipoglicemie (scaderea valorii zaharului din sange).

Propranololul poate patrunde in laptele matern. Ca urmare, se recomanda intreruperea alaptarii pe
durata tratamentului.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este necesara precautie la conducerea vehiculelor si efectuarea activitatilor potential periculoase,
deoarece unele persoane pot resimti ameteli, oboseald, somnolenti. In asemenea situatii, cereti
imediat sfatul medicului. Nu conduceti si nu folositi utilaje pana la disparitia acestor reactii.

3. Cum sa utilizati Anaprilin-Zdorovie

Utilizati intotdeauna Anaprilin-Zdorovie exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa
discutati cu medicul dumneavoastrd sau farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Medicul va va sfatui cite comprimate sa luafi si cat timp va dura tratamentul; medicul
dumneavoastra va trebui sd decidd ce doza veti lua zilnic in functie de starea sanatatii
dumneavoastra.

Dozele de recomandate sunt:

Adulti

Hipertensiunea arteriald: doza initiala constituie cate 80 mg de 2 ori pe zi. La necesitate doza poate fi
treptat majorata la fiecare saptdmana in functie de raspunsul pacientului la tratament. De obicei dozele
zilnice constituie 160-320 mg.



Angina pectorald, migrend, hiperexcitabilitate, tremor esential: doza initiala constituie cate 40 mg de
2-3 ori pe zi. La necesitate doza poate fi crescuta treptat, la fiecare sdptdmana in functie de raspunsul
pacientului la tratament.

Tn angina pectorala de obicei doza zilnica variazi intre 80 si 320 mg.

Raspunsul la tratamentul migrenei, hiperexcitabilitatii si tremorului esential se obtine la doze zilnice de
80-160 mg, iar in angina pectorala — 120-240 mg pe zi.

Aritmii, tahicardie de hiperexcitabilitate, tireotoxicoza. de obicei dozele constituie cate 10-40 mg de 3-
4 ori pe zi.

Tratament profilactic de durata dupa infarct miocardic acut: tratamentul se va initia la a 5-21 zi dupa
infarct miocardic, cu o doza initiala de 40 mg de 4 ori pe zi timp de 2-3 zile, ulterior doza zilnica poate

fi majorata pana la 80 mg de 2 ori pe zi.

Feocromocitom (numai in asociere cu a-adrenoblocante): se indica 60 mg pe zi timp de 3 zile Tnainte
de interventia chirurgicald; pacientilor inoperabili — 30 mg pe zi.

Varstnici: doza se va ajusta individual, in dependenta de raspunsul la tratament.

Tabelul standard al dozarii Anaprilin-Zdorovie (24 ore)

Indicatii Doza zilnica minima Doza zilnica maxima
Hipertensiune arteriala 160 mg 320 mg
Angina pectorala 80 mg 320 mg
Aritmii 30 mg 160 mg
Migrena 80 mg 160 mg
Tremor 40 mg 160 mg
Hiperexcitabilitate 80 mg 160 mg
Tahicardie de hiperexcitabilitate 30 mg 160 mg
Tireotoxicoza 30 mg 160 mg
Feocromocitom

Inaintea interventiei chirurgicale 60 mg 60 mg
Controlul la pacientii neoperabili 30 mg 30 mg
Dupa infarct miocardic 160 mg 160 mg

Utilizarea la copii
Doza se va ajusta individual, in functie de starea sistemului cardiovascular si cauzelor, care au dus la
necesitatea tratamentului.

Tn timpul tratamentului e necesar de condus de urmatoarele scheme:
Aritmii, feocromocitom, tireotoxicoza: medicamentul este indicat copiilor cu varsta peste 3 ani, in doze
de 0,25-0,5 mg/kg corp de3-4 ori pe zi.



Migrena: la copiii cu varsta cuprinsa intre 3 si 12 ani — 20 mg de 2-3 ori pe zi; la copiii cu varsta peste
12 ani — dozajul se stabileste ca la adulti.

Daca ati utilizat mai mult Anaprilin-Zdorovie decat trebuie

Daca utilizati mai multe comprimate de Anaprilin-Zdorovie decat este necesar, puteti prezenta:
ameteli, tensiune arteriala mica, rarirea batailor inimii sub 60 de batdi/minut, batdi de inima
neregulate, dificultate in respiratie, coloratie albastru-violacee a pielii la nivelul mainilor si a
picioarelor, impresia de pierdere iminentd a constiintei, cu paloare, transpiratii, respiratie
superficiald, convulsii.

In cazul aparitiei acestor manifestari, adresati-va imediat medicului dumneavoastrd sau celui mai
apropiat serviciu de urgentd pentru instituirea tratamentului de urgenta, sub strictd supraveghere
medicala.

