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clortalidona

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




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
I
atenolol
clortalidona
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Comprimido 50mg + 12,5mg
Embalagens contendo 30 e 60 comprimidos.
Comprimido 100mg + 25mg
Embalagens contendo 30 e 60 comprimidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido de 50mg + 12,5mg contém:
ALENOIOL. ... 50mg
(ol (o] =11 o (o] 1 T= VRO PPPPPPPPPP 12,5mg
EXCIP BN .S P e e 1 comprimido

Excipientes: carbonato de magnésio, amido, crossasm sbédica, gelatina, laurilsulfato de
sodio, didxido de silicio, estearato de magnégjoaale osmose reversa e alcool etilico.

Cada comprimido de 100mg + 25mg contém:

ALENOIOL. ... 100mg
(o3 [o] g ¢= 1o (o] F= VPP 25mg
EXCIPIENTE .S P ——————- 1 comprimido

Excipientes: carbonato de magnésio, amido, crossasm sbddica, gelatina, laurilsulfato de
sodio, didxido de silicio, estearato de magnégjoaale osmose reversa e alcool etilico.

INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento esté indicado para o controlépdaténsao (pressao alta).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamentoontém 2 ingredientes ativos, que reduzem a presdéoal quando
usados continuamente. O atenolol age preferenadns®bre os receptores localizados no
coracdo e na circulacdo. A clortalidona aumentasatidade de urina produzida pelos rins.
O efeito do atenolol + clortalidona é mantido porminimo 24 horas ap6s dose oral Unica
diaria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Vocé nao deve utilizar atenolol + clortalidamas seguintes situacdes:

-Alergia ao atenolol, a clortalidona ou a qualquerdos componentes da formulacéo.
-Batimentos lentos do coracgéo (bradicardia).

-Comprometimento importante da funcdo do coracdobembear sangue aos tecidos
(choque cardiogénico).

-Presséo arterial baixa ou muito baixa (hipotenséo)

-Alteracdo metabdlica onde o pH do sangue é baizidgse metabdlica).

-Problemas graves de circulagéo arterial perif§nea extremidades).

-Blogueio cardiaco de segundo ou terceiro graw (tie arritmia que causa bloqueio de
impulsos elétricos para o coragao).

-Sindrome do nodo sinusal (doenca no local de wriges impulsos elétricos do coracéo).
-Portadores de feocromocitoma (tumor benigno dadgi@ adrenal ou suprarrenal) ndo
tratado.

-Insuficiéncia cardiaca descompensada.

-Durante a gravidez ou amamentacao.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso daspeita de gravidez.

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

O atenolol + clortalidonadeve ser utilizado com cuidado em pacientes nasirgeg
situacoes:

-insuficiéncia cardiaca controlada (compensada).

-que sofrem de um tipo particular de dor no pe#dag(na), chamada de angina de
Prinzmetal.

-problemas na circulagéo arterial periférica (naseenidades).

-blogueio cardiaco de primeiro grau (tipo de aidtrque causa bloqueio de impulsos
elétricos para o coracao).

-portadores de diabete, pois o atenolol + clor@ied pode modificar a taquicardia
(frequéncia cardiaca) da hipoglicemia (baixos sid& glicose no sangue), pode mascarar
0s sinais de tireotoxicose (problemas na tireoide}iminuir a tolerancia a glicose
(relacionado a clortalidona).

-que sofrem de doencga do coracdo isquémica (exsmalggina e infarto), atenolol +
clortalidonando deve ser descontinuado abruptamente.

-problemas pulmonares, como asma ou falta de ar.

-idosos, que estejam recebendo digitalicos, ena dispecial (com baixo teor de potassio)
ou que apresentem problemas gastrintestinais,gp@i®lol + clortalidongode ocasionar
hipocalemia (reducdo dos niveis de potassio nougdng

O atenolol + clortalidonpode causar uma reacdo mais grave a uma variedaaérgenos
(substéancia capaz de provocar uma reacao alémgigaido administrado a pacientes com
histéria de reacdo anafilética (reacdo alérgickenta) a tais alérgenos.

N&o se espera que atenolol + clortalidafete a capacidade de dirigir veiculos e operar
maquinas. Entretanto, alguns pacientes podem, aradsiente, apresentar tontura ou
cansaco.

N&o ha experiéncia clinica em criancas, por estazao, ndo é recomendado o uso de
atenolol + clortalidona em criancas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso daspeita de gravidez.



Este medicamento pode causar doping.

Interagbes medicamentosas

Vocé deve ter cuidado ao utilizar atenolol + cliadtzna em conjunto com os seguintes
medicamentos, pois o resultado do tratamento pedealterado: verapamil, diltiazem,
diidropirinas (como nifedipino), glicosideos didjitAs (como por exemplo, digoxina,
digitoxina), clonidina, disopiramida, amiodaronageates simpatomiméticos (como
adrenalina), inibidores da prostaglandina sintetesmo ibuprofeno ou indometacina), litio
e anestésicos.

Podem ocorrer alteracbes nos resultados de exanesaloriais referentes aos niveis de
transaminases (avaliacdo da funcdo do figado) épmaramente, alteracdo nos exames
imunoldgicos (anticorpos antinucleares — ANA).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médieode ser perigoso para a
sua saude.

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

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dg embalagem.

