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Bula do Profissional de Saude

I. IDENTIFICAGCAO DO MEDICAMENTO

Atenoclor®

atenolol + clortalidona

APRESENTACOES
Comprimidos simples de 50/12,5 mg ou 100/25 mg elmadgagens com 28 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido dATENOCLOR ® 50/12,5 contém:
atenolol ..o 50 mg
clortalidona..............ooovvvniivviiiiiiieneenn. 12,5 mg

Cada comprimido dATENOCLOR ® 100/25 contém:
atenoIol.........evviiiiiiiieiieeie e, 100 mg
clortalidona..............ooovvvniivviiiiiiieneenn. 25 mg

Excipientes: povidona, amido, carbonato de magnksidlsulfato de sodio, estearato de magnésimadl
etilico.
* Evapora durante o processo.

Il. INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
ATENOCLOR ® € indicado para o controle da hipertensao.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Atenolol + Clortalidona é indicado para o tratamento de hipertensdo omienaterapia com betabloqueador
ou diuréticos, usados isoladamente prova ser ingaieq Monoterapia tanto com betabloqueador ou com
diurético efetivamente controla a pressao arteriab0-70% em pacientes hipertensos leves a moderado
(Buhler FR et al. (1973) Am J Cardiol, 32, 511;I&1 PMS e Pritchard BNC (1976) Postgrad Med J(S@ppl
4), 70; Finnerty FA (1979) Brit J Clin PharmacolSappl 2, 185S). Niveis 6timos de efeitos, em terd®m
reducdo da pressao arterial com o minimo de distémbtabdlico, sdo encontrados em doses de 10Gemg d
atenolol e 25 mg de clortalidona (Healy JJ eti70) Brit Med J,I, 716; Wilkinson PR et al. (191%ncet, I,
759; Zacharias FJ (1978) Mod Med, 23 (5), 8; MaterBJ et al. (1978) Clin Pharmacol Ther, 24 (2)19
Alguns pacientes hipertensos podem estar contrslaioum nivel sub-6timo com um dos agentes usaslos d
maneira isolada. Tanto o atenolol quanto a claibala exibem curvas dose-resposta relativamentedmbaiis,
aumentando a dosagem de um ou outro combinadam@&nideve resultar em um efeito anti-hipertensivioma
mas deve aumentar a incidéncia de efeitos colat@Caanston WI et al. (1963) Lancet, Il, 966; My®t&

(1976) Clin Pharmacol & Ther, 19 (5), Part 1, 50&ffers TA et al. (1977) Brit J Clin Pharmacol523;
Tweeddale MG (1977) Clin Pharmacol & Therap, 22 Part 1,519). A coadministracdo de atenolol (100 en
clortalidona (25 mg) resulta em uma reducao sigatifvamente maior na pressao arterial média ngfosi
supina comparado com 0 que ocorre em resposta @samstagentes dados isoladamente. Isso tem sido
demonstrado em estudos randomizados, duplo-cetipalorossover (Sheriff MHR et al. (1978) Acta Téyer4,
51; Bateman DN et al. (1979) Brit J Clin Pharma57) assim como em estudos multicéntricos, dupiys,