Daca uitati sa utilizati Anaprilin-Zdorovie

Daca omiteti sa utilizati o doza, administrati una imediat ce va amintiti. Daca este aproape momentul
administrarii urmatoarei doze, pur si simplu administrati urmatoarea doza la ora obisnuitd. Nu luati o
doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Anaprilin-Zdorovie

Tratamentul cu Anaprilin-Zdorovie nu trebuie intrerupt brusc, deoarece acesta poate antrena tulburari
grave ale ritmului inimii, infarct miocardic acut sau moarte subita; pentru intreruperea tratamentului
respectati cu strictete indicatiile medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, Anaprilin-Zdorovie poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca prezentati vreuna din urmatoarele reactii adverse, opriti administrarea de Anaprilin-

Zdorovie si adresati-va medicului dumneavoastra imediat:

Cu frecventa necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)

- contractie brusca, involuntara, prelungita a musculaturii (convulsii);

- rarirea batailor inimii sub 60 batai pe minut, tulburari de conducere a inimii

- (bloc atrio-ventricular);

- dureri foarte pronuntate in abdomen, deoarece poate fi un simptom al obturarii cu cheaguri de
sange (tromboza) a arterei mezenterice;

- scaderea pronuntatd a numarului de trombocite in sange (trombocitopenie);

- dificultati severe de respiratie (spasm al bronhiilor sau laringelui, detresa respiratorie);

- eruptii alergice pe piele;

- oboseala si slabiciune musculard grava la cel mai mic efort (miastenia gravis).

Alte reactii adverse, raportate la administrarea de propranolol:
Cu frecventd necunoscuta (care nu pot fi estimate din datele disponibile)



purpurd trombocitopenica (petesii, vanatdi, sangerari spontane), scaderea numarului de globule
albe in sénge (leucopenie), lipsa granulocitelor din sdnge (agranulocitoza);

scaderea valorii zaharului in sdnge (hipoglicemie);

cosmaruri nocturne, depresie (stare de tristete patologica si disperare), halucinatii, modificari ale
dispozitiei;

ameteli, dureri de cap, senzatia falsa de furnicatura, amorteald, intepatura (parestezii); insomnie
sau somnolentd, scaderea vitezei reactiilor psihomotorii, neliniste, confuzie sau pierderea
memoriei de scurta durata,

tulburari ale acuitatii vizuale, diminuarea secretiei lacrimale, ochi uscati sau dureri in ochi,
inflamatia ochiului (keratoconjunctivita);

dezvoltarea/agravarea insuficientei cardiace;

tensiune arteriala micd, scaderea brusca a tensiunii la schimbarea pozitiei corpului; tulburéri ale
circulatiei sanguine la nivelul degetelor, picioarelor, nasului si urechilor cu racirea si Invinetirea
lor, schiopatare determinatd de crampe si taieturi la nivelul muschilor gambei, fenomene de
ingustare rapidd si accentuatd a vaselor mici de la nivelul mainilor si picioarelor (sindrom
Raynaud);

inflamatia faringelui, tuse, dificultati de respiratie;

greata, varsaturi, dureri in partea superioard a abdomenului, scaun lichid (diaree) sau dificultate
sau imposibilitate de eliminare a materiilor fecale (constipatie), inflamatia mucoasei intestinului
gros (colitd);

tulburdri ale functiei hepatice (inclusiv staza biliard);

mancarime, caderea parului, acutizarea psoriazisului;

dureri a articulatiilor;

apetit sexual scazut, impotenta, curbarea anormala a penisului (maladia Peyronie);

cresterea nivelului de anticorpi antinucleari,

oboseala, temperatura ridicata a corpului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, putefi raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentici Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

Cum se pistreaza Anaprilin-Zdorovie

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati Anaprilin-Zdorovie dupd data de expirare Inscrisa pe ambalaj. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare.

Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Anaprilin-Zdorovie

- Substanta activa este clorhidratul de propranolol.

1 comprimat contine clorhidrat de propranolol 10 mg.

- Celelalte componente sunt: talc, amidon de porumb, hipromeloza, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
stearat de calciu, celuloza microcristalina.

Cum arata Anaprilin-Zdorovie si continutul ambalajului
Anaprilin-Zdorovie se prezinta sub forma de comprimate de culoare alba sau aproape alba, plat-
cilindrice, cu margini bine conturate.

Ambalaj

Cutii cu 5 blistere din PVVC/Alu a cate 10 comprimate.
Cutii cu 1 blister din PVC/Alu a cate 50 comprimate.
Cutie cu flacoane din polypropylene a cate 50 comprimate.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare

Compania farmaceuticd «Zdorovie» S.R.L., Ucraina. 61013, or. Harkov,
str. Sevcenko, 22.

Fabricantul

Compania farmaceutica «Zdorovie» S.R.L., Ucraina. 61013, or. Harkov,
str. Sevcenko, 22.

Acest prospect este revizuit in lunie 2019.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



http://nomenclator.amed.md/

