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VATIS
cloridrato de propafenona

APRESENTACOES
Comprimido revestido contendo 150 mg de cloridrato de propafenona em embalagens com 30, 60 e 90 comprimidos
revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

ClOTIATato A PrOPATENIONA. ... .iiiiiieeii ettt ettt e ettt e et e st e st e e taeesae e seessseenseessseensaessseenseeansesnssesnseenseenn 150 mg
Excipientes: amido, celulose microcristalina, hipromelose, croscarmelose sddica, estearato de magnésio, dioxido de
titanio, lactose monoidratada, macrogol e triacetina.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Vatis (cloridrato de propafenona) esta indicado para o tratamento das alteragdes do ritmo cardiaco. O medicamento ¢é
um agente antiarritmico com efeito estabilizador de membrana na célula muscular do coragéo.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Vatis (cloridrato de propafenona) tem como substancia ativa o cloridrato de propafenona, um agente que atua de forma
a inibir ou diminuir as irregularidades no ritmo e a mudanca na frequéncia dos batimentos cardiacos, com efeito
estabilizador de membrana da célula muscular do coragdo. O tempo médio estimado para o inicio da agdo
farmacoldgica no organismo ¢ de aproximadamente 3 horas ap6s a administrag@o oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento ¢ contraindicado em casos de:
- Pessoas alérgicas ao cloridrato de propafenona ou a qualquer outro componente da férmula do produto;
- Nos casos de sindrome de Brugada (disfun¢do dos canais de ions do coragéo responsaveis pela condugdo do estimulo
elétrico, ou seja, do impulso cardiaco, que pode causar uma arritmia ventricular grave ou fatal);
- Doenga estrutural cardiaca significativa ou insuficiéncia cardiaca descompensada (dificuldade do coragdo para
bombear sangue suficiente as necessidades do organismo) com fragdo de ejecdo do ventriculo esquerdo inferior a 35%;
- Choque cardiogénico (ocorre apos periodos de lenta e progressiva deterioragao cardiaca, tornando o coragdo incapaz
de bombear o fluxo sanguineo), exceto quando causado por arritmia (batimento rapido do coragio);
- Diminuigdo acentuada da frequéncia cardiaca, sintomatica ou ndo;
- Doenga do nddulo sinusal (uma forma especifica de arritmia), transtornos pré-existentes de alto grau da conducdo
sinoatrial, bloqueios atrioventriculares de segundo e terceiro graus, bloqueio de ramo ou bloqueio distal na auséncia de
marca-passo externo;
- Doenga pulmonar obstrutiva grave (doenga cronica dos pulmdes que diminui a capacidade de respirar);
- Distarbio eletrolitico ndo compensado (ex. alteragdo dos niveis de potassio no sangue);
- Pressdo sanguinea arterial muito baixa;
- Tratamento concomitante com cloridrato de propafenona e ritonavir;
- Miastenia grave;
- Infarto agudo do miocardio nos ultimos 3 meses.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucoes

Assim como outros agentes utilizados para tratar as irregularidades no ritmo ou a mudanca na frequéncia dos
batimentos do coragdo, Vatis (cloridrato de propafenona) pode causar uma nova alteragdo ou piora da alteragdo pré-
existente. Portanto, é essencial uma avaliacdo clinica e eletrocardiografica feita pelo médico antes e durante o
tratamento para determinar se a resposta ao medicamento comporta um tratamento continuo.

Sindrome de Brugada: que ¢ uma arritmia hereditaria, pode ser desmascarada ou aparecer no eletrocardiograma
(ECQ). As alteragdes podem ser provocadas apds exposicdo ao cloridrato de propafenona por portadores assintomaticos
da sindrome. Apos o inicio do tratamento com propafenona, um eletrocardiograma (ECG) deve ser realizado para
descartar alteragdes sugestivas desta sindrome.

O tratamento com Vatis (cloridrato de propafenona) pode afetar o limiar ritmico e a sensibilidade de marca-passos
artificiais. O marca-passo deve ter suas fungdes avaliadas e, se necessario, deve ser reajustado.

Existe um potencial para conversdo da fibrilagdo atrial paroxistica para flutter atrial (ver Reagdes adversas).
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Como outros agentes antiarritmicos da classe 1C, pacientes com doenca cardiaca estrutural significativa podem estar
predispostos a eventos adversos graves; portanto, Vatis é contraindicado nesses pacientes.

Vatis (cloridrato de propafenona) deve ser usado com cautela em pacientes com obstrucdo das vias aéreas como, por
exemplo, asma.