do tipo crossover (Asbury MJ et al. (1980) Pramtiéir, 224, (1350), 1306) em pacientes ndo tratados
previamente e tratados subjetivamente. Em adig¢fio maior grau de redugéo da pressao arterial sad@ax
resposta é melhorada pela coadministragdo de atenclortalidona. O controle da pressao artepegsao
arterial diastélica < 95mmHg) tem sido demonstmithal8 de 21 pacientes com a terapia de combinagép |
guando comparado com 15 de 21 com atenolol e 8 der clortalidona, administrados isoladamenterad g
de resposta satisfatério foi mantido com a comidiadixa @Atenolol + Clortalidona) por 4 meses (Sheriff
MHR et al. (1978) Acta Therap, 4, 51). Um outraudstduplo-cego randomizado mostrou respostatemolol
+ Clortalidona em 19 de 23 pacientes (Nissinen A e Tuomilehtt®8q) Pharmatherapeutica, 2 (7), 462). Um
estudo piloto de duracdo de 8 semanas mostrou tpuama comAtenolol + Clortalidona produziu uma
resposta anti-hipertensiva em 16 de 19 pacientezé® R e Hiemstra S (1981) J Int Med Res, 9,292).
estudo multicéntrico demonstrou controle da preast@vial em 76% dos 261 pacientes hipertensosgmente
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ndo tratados, que receberam combinacéo livre delat€100 mg) com clortalidona (25mg). Pacientas q
haviam recebido tratamento anti-hipertensivo préambém responderam as combinagdes livres oudbss
agentes, 66% dos 134 pacientes foram controladsizu MJ et al. (1980) Practitioner, 224, (135@06@).Em
um estudo adicional, onde a maioria dos pacieetesbeu cada farmaco nas apresentacdes existentes em
Atenolol + Clortalidona (mas onde alguns pacientes receberam mais de 0@ atenolol e 75 mg de
clortalidona) 80% de 15 pacientes apresentaramraspista satisfatéria (Azzolini A et al. (1981) Cliner
Res, 30 (512), 691). Em um estudo em pacientestbis®s graves previamente tratados (De Divitiet @l.
(1981) Curr Therap Res, 29 (2), 235), 12 de 16qmaes com pressao arterial prétratamento de 19&ih#Hg
nao atingiram controle satisfatério céxenolol + Clortalidona , embora houvesse reducdo da pressdo em
23/14 mmHg comparado com o placebo.O inicio dde@#eiti-hipertensivo da combinagao néo foi
extensivamente estudado nos resultados dos er$aicss publicados. No entanto a reducao da poesdérial
na posicao supina duas semanas apos o inicioafazdoi equivalente as redu¢des maximas alcanggutes
periodos mais longos de tratamento (Sheriff MHRI.ef1978) Acta Therap, 4, 51; Nissinen A e Tuohtite]
(1980) Pharmatherapeutica, 2 (7), 462).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

ATENOCLOR ® combina a atividade anti-hipertensiva de dois agentm betabloqueador (atenolol) e um
diurético (clortalidona).

O atenolol é um bloqueador beta-1 seletivo (isegé, preferencialmente sobre os receptores adieoetipta-
1 do coragéo). A seletividade diminui com o0 aumelaalose.

O atenolol ndo possui atividade simpatomiméticdrinéca nem atividade estabilizadora de membrasgmA
como outros betabloqueadores, o atenolol possith&fiaotropicos negativos (portanto, é contraiadem
insuficiéncia cardiaca descompensada). Como ocomeoutros agentes betabloqueadores, o mecanismo de
acéo do atenolol no tratamento da hipertenséo staacempletamente elucidado. E improvavel que queis
propriedades adicionais do S(-) atenolol, em coagdar com a mistura racémica, originem efeitos éaraqos
diferentes.

A clortalidona, um diurético tiazidico, aumentaxarecéo de sédio e cloreto. A natriurese é acongmpor
certa perda de potassio. O mecanismo pelo quak@laiiona reduz a pressédo arterial ndo é totaknent
conhecido, mas pode estar relacionado a excregistribuicdo de sédio corporal.

O atenolol é efetivo e bem tolerado na maioriapdgmilacGes étnicas. Pacientes negros responderomaelh
combinacédo de atenolol e clortalidona do que a meoapia com atenolol.

A combinacé&o de atenolol com diuréticos tiazididesionstrou ser compativel e geralmente mais eficapie
cada uma das substéncias usadas isoladamente.

Propriedades Farmacocinéticas

A absorcédo do atenolol apds administracédo orahéistente, mas incompleta (aproximadamente 40-50%)
picos de concentracdo plasmatica ocorrendo de l2oaaé apds a administracdo da dose. Os niveisiseog
do atenolol sdo consistentes e sujeitos a pequiabilidade. Ndo ha metabolismo hepatico significado
atenolol e mais de 90% da quantidade absorvidagdca circulacdo sistémica na forma inalteradaefamida
plasmética é de aproximadamente 6 horas, mas paelevar na presenca de insuficiéncia renal grawve, vez
que os rins séo a principal via de eliminacédo.eédalbl penetra muito pouco nos tecidos devido &sixa
solubilidade lipidica e sua concentracdo no tecetebral é baixa. Sua taxa de ligagcao as protplassaticas é
baixa (aproximadamente 3%).

