ATENOLOL + CLORTALIDONA

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Comprimido

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

MODELO DE BULA PARA O PACIENTE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

atenolol + clortalidona
Medicamento genérico, Lei n° 9.787 de 1999.

FORMA FARMACREUTICA E APRESENTACAO:

Comprimido de 50mg + 12,5mg ou 100mg + 25mg: Embalagens contendo 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

13010 [ ) USRS SPTPRR 50mg ou 100mg
CLOTEALIAONA. ...t ettt e e e ettt et e bt e b e et sbeeseesat et e e te b e bt e beeeenbeans 12,5mg ou 25mg

Excipientes: carbonato de magnésio, amido, croscarmelose sodica, gelatina, laurilsulfato de sédio, dioxido de silicio,

estearato de magnésio, alcool etilico e 4gua purificada.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O atenolol + clortalidona esta indicado para o controle da hipertensdo (pressdo alta).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O atenolol + clortalidona contém 2 ingredientes ativos, que reduzem a pressdo arterial quando usados continuamente.
O atenolol age preferencialmente sobre os receptores localizados no coragdo e na circulagdo. A clortalidona aumenta a
quantidade de urina produzida pelos rins.

O efeito do atenolol + clortalidona ¢ mantido por no minimo 24 horas apds dose oral unica diaria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar o atenolol + clortalidona nas seguintes situagdes:

- Alergia ao atenolol, a clortalidona ou a qualquer um dos componentes da formulacao.

- Batimentos lentos do coragao (bradicardia).

- Comprometimento importante da fungdo do cora¢do em bombear sangue aos tecidos (choque cardiogénico).
- Pressdo arterial baixa ou muito baixa (hipotensao).

- Alterag@o metabolica onde o pH do sangue ¢ baixo (acidose metabolica).

- Problemas graves de circulagdo arterial periférica (nas extremidades).
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- Bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grau (tipo de arritmia que causa bloqueio de impulsos elétricos para o
coragdo).

- Sindrome do nodo sinusal (doenca no local de origem dos impulsos elétricos do coracdo).

- Portadores de feocromocitoma (tumor benigno da glandula adrenal ou suprarrenal) nao tratado.

- Insuficiéncia cardiaca descompensada.

- Durante a gravidez ou amamentagao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe imediatamente

seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

O atenolol + clortalidona deve ser utilizado com cuidado em pacientes nas seguintes situagoes:

- insuficiéncia cardiaca controlada (compensada).

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

- problemas na circulag@o arterial periférica (nas extremidades).

- bloqueio cardiaco de primeiro grau (tipo de arritmia que causa bloqueio de impulsos elétricos para o coragao).

- portadores de diabete, pois o atenolol + clortalidona pode modificar a taquicardia (frequéncia cardiaca) da
hipoglicemia (baixos niveis de glicose no sangue), pode mascarar os sinais de tireotoxicose (problemas na tireoide) e
diminuir a tolerancia a glicose (relacionado a clortalidona).

- que sofrem de doenca do coracdo isquémica (exemplos: angina e infarto), o atenolol + clortalidona ndo deve ser
descontinuado abruptamente.

- problemas pulmonares, como asma ou falta de ar.

- idosos, que estejam recebendo digitalicos, em dieta especial (com baixo teor de potassio) ou que apresentem
problemas gastrointestinais, pois o atenolol + clortalidona pode ocasionar hipocalemia (redug@o dos niveis de potassio
no sangue).

O atenolol + clortalidona pode causar uma reacdo mais grave a uma variedade de alérgenos (substincia capaz de
provocar uma reacdo alérgica) quando administrado a pacientes com histéria de reagdo anafilatica (reacdo alérgica
violenta) a tais alérgenos.

Nao se espera que o atenolol + clortalidona afete a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Entretanto,
alguns pacientes podem, ocasionalmente, apresentar tontura ou cansago.

Niao ha experiéncia clinica em criangas, por esta razio, niao é recomendado o uso do atenolol + clortalidona em
criangas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Este medicamento pode causar doping.

Interacées medicamentosas

Vocé deve ter cuidado ao utilizar o atenolol + clortalidona em conjunto com os seguintes medicamentos, pois o
resultado do tratamento pode ser alterado: verapamil, diltiazem, diidropirinas (como nifedipino), glicosideos digitalicos
(como por exemplo, digoxina, digitoxina), clonidina, disopiramida, amiodarona, agentes simpatomiméticos (como
adrenalina), inibidores da prostaglandina sintetase (como ibuprofeno ou indometacina), litio e anestésicos.

Podem ocorrer alteracdes nos resultados de exames laboratoriais referentes aos niveis de transaminases (avaliacao da

fun¢do do figado) e, muito raramente, alteragdo nos exames imunologicos (anticorpos antinucleares — ANA).
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Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Niao 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?

O atenolol + clortalidona deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.
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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

O atenolol + clortalidona 50mg + 12,5mg ¢ 100mg + 25mg apresentam-se na forma de comprimido circular e
coloracdo branca

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 CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

O atenolol + clortalidona deve ser administrado por via oral, com 4gua e de preferéncia no mesmo horario todos os
dias.

Vocé ndo deve utilizar o atenolol + clortalidona se estiver em jejum por tempo prolongado.