Informe sempre ao médico sobre possiveis doencas do rim, do figado, insuficiéncia cardiaca ou outras condi¢cdes que
esteja apresentando, para receber uma orientagdo cuidadosa. Informe o médico se apresentar febre ou outros sinais de
infecgdo, dor de garganta ou calafrios, especialmente durante os trés primeiros meses de tratamento.

Efeitos na habilidade de dirigir e usar maquinas: visdo embacgada, tonturas, fadiga e hipotensdo postural podem
afetar a sua velocidade de reag@o e diminuir sua capacidade de operar maquinas ou veiculos motores. Durante o inicio
tratamento, vocé ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar prejudicadas.

Cuidados e adverténcias para populacées especiais

Uso na gravidez: Nao existem estudos adequados e bem controlados com mulheres gravidas.

Vatis (cloridrato de propafenona) deve ser usado durante a gravidez somente se o beneficio potencial justificar o risco
potencial ao feto e se for indicado pelo médico. E conhecido que o cloridrato de propafenona ultrapassa a barreira
placentaria em humanos. Foi relatado que a concentragdo de propafenona no corddo umbilical representa cerca de 30%
do total no sangue materno.

Lactacgdo: A excregdo de propafenona no leite materno nio foi estudada. Dados limitados sugerem que a propafenona
pode ser excretada no leite materno. Vatis (cloridrato de propafenona) deve ser usado com cuidado em lactantes, ¢ se
for indicado pelo médico.

Informe imediatamente ao médico se houver suspeita de gravidez, durante ou ap6s o uso do medicamento.
Informe ao médico se estiver amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Idosos: De modo geral, ndo foram observadas diferencas na seguranga 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 pelo médico.

Uso em pacientes com problemas nos rins ou figado: Vatis (cloridrato de propafenona) deve ser administrado com
cautela em pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado.

Interacées Medicamentosas

Anestésicos locais e outros fairmacos com efeito inibitorio sobre a frequéncia

cardiaca e/ou a contratilidade miocardica: pode ocorrer potencializagdo de efeitos colaterais quando o cloridrato de
propafenona ¢ administrado juntamente com anestésicos locais (p.ex., para implantagdo de marca-passo, procedimentos
cirargicos ou dentérios) e outros farmacos com efeito inibitoério sobre a frequéncia cardiaca e/ou a contratilidade
miocardica (p.ex., betabloqueadores, antidepressivos triciclicos).

A coadministracdo de Vatis com agentes metabolizados pela via CYP2D6 do figado (como a venlafaxina) pode
aumentar o nivel plasmatico desses medicamentos. Aumentos no nivel sanguineo de propanolol, metoprolol,
desipramina, ciclosporina, teofilina e digoxina tém sido reportados durante a terapia com Vatis. A dose desses
medicamentos deve ser reduzida apropriadamente se forem observados sinais de superdosagem.

Farmacos inibidores das vias CYP2D6, CYP1A2 e CYP3A4: cetoconazol, cimetidina, quinidina, eritromicina e suco
de grapefruit (toranja ou pomelo), podem aumentar os niveis de cloridrato de propafenona. Quando o cloridrato de
propafenona ¢ administrado com inibidores dessas vias, 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 condug@o e a repolarizagéo
cardiaca, levando a anormalidades com potencial de induzir arritmia (efeito pré-arritmico). Podem ser necessarios
ajustes de dose de ambos os compostos com base na resposta terapéutica.

Lidocaina: ndo foram observados efeitos significativos na farmacocinética da propafenona ou da lidocaina apds o uso
concomitante. 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.

Fenobarbital: o fenobarbital ¢ um indutor conhecido da via CYP3A4. A resposta ao tratamento com cloridrato de
propafenona deve ser monitorada durante o uso cronico 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 redugao de seus niveis plasmaticos.
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Anticoagulantes orais: um rigoroso monitoramento da condicdo de coagulagdo 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 seletivos da recaptagdo da serotonina (ISRS), como fluoxetina ¢
paroxetina. A administragdo concomitante de cloridrato de propafenona e fluoxetina em metabolizadores rapidos
aumentou 0 Cmax € @ AUC da S-propafenona em 9 e 50%, respectivamente, ¢ a Cmax € @ AUC da R-propafenona em 71 e
50%.

