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50 mg + 12,5mg e 100 mg + 25mg




) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:
atenolol + clortalidona
“Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999”

APRESENTACOES

O atenolol + clortalidona é apresentado na forma de comprimidos contendo:
50 mg +12,5 mg:

- 30 comprimidos;

- 90 comprimidos (embalagem fracionavel);

- 60 ou 450 comprimidos (embalagem hospitalar).

100 mg + 25 mg

15 ou 30 comprimidos;

- 90 comprimidos (embalagem fracionavel);

- 450 comprimidos (embalagem hospitalar).

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

50 mg de atenolol + 12,5 mg de clortalidona:

= L= 0T o P PEPRU 50mg

o3 o] 1 7= 1T 0] o - 1 12,5mg
Lo 01 1=] 1 (=T o 5= o P 1 comprimido
*Excipientes: talco, croscarmelose soédica, estealat magnésio, celulose microcristalina, dioxido de
silicio, amido pré-gelatinizado, carbonato de magné laurilsulfato de sodio.

100 mg de atenolol + 25 mg de clortalidona:

L= =] T ] o] PP PPRPPRR 1Q0mg
Tod o] =T o] o - NP 25mg
(o] 01 =] ) (=T o = o 1 comprimido

*Excipientes: talco, croscarmelose sodica, estealat magnésio, celulose microcristalina, dioxido de
silicio, amido pré-gelatinizado, carbonato de magné laurilsulfato de sodio.

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O atenolol + clortalidona estéa indicado para o datda hipertensdo (pressao alta).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA

O atenolol + clortalidon@ontém 2 ingredientes ativos, que reduzem a premséoal quando usados
continuamente. O atenolol age preferencialmenteesals receptores localizados no coracdo e na
circulacdo. A clortalidona aumenta a quantidadarde produzida pelos rins.

O efeito de atenolol + clortalidona é mantido pomminimo 24 horas apés dose oral Gnica diaria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve usar atenolol + clortalidona nasietggisituacées:

- Alergia ao atenolol, a clortalidona ou a qualquerdos componentes da formulagéo.

- Batimentos lentos do coracéo (bradicardia).

- Comprometimento importante da funcdo do coragid@mbear sangue aos tecidos (choque
cardiogénico).

- Presséo arterial baixa ou muito baixa (hipotensao

- Alteracéo metabdlica onde o pH do sangue é Haisidose metabdlica).

- Problemas graves de circulacdo arterial perdéfias extremidades).

- Blogueio cardiaco de segundo ou terceiro grao (ie arritmia que causa bloqueio de impulsos
elétricos para o coracao).

- Sindrome do nodo sinusal (doenc¢a no local deenridos impulsos elétricos do coracao).

- Portadores de feocromocitoma (tumor benigno éadilla adrenal ou supra-renal) ndo tratado.
- Insuficiéncia cardiaca descompensada.



- Durante a gravidez ou amamentacéo.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dejdaz.

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

O atenolol + clortalidona deve ser utilizado coridado em pacientes nas seguintes situagdes:

- insuficiéncia cardiaca controlada (compensada).

- que sofrem de um tipo particular de dor no pgtwgina), chamada de angina de Prinzmetal.

- problemas na circulacao arterial periférica @asemidades).

- blogqueio cardiaco de primeiro grau (tipo de amiat que causa bloqueio de impulsos elétricos para o
coragéo).

- portadores de diabete, pois o atenolol + claftala pode modificar a taquicardia (frequéncia eaadi

da hipoglicemia (baixos niveis de glicose no sajjquele mascarar 0s sinais de tireotoxicose (pntdxe

na tireoide) e diminuir a tolerancia a glicosedec@nado a clortalidona).

- que sofrem de doenga do coracdo isquémica (ersmphgina e infarto), atenolol + clortalidona néo
deve ser descontinuado abruptamente.

- problemas pulmonares, como asma ou falta de ar.

- idosos, que estejam recebendo digitalicos, erta dispecial (com baixo teor de potassio) ou que
apresentem problemas gastrointestinais, pois atiehalortalidona pode ocasionar hipocalemia (réauc
dos niveis de potassio no sangue).