O atenolol + clortalidona nio deve ser partido ou mastigado. Deve ser administrado inteiro

Posologia

A dose recomendada do atenolol + clortalidona 50mg + 12,5mg ou 100mg + 25mg ¢ de 1 comprimido ao dia, pois a
maioria dos pacientes com pressdo alta apresentara uma resposta satisfatoéria com essa dose. Ha pouca ou nenhuma
queda adicional na pressdo arterial com o aumento de dose, mas, quando necessario, pode-se adicionar outro
medicamento anti-hipertensivo, como um vasodilatador.

Idosos: pacientes idosos geralmente respondem a doses menores.

Pacientes idosos com hipertensao, que ndo respondem ao tratamento de baixas doses com unico agente ou em casos em
que as doses de ambos podem ser consideradas inapropriadas, devem apresentar uma resposta satisfatoria com 1
comprimido ao dia do atenolol + clortalidona 50mg + 12,5mg. Nos casos em que o controle da hipertensdo nio ¢
alcangado, a adi¢cdo de uma pequena dose de um terceiro agente, por exemplo, um vasodilatador, pode ser adequada.
Criancas: nao hé experiéncia pediatrica com o atenolol + clortalidona e, por esta razdo, ndo ¢ recomendado o uso em
criangas.

Insuficiéncia Renal: ¢ necesséria cautela na administragdo em pacientes com insuficiéncia renal grave, podendo ser
necessaria uma redugdo na dose diaria ou na frequéncia de administragdo das doses.

O atenolol + clortalidona deve ser utilizado continuamente, a interrupgdo do tratamento deve ser feita gradualmente.
Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Caso vocé se esqueca de tomar uma dose do atenolol + clortalidona, deve toma-lo assim que lembrar, mas ndo tome 2
doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas:

* Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): batimentos lentos do coragdo,
maos e pés frios, alteragdes gastrointestinais (incluindo ndusea relacionada a clortalidona) e cansago. Relacionadas a
clortalidona: hiperuricemia (aumento da concentracdo do 4cido urico no sangue), hiponatremia, hipocalemia (reducdo
dos niveis de sodio e potassio no sangue, respectivamente) e comprometimento da tolerancia a glicose.

* Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): disturbios do sono,
elevacdo de enzimas que avaliam a funcdo do figado no sangue (transaminases).

* Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): purpura (tipo de doenga no
sangue), diminui¢do das células de coagulagdo no sangue (trombocitopenia) ¢ leucopenia (diminuicdo dos globulos
brancos do sangue) (relacionadas a clortalidona), alteragdes de humor, pesadelos, confusdo, psicoses, alucinagoes,
tontura, dor de cabega, parestesia (sensagdo de queimagao/dorméncia na pele), olhos secos, distiirbios na visdo, piora da
insuficiéncia cardiaca, inicio de alteragdo do ritmo dos batimentos do coracao (precipitacao de bloqueio cardiaco). Em
pacientes suscetiveis ao fendmeno de Raynaud: queda da pressdo por mudanga de posi¢do (que pode estar associada a
desmaio) e aumento da claudicagdo intermitente (ato de mancar, devido a suspensio da circula¢do local no musculo da
perna), se esta ja estiver presente. Broncoespasmo (chiado no peito) em pacientes com asma bronquica ou histéria de
queixas asmaticas, boca seca, alteragdes da fungdo do figado (incluindo colestase intra-hepatica e inflamagdo do
pancreas (pancreatite) — relacionadas a clortalidona), alopecia (queda de cabelo), reagcdes na pele semelhantes a
psoriase, exacerbagdo da psoriase, exantema (lesdes na pele com vermelhiddo), impoténcia sexual.

* Reacdo muito rara (ocorre em 0,01% ou menos dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento de um tipo
de fator imunoldgico no sangue (anticorpos antinucleares — ANA).

A descontinuagdo do atenolol + clortalidona deve ser considerada se, de acordo com critério médico, o bem-estar do
paciente estiver sendo inadequadamente afetado por qualquer uma das reagdes descritas acima.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes 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?

Ao utilizar uma quantidade maior que a indicada do atenolol + clortalidona pode-se apresentar os seguintes sintomas:
batimento lento do coracdo (bradicardia), pressdo baixa, insuficiéncia cardiaca aguda e chiado no peito
(broncoespasmo).

O tratamento geral deve incluir: monitoriza¢do cuidadosa, tratamento em unidade de terapia intensiva, uso de lavagem
gastrica, carvdo ativado e laxante para prevenir a absor¢do de qualquer substincia ainda presente no trato
gastrointestinal, o uso de plasma ou substitutos do plasma para tratar hipotensdo e choque. Hemodialise ou
hemoperfusdo também podem ser consideradas.

O médico podera utilizar medicamentos especificos para controlar os sintomas de superdose do atenolol +

clortalidona.
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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 orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

N.° do lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO.
Registro M.S. n° 1.5423.0187
Farm. Resp.: Rafaella C. A. Chimiti - CRF-GO n° 4262
GeoLab Indistria Farmacéutica S/A
CNPIJ: 03.485.572/0001-04
VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS - GO

www.geolab.com.br

Industria Brasileira

SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 07/01/2014
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Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao/Notificacio que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Numero Assunto Data do Numero Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
50 MG + 12,5
10459 - 10459 - MG COM CT
GENERICO - GEN]::RIC.O. - BL PLAS INC
Incluséo Inicial Incluséo Inicial Versio Inicial X 30
28/03/2014 - de Texto de - - de Texto de - VP
Bula — RDC Bula — RDC 100 MG + 25
60/12 60/12 MG COM CT
BL PLAS INC
X 30
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