Farmaco-Tabaco (nicotina): O uso concomitante de propafenona e componentes do Tabaco aumenta a concentragdo
plasmatica de Propafenona e o risco de reacdes adversas como arritmias e efeito betabloqueador aumentado. Em caso
de uso concomitante, monitorar cuidadosamente o paciente em relacdo ao risco de reacdes adversas cardiovasculares. O
mecanismo provavel dessa interacao ¢ a inibicdo do metabolismo da propafenona na via CYP1A2, mediada pelo uso do
tabaco.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar Vatis (cloridrato de propafenona) em temperatura ambiente (15-30°C), proteger da luz e da umidade. Se
armazenado nas condi¢des recomendadas, o produto é valido por 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O Vatis (cloridrato de propafenona) ¢ um comprimido revestido branco, circular, biconvexo € com as faces lisas.
Devido a seu sabor amargo e ao efeito anestésico superficial da substéncia ativa, os comprimidos devem ser engolidos,
sem mastigar, com um pouco de agua apoés as refei¢des.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A medicacgdo deve ser administrada exclusivamente pela via oral, sob o risco de danos de eficacia terap&utica.

Devido a seu sabor amargo e ao efeito anestésico superficial da substancia ativa, os comprimidos revestidos devem ser
engolidos inteiros com um pouco de 4gua, sem mastigar.

A dosagem deve ser ajustada conforme as necessidades individuais dos pacientes.

O medicamento pode ser administrado com ou sem alimentos.
Posologia

Adultos

E essencial o controle clinico, eletrocardiografico e da pressdo arterial do paciente feito pelo médico antes e durante a
terapia, para determinar a resposta da propafenona e o tratamento de manutengao.

A determinacdo da dose de manutengdo ¢ individual. A dose inicial para titulagdo ¢ de manutencdo didria recomendada
¢ de 450 a 600 mg dividida entre 2 ou 3 doses por dia a cada 8 a 12 horas, segundo a orientacdo de seu médico. Estes
dados sdo validos para pacientes com peso corporal de aproximadamente 70 kg. Em pacientes com peso inferior, deve-
se reduzir convenientemente as doses diarias, conforme esquema:

Dose minima: 450 mg/dia (1 comprimido de 150 mg, a cada 8§ horas).
Dose média: 600 mg/dia (2 comprimidos de 150 mg, a cada 12 horas).
Dose maxima: 900 mg/dia (2 comprimidos de 150 mg, a cada 8 horas).

A dose individual de manutencdo deve ser determinada sob supervisdo cardiologica, incluindo monitorizacdo
eletrocardiografica e medidas repetidas da pressdo arterial (fase de titulacdo) pelo médico.

O aumento da dose ndo deve ser realizado até que o paciente complete 3 a 4 dias de tratamento.

O limite maximo didrio de administra¢do sdo 3 comprimidos revestidos de 300 mg cada.
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Idosos

De modo geral, ndo foram observadas diferencas na seguranca ou na eficacia do medicamento em idosos. No entanto,
ndo pode ser excluida uma sensibilidade maior de alguns idosos e, portanto, estes pacientes devem ser monitorados
cuidadosamente pelo médico. O mesmo se aplica a terapia de manuten¢do. O aumento de dose ndo deve ser feito com
intervalos menores do que 5 a 8 dias de terapia.

Paciente com doenca do figado ou dos rins

Em pacientes com funcdo do figado e¢/ou dos rins debilitada, pode haver o acumulo do farmaco apds administragdo de
dose terapéutica padréio. No entanto, esses pacientes podem ser tratados com Vatis (cloridrato de propafenona), desde
que haja controle cardiologico, ou seja, controle eletrocardiografico e monitoramento clinico.

Interrupcio do tratamento:
Mesmo que os sintomas tenham desaparecido, continue o tratamento durante o periodo indicado por seu médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esqueceu de tomar o medicamento, tome uma dose assim que se lembrar. Se estiver no horario de tomar a
proxima dose, a dose esquecida devera ser desprezada, e vocé deve simplesmente tomar o proximo comprimido no
horario usual. Nao dobrar a proxima dose para repor o comprimido que se esqueceu de tomar no horario certo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Resumo do perfil de seguranca

As mais frequentes e comuns reagdes adversas relatadas na terapia com propafenona sdo: tontura, desordens de
condugao cardiaca e palpitagdes.

Séo descritas a seguir reagdes adversas clinicas que ocorreram em pelo menos 1 dos 885 pacientes que tomaram
cloridrato de propafenona SR (comprimidos de liberagdo modificada) em cinco estudos de fase II e dois estudos de fase
I1I. E esperado que as reagdes adversas e as frequéncias sejam similares para as formulagdes de liberagio imediata deste
medicamento. Também estdo incluidas a seguir as reagdes adversas que ocorreram pos-comercializacdo de
propafenona.

Reacdes adversas muito comuns (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
e Tontura (excluindo vertigem);
e Desordens de condugdo cardiaca (por ex: bloqueio sinoatrial, bloqueio atrioventricular e intraventricular) e
palpitacdes.