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

Aspecto fisico:

Comprimido 50mg + 12,5mg Circular de cor branca.

Comprimido 100mg + 25mg Circular de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas: Os comprimidos de atenolol + clortalidona né&o
apresentam caracteristicas organolépticas marcgoegermitam sua diferenciagcdo em
relacdo a outros comprimidos.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspectonsulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Este medicamentdeve ser administrado por via oral, com agua eefer@ncia no mesmo
horario todos os dias.

Vocé nao deve utilizar atenolol + clortalidos@estiver em jejum por tempo prolongado.

Posologia

A dose recomendada de atenolol + clortalid6@&.2,5mg ou de atenolol + clortalidona
100/25mg é de 1 comprimido ao dia, pois a maiona gdacientes com pressdo alta
apresentard uma resposta satisfatoria com essaHfbopeuca ou nenhuma queda adicional
na pressdo arterial com o aumento de dose, masdgusecessario, pode-se adicionar
outro medicamento anti-hipertensivo, como um vdatadior.



Idosos:pacientes idosos geralmente respondem a dosesasenor

Pacientes idosos com hipertensao, que nao respoaclératamento de baixas doses com
Unico agente ou em casos em que as doses de aocu®ms per consideradas inapropriadas,
devem apresentar uma resposta satisfatoria comniprouido ao dia de atenolol +
clortalidona50mg/12,5mg. Nos casos em que o controle da hipggitendo € alcancado, a
adicdo de uma pequena dose de um terceiro agemtexemplo, um vasodilatador, pode
ser adequada.

Criancas: ndo ha experiéncia pediatrica com atenolol + diddaae, por esta razéo, néo é
recomendado o0 uso em criancgas.

Insuficiéncia Renal: € necesséria cautela na administracdo em pacisstemsuficiéncia
renal grave, podendo ser necessaria uma reducdtose diaria ou na frequéncia de
administracéo das doses.

O atenolol + clortalidonaeve ser utilizado continuamente, a interrup¢cadratamento
deve ser feita gradualmente.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sem® horarios, as doses e a duragéo
do tratamento.

N&o 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 atendtwtalidona, deve toma-lo assim
gue lembrar, mas ndo tome 2 doses ao mesmo tempo.

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

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

Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas:

-Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizsten medicamento)
batimentos lentos do coracdo, maos e pés friesaafies gastrintestinais (incluindo ndusea
relacionada a clortalidona) e cansago. Relacionaddasrtalidona: hiperuricemia (aumento
da concentracdo do &cido Urico no sangue), hipemér hipocalemia (reducao dos niveis
de sbdio e potassio no sangue, respectivamente@mprometimento da tolerancia a
glicose.

-Reacé&o incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizsten medicamento)
disturbios do sono, elevacdo de enzimas que avadiafuncdo do figado no sangue
(transaminases).

-Reacdo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queattilieste medicamento)
purpura (tipo de doenca no sangue), diminuicdo aslas de coagulagdo no sangue
(trombocitopenia) e leucopenia (diminuicdo dos gléb brancos do sangue) (relacionadas
a clortalidona), alteracbes de humor, pesadelagusao, psicoses, alucinacdes, tontura,
dor de cabeca, parestesia (sensacdo de queimacd®idia na pele), olhos secos,
distarbios na visdo, piora da insuficiéncia cardjamicio de alteragcdo do ritmo dos
batimentos do coracdo (precipitacdo de bloqueidi@an). Em pacientes suscetiveis ao
fendbmeno de Raynaud: queda da presséo por mudammsitdo (que pode estar associada
a desmaio) e aumento da claudicacao intermitetded@ mancar, devido a suspensao da
circulagédo local no musculo da perna), se estatjgee presente. Broncoespasmo (chiado
no peito) em pacientes com asma bronquica ou lastiér queixas asmaticas, boca seca,



alteractes da funcao do figado (incluindo colestasa-hepéatica e inflamacdo do pancreas
(pancreatite) — relacionadas a clortalidona), a@péqueda de cabelo), reacdes na pele
semelhantes a psoriase, exacerbacdo da psoriaseterea (lesbes na pele com
vermelhid&o), impoténcia sexual.

-Reacdo muito rara (ocorre em 0,01% ou menos dos pacientes que utilieate
medicamento) aumento de um tipo de fator imunolégico no sangaatiqorpos
antinucleares — ANA).

A descontinuacdo de atenolol + clortalidode@ve ser considerada se, de acordo com
critério médico, o bem-estar do paciente estiverdgeinadequadamente afetado por
gualquer uma das reac¢Oes descritas acima.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa através do seu
servigo 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 indicadaadienolol + clortalidongpode-se
apresentar os seguintes sintomas: batimento lentmiacdo (bradicardia), pressao baixa,
insuficiéncia cardiaca aguda e chiado no peiton@espasmo).

O tratamento geral deve incluir: monitorizacdo adimsa, tratamento em unidade de terapia
intensiva, uso de lavagem gastrica, carvao ativeatkxante para prevenir a absor¢éo de
gualquer substancia ainda presente no trato gestiimal, o uso de plasma ou substitutos
do plasma para tratar hipotensao e choque. Hens®lidll hemoperfusdo também podem
ser consideradas.

O médico podera utilizar medicamentos especificaga pcontrolar os sintomas de
superdose de atenolol + clortalidona.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediganto, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes
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