A absorcéo da clortalidona apds dose oral é cemsestmas incompleta (aproximadamente 60%) cons gieo
concentracao plasmatica ocorrendo aproximadame@merhs apds a dose. Os niveis sanguineos ddidiomta
sdo consistentes e sujeitos a pequena variabilidanheia-vida plasmatica é de aproximadamente 58sh® os
rins sdo a principal via de eliminacdo. Sua taxbgdedo as proteinas plasmaticas é alta (aproxdmadte
75%). A coadministracdo de clortalidona e atenptssui pequeno efeito na farmacocinética de ambos.

Atenolol + Clortalidona é efetivo por pelo menos 24 horas apds dose oied diaria. Essa simplicidade de
dose facilita a adesdo do paciente ao tratamento.

Dados de seguranca pré-clinica
O atenolol e a clortalidona sao substancias as quigjuiriu-se extensa experiéncia clinica.

4. CONTRAINDICACOES
ATENOCLOR ® ndo deve ser usado em pacientes nas seguintegisitua
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- Conhecida hipersensibilidade ao atenolol, a @lididna ou a qualquer outro componente da
formulacao;

- Bradicardia;

- Choque cardiogénico;

- Hipotenséao;

- Acidose metabdlica;

- Distarbios graves da circulagéo arterial perif@yi
- Blogueio cardiaco de segundo ou terceiro grau;
- Sindrome do nodosinusal;

- Feocromocitoma néo tratado;

- Insuficiéncia cardiaca descompensada.

ATENOCLOR ® néo deve ser administrado durante a gravidez actagéo.

Categoria de risco na gravidez: D.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dewgdaz.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As seguintes precaucdes e adverténcias devem sarsideradas devido ao betabloqueador atenolol:
Embora contraindicado em insuficiéncia cardiacaafepensadaA TENOCLOR © pode ser usado em
pacientes cujos sinais de insuficiéncia cardiathaten sido controlados. Deve-se tomar cuidado e mas
cuja reserva cardiaca esteja diminuida.

ATENOCLOR ® pode aumentar o nimero e a duracéo dos ataquesgjide @m pacientes com angina de
Prinzmetal, devido a vasoconstricdo da artériaréota mediada por receptores alfa sem oposicaterlal é
um bloqueador beta-1 seletivo; consequentementsg doATENOCLOR © pode ser considerado, embora
deve-se ter o maximo de cautela.

Embora contraindicado em disttrbios graves da leicéio arterial periféricsd TENOCLOR ® também pode
agravar distdrbios menos graves da circulacaoi@rfeariférica.

ATENOCLOR ® deve ser administrado com cautela em pacientesbtmyueio cardiaco de primeiro grau,
devido ao seu efeito negativo sobre o tempo deusziod

ATENOCLOR ® pode modificar a taquicardia da hipoglicemia e pmdscarar os sinais de tireotoxicose. Como
resultado da ac&o farmacolégica dos betabloquesddFENOCLOR ®© reduzira a frequéncia cardiaca. Nos
raros casos em que um paciente tratado desengiitemas que possam ser atribuiveis a uma baigaéreia
cardiaca, a dose pode ser reduzida.

ATENOCLOR ® ndo deve ser descontinuado abruptamente em pacigreesofrem de doenca cardiaca
isquémica.

ATENOCLOR ® pode causar uma reac&o mais grave a uma variedaaérdenos quando administrado a
pacientes com historia de reagdo anafilatica atargenos. Estes pacientes podem nao respondeseés
usuais de adrenalina utilizadas no tratamento algbes alérgicas.