O atenolol + clortalidona pode causar uma reacads grave a uma variedade de alérgenos (substancia
capaz de provocar uma reacdo alérgica) quando @frado a pacientes com historia de reagéo
anafilatica (reacdo alérgica violenta) a tais @aos.

Nao se espera que atenolol + clortalidafiete a capacidade de dirigir veiculos e operarumas.
Entretanto, alguns pacientes podem, ocasionalmaotesentar tontura ou cansago.

Nao ha experiéncia clinica em criangas, por esta zdo, ndo é recomendado o uso de atenolol +
clortalidona em criancas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

Este medicamento pode causar doping.

Interac6es medicamentosas

Vocé deve ter cuidado ao utilizar atenolol + clidtzna em conjunto com os seguintes medicamentos,
pois o resultado do tratamento pode ser alteragi@pamil, diltiazem, diidropirinas (como nifedipjno
glicosideos digitalicos (como por exemplo, digoxidaitoxina), clonidina, disopiramida, amiodarona,
agentes simpatomiméticos (como adrenalina), inileslda prostaglandina sintetase (como ibuprofeno ou
indometacina), litio e anestésicos.

Podem ocorrer alteragdes nos resultados de exafesatoriais referentes aos niveis de transaminases
(avaliacdo da funcdo do figado) e, muito raramealieracdo nos exames imunoldgicos (anticorpos
antinucleares — ANA).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve conservar atenolol + clortalidam temperatura ambiente (15°C a 30°C). Protegéuizda
manter em lugar seco.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

- atenolol + clortalidona 50/12,5 mg: comprimidorara, circular, plano e monossectado.

- atenolol + clortalidond00/25 mg: comprimido branco, circular, plano e ogsgctado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

O atenolol + clortalidona deve ser administradovyiamoral, com agua e de preferéncia no mesmo iborar
todos os dias.

Vocé ndo deve utilizar atenolol + clortalidona séver em jejum por tempo prolongado.

- atenolol + clortalidona 50/12,5 mg néo deve setigo ou mastigado.



- atenolol + clortalidona 50/12,5 mg deve ser adstiado inteiro.
- atenolol + clortalidona 100/25 mg n&o deve setig@ou mastigado.
- atenolol + clortalidona 100/25 mg deve ser adstiado inteiro.

Posologia

A dose recomendada de atenolol + clortalidona 58/&®) ou de atenolol + clortalidona 100/25 mg é de
1 comprimido ao dia, pois a maioria dos pacientes pressao alta apresentara uma resposta satesfator
com essa dose. H& pouca ou nenhuma queda adioemabssao arterial com o aumento de dose, mas,
guando necessario, pode-se adicionar outro meditaraeti-hipertensivo, como um vasodilatador.
Idosos: pacientes idosos geralmente respondem a dosesesenor

Pacientes idosos com hipertenséo, que ndo respamiéiamento de baixas doses com Unico agente ou
em casos em que as doses de ambos podem ser cadasd@apropriadas, devem apresentar uma
resposta satisfatoria com 1 comprimido ao dia dadl + clortalidone&b0 mg/12,5 mg. Nos casos em
que o controle da hipertensédo nao € alcancaddgacade uma pequena dose de um terceiro agente, por
exemplo, um vasodilatador, pode ser adequada.

Criancas: ndo ha experiéncia pediatrica com atenolol + diddaae, por esta razéo, ndo é recomendado
0 USO em criancgas.

Insuficiéncia Renal: é necessaria cautela na administracdo em paciemtesnsuficiéncia renal grave,
podendo ser necessaria uma reducdo na dose diar@mfeequéncia de administracdo das doses.

O atenolol + clortalidona deve ser utilizado coméimente, a interrup¢do do tratamento deve ser feita
gradualmente.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempos hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deea médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de atembdotalidona, deve toma-lo assim que lembrar, mas
ndo tome 2 doses a0 mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Podem ocorrer as seguintes reacfes adversas:

Reacdo comurocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizmmedicamentopatimentos lentos

do coracdo, maos e pés frios, alteracbes gaststimaes (incluindo nausea relacionada a clortakidan
cansaco. Relacionadas a clortalidona: hiperuricéauimento da concentracdo do acido Urico no sangue)
hiponatremia, hipocalemia (reducdo dos niveis d#ios@ potassio no sangue, respectivamente) e
comprometimento da tolerancia a glicose.