Reacdes adversas comuns/ frequentes (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
e Ansiedade e desordens do sono;
Dor de cabega, alteracdo do paladar;
Visdo embagada;
Bradicardia sinusal, taquicardia, palpitagao, flutter atrial;
Néausea, vomito, diarreia, intestino preso, boca seca, gosto amargo, e dor abdominal;
e Falta de ar;
e Altera¢des na fungdo do figado;
o Fadiga, dor toracica, astenia (fraqueza) e febre.

Reacdes adversas incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
e Diminuigdo das plaquetas no sangue;
Falta de apetite;
Pesadelos;
Desmaio, falta de coordenag@o dos movimentos e alteragdo da sensibilidade da pele (formigamento);
Vertigem;
Taquicardia ventricular, arritmia (alteragdes no ritmo do batimento do corag@o). A propafenona pode estar
associada com efeitos pro-arritmicos que se manifestam por meio do aumento dos batimentos cardiacos
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(taquicardia) ou na forma de fibrilagdo ventricular. Algumas dessas arritmias podem constituir ameaca a vida e
podem requerer manobras de ressuscitagdo para prevencao de desfecho potencialmente fatal;

Diminui¢do da pressdo sanguinea, incluindo hipotensao postural;

Distensdo abdominal (inchaco do abdome) e flatuléncia (gases);

Alteragdes na pele: coceira, urticaria, vermelhidao, eritema;

Impoténcia sexual.

Reacdes adversas raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndo sao
conhecidas até o momento.

Reacdes adversas muito raras (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): ndo sao
conhecidas até o momento.
Sao descritas a seguir reagdes adversas pos-comercializacdo de propafenona, que ndo tém frequéncia conhecida:

e Alteracdes no sangue: diminuig@o das células brancas, das plaquetas, auséncia de plaquetas;

e Reacdes alérgicas;

e Confusido mental;

e Convulsdo, sintomas extrapiramidais (tremores, espasmos, movimentos involuntarios) e inquietagao;
Fibrilagdo ventricular; faléncia cardiaca (pode ocorrer um agravo de insuficiéncia cardiaca pré-existente) e
reducdo da frequéncia cardiaca;

Hipotensdo postural;

Disturbio gastrintestinal e vomito;

Alteragdes no figado (les@o celular, colestase, ictericia e hepatite);

Sindrome /upus-equivalente (caracterizada por febre, calafrios, dores articulares e musculares, fadiga e
manchas vermelhas na pele);

¢ Diminui¢@o da contagem de espermatozoides (reversivel apds a descontinuagdo da propafenona).

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os efeitos adversos relacionados a superdose sdo: disturbios de condugdo elétrica cardiaca, como bloqueio atrio-
ventricular (interrupc¢do ou lentificagdo da conducdo do impulso elétrico no coragdo), aumento da frequéncia cardiaca
ou flutter ventricular (caracterizado por grande aumento da frequéncia cardiaca), pressdo sanguinea baixa, sudorese,
tontura, sonoléncia, convulsdo e morte. Em caso de superdose, deve-se procurar suporte médico emergencial
imediatamente.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

MS n°: 1.0033.0184
Farmacéutica Responsavel: Cintia Delphino de Andrade — CRF-SP n°: 25.125

Registrado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Josef Kryss, 250 — Sao Paulo — SP

CNPJ: 61.230.314/0001-75

Fabricado por: Libbs Farmacéutica Ltda.

Rua Alberto Correia Francfort, 88 — Embu das Artes — SP
Industria brasileira

www.libbs.com.br

Venda sob prescricio médica.
Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 07/08/2019.

GO
0800-0135044 l' “
libbs@libbs.com.br ~gm h
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Historico de alteraciio para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do o . Data do N° do Data de Versoes Apresentacdes
expediente N* expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
5. Onde, como e por
10451 - quanto tempo posso VP
MEDICAMENTO guardar este Comprimidos
NOVO - medicamento? revestidos
30/01/2020 . Notificagdio de NA NA NA NA
Alteracdo de Texto . 150 mg
de Bula - RDC 7. Cuidados de vPS
armazenamento do
60/12 .
medicamento
10458 — Comprimidos
MEDICAMENTO ~ ~ ~ ~ e s revestidos
31/05/2016 | 2312598/16-5 | NOVO - Inclusdo Ijaﬁcsae I:aﬁcsae Nio se aplica I:aﬁ:ae Inclusao dl:‘;l‘fl‘; detexto | VP/VPS
Inicial de Texto de p P p 150 mg
Bula — RDC 60/12
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