ATENOCLOR ® pode, ocasionalmente, causar um aumento na resstas vias aéreas em pacientes
asmaticos. O atenolol é um bloqueador beta-1 sejaetonsequentemente, o usoARBENOCLOR ® pode ser
considerado, embora se deve ter o maximo de ca@elacorrer aumento da resisténcia das vias aéreas
ATENOCLOR ® deve ser descontinuado e, se necessario, deveraanistrada terapia broncodilatadora (por
exemplo: salbutamol).

As seguintes precaucdes e adverténcias devem sersideradas devido a clortalidona:

Pode ocorrer hipocalemia. Avaliagdo dos niveisatagsio é apropriada, especialmente em pacierdsssd
gue estejam recebendo digitalicos para insuficicardiaca, pacientes em dieta especial (com beaxale
potassio) ou que apresentem disturbios gastraimiéstA hipocalemia pode levar a arritmias em gateis que
estejam recebendo digitalicos. Deve-se ter caatalpacientes com insuficiéncia renal grave. A almtbna
pode diminuir a tolerancia a glicose. E necesdéariwar cuidado ao se administtSfENOCLOR ®a pacientes
com conhecida predisposicdo a diabetes mellitudoralidona pode causar hiperuricenAIENOCLOR ®
esta geralmente associado a pequenos aumentoglaaldco sérico. Nos casos de elevacdo prolongadag
concomitante de agente uricosurico revertera atmipgemia.

Para informag8es referentes ao ajuste de doseaeientes idosos e pacientes com insuficiéncid, re@aitem
Posologia.
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas: é improvavel que o uso de
ATENOCLOR ®resulte em qualquer comprometimento da capacidadkrigir veiculos ou operar maquinas.
Entretanto, deve ser levado em consideragdo gasiomalmente, pode ocorrer tontura ou fadiga.

Uso durante a gravidez e lactacéo
ATENOCLOR ™ ndo deve ser utilizado durante a gravidez e lactaca

Categoria de risco na gravidez: D.

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

N&o héa experiéncia pediatrica com ATENOCLOR e, por esta raz&o, ndo é recomendado para uso
em criancas.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O uso combinado de betabloqueadores e bloqueadimieanal de célcio com efeitos inotrépicos negativo
como por exemplo, verapamil e diltiazem, pode levam aumento desses efeitos, particularmente erarpes
com funcao ventricular comprometida e/ou anormekdade conducédo sino-atrial ou atrioventriculdo. pode
resultar em hipotensao grave, bradicardia e ingufiia cardiaca. Nenhuma destas substancias deve se
administradas intravenosamente antes da descogdinaia outra por 48 horas.

A terapia concomitante com diidropiridinas, porrepéo, nifedipino, pode aumentar o risco de hipdiens
pode ocorrer faléncia cardiaca em pacientes coufiéi@ncia cardiaca latente. A associagao de dliens
digitélicos com betabloqueadores pode aumentanpdele conducéo atrioventricular. A deplegao dégsib
pode ser perigosa em pacientes que estejam eménatiacom digitalicos.

Os betabloqueadores podem exacerbar a hiperteag@bate, que pode ocorrer ap0s a retirada dadahaniSe
estas substancias forem coadministradas, o beta#dqr deve ser descontinuado varios dias antesicada
da clonidina. Se for necessario substituir o tratatm de clonidina por betabloqueador, a introdutgio
betabloqueador deve ser feita varios dias apdeaupcao da administracdo da clonidina.

Antiarritmico Classe | (por exemplo, disopiramigaamiodarona podem potencializar o efeito no tedeo
conducéo atrial e induzir efeito inotrépico negati® uso concomitante de agentes simpatomiméticas, po
exemplo, adrenalina, pode neutralizar os efeitasbhdtabloqueadores.

O uso concomitante de inibidores da prostaglandlintatase (por exemplo: ibuprofeno, indometacimalep
diminuir os efeitos hipotensores dos betabloquessdor

As preparacgdes contendo litio, geralmente ndo deegrmdministradas com diuréticos, uma vez que
podem reduzir a sua depuracao renal.