Reacé&o incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizst® medicamento}listarbios do
sono, elevagéo de enzimas que avaliam a funcéigadd no sangue (transaminases).

Reacéo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queatrtilizgste medicamentq)urpura (tipo de
doenca no sangue), diminuicdo das células de cagimuino sangue (trombocitopenia) e leucopenia
(diminuicdo dos glébulos brancos do sangue) (refexias a clortalidona), alteracbes de humor,
pesadelos, confusdo, psicoses, alucinacdes, tontoa de cabeca, parestesia (sensacdo de
gqueimacdo/dorméncia na pele), olhos secos, disgira visdo, piora da insuficiéncia cardiaca, dndie
alteracdo do ritmo dos batimentos do coracdo (ptacBo de bloqueio cardiaco). Em pacientes
suscetiveis ao fendbmeno de Raynaud: queda da pressénudanca de posicao (que pode estar associada
a desmaio) e aumento da claudicacdo intermitetded@amancar, devido a suspenséo da circula¢céb loca
no musculo da perna), se esta ja estiver presBrnbecoespasmo (chiado no peito) em pacientes com
asma bronquica ou histéria de queixas asmaticas beca, alteracbes da funcdo do figado (incluindo
colestase intra-hepatica e inflamacao do pancrmscfeatite) — (relacionadas a clortalidona), al@pe
(queda de cabelo), reacdes na pele semelhantesiases exacerbacdo da psoriase, exantema (lesdes n
pele com vermelhidao), impoténcia sexual.

Reacdo muito rara(ocorre em 0,01% ou menos dos pacientes que utileste medicamentoaumento

de um tipo de fator imunol6gico no sangue (antiosrgntinucleares — ANA).

A descontinuacao de atenolol + clortalidateve ser considerada se, de acordo com critérigcoéal
bem-estar do paciente estiver sendo inadequadara@sttelo por qualquer uma das reacdes descritas
acima.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.



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

Ao utilizar uma quantidade maior que a indicadaatienolol + clortalidona pode-se apresentar os
seguintes sintomas: batimento lento do coracadligaalia), pressao baixa, insuficiéncia cardiacalag

e chiado no peito (broncoespasmo).

O tratamento geral deve incluir: monitorizacdo edioka, tratamento em unidade de terapia intensiva,
uso de lavagem gastrica, carvao ativado e laxaart revenir a absorcao de qualquer substancia aind
presente no trato gastrointestinal, o uso de plasmaubstitutos do plasma para tratar hipotensao e
choque. Hemodialise ou hemoperfusdo também podecossideradas.

O médico podera utilizar medicamentos especifiema pontrolar os sintomas de superdose de atenolol
clortalidona.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilégue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracéo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N, Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versfes Apresentacdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
Atualizacdo de texto de 30 comprimidos:;
bula conforme bula -
(10459) — adrao publicada no 90 comprimidos
GENERICO pacrao p (embalagem
~ bulario. S }
— Inclusao fracionavel);
16/03/2017 | 0418178/17-6| Inicial de N/A N/A N/A N/A L . VP/VPS 60 ou 450
Submisséo eletrénica o
Texto de Bula ara disponibilizacio comprimidos
— RDC 60/12 P P & (embalagem
do texto de bula no hospitalar)
Bulario eletrénico da P '
ANVISA.
50 mg + 12,5mg:
30 comprimidos;
90 comprimidos
(embalagem
- COMO DEVO USAR fracionavel);
(10452)- 60 ou 450
Gl\IlEI\tl_I]ERICP i ESTE comprimidos
deoA'ftZ?ngo MEDICAMENTO? (embalagem
27/07/2017 | N/A de Texto de N/A N/A N/A N/A (VP) VP/VPS hospitalar).
Bula — RDC
60/12 - POSOLOGIAE 100mg + 25mg:

MODO DE USAR
(VPS)

15 comprimidos;
30 comprimidos
90 (embalagem

fracionavel) ou 450

comprimidos
(embalagem




hospitalar).