Deve-se ter cautela ao administrar agentes anessémmMATENOCLOR ©. O anestesista deve ser informado e
a escolha do anestésico deve recair sobre um aggenta menor atividade inotrépica negativa poss@also

de betabloqueadores com substancias anestésiaasgsnitar em atenuacéo da taquicardia de reflexo e
aumento do risco de hipotensédo. Agentes anestégieosausam depressdo miocardica devem ser evitados

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

ATENOCLOR ® deve ser conservado em temperatura ambiente (13963, protegido da luz e da umidade.

ATENOCLOR ® tem validade de 24 meses a partir da data de &afaiic

Nimero 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.

ATENOCLOR ®50/12,5 mg: comprimido circular branco, isento dearial estranho.
ATENOCLOR ® 100/25 mg: comprimido circular branco, isento deemal estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
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Modo de usar

ATENOCLOR ® deve ser administrado por via oral, com agua, d&em@ncia no mesmo horario todos os
dias.

O paciente ndo deve utilizATENOCLOR ® se estiver em jejum por tempo prolongado.

ATENOCLOR ® 50/12,5 mg nao deve ser partido ou mastigado.

ATENOCLOR ® 50/12,5 mgdeve ser administrado inteiro.

ATENOCLOR ® 100/25 mg n&o deve ser partido ou mastigado.

ATENOCLOR ® 100/25 mgdeve ser administrado inteiro.

Posologia

Adultos

A dose recomendada &6 ENOCLOR ® 50 mg/12,5 mg ou daTENOCLOR ® 100 mg/25 mg é de 1
comprimido ao dia.

A maioria dos pacientes com hipertenséo apresemaaaesposta satisfatoria com a dose diaria de 1
comprimido deATENOCLOR ® 100 mg/25 mg. Ha pouca ou nenhuma queda adicianpiassao arterial com
0 aumento de dose, mas, quando necessario, p@dkesmar outro medicamento anti-hipertensivo, camo
vasodilatador.

Idosos: pacientes idosos geralmente respondem a doseseseRacientes idosos com hipertensdo, que nao
respondem ao tratamento de baixas doses com (getieaou em casos em que as doses de ambos padem se
consideradas inapropriadas, devem apresentar @wpasta satisfatéria com 1 comprimido ao dia de
ATENOCLOR ® 50 mg/12,5 mg. Nos casos em que o controle dathipeto ndo é alcancado, a adicdo de uma
pequena dose de um terceiro agente, por exemploasatilatador, pode ser adequada.

Criancas: ndo ha experiéncia pediatrica cdMENOCLOR © e, por esta raz&o, ndo é recomendado o uso em
criangas.

Insuficiéncia Renal: é necessaria cautela na administracdo em pacmoremsuficiéncia renal grave, podendo
ser necessdria uma reducdo na dose diaria ouqueefreia de administracéo das doses. Se o pacente s
esquecer de tomar uma doseAdenolol + Clortalidona, deve toma-la assim que lembrar, mas o paciemte na
deve tomar duas doses ao mesmo tempo.

9. REACOES ADVERSAS

ATENOCLOR ® é bem tolerado. Em estudos clinicos, as possieai@es adversas relatadas sdo geralmente
atribuiveis as ag6es farmacologicas dos seus camfEs Os eventos adversos descritos a segiddsipor
sistema corp6reo, foram relatados cAENOCLOR ®, com as seguintes definicdes de frequéncia: muito
comum (> 1/10), comum £1/100 e < 1/10), incomunz(1/1.000 e < 1/100), rara>(1/10.000 e < 1/1.000) e
muito rara (< 1/10.000).

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Raro: purpura, trombocitopenia e leucopenia (relaila a clortalidona).

Disturbios psiquiatricos

Incomun: distarbios do sono do tipo observado catmos betabloqueadores.

Raro: alteracdes de humor, pesadelos, confusamgesi e alucinacdes.

Disturbios do sistema nervoso

Raro: tontura, cefaleia, parestesia.

Disturbios oculares

Raro: olhos secos, distlrbios visuais.

Disturbios cardiacos

Comum: bradicardia.

Raro: piora da insuficiéncia cardiaca, precipitagé®loqueio cardiaco.

Disturbios vasculares

Comum: extremidades frias.

Raro: hipotenséo postural, que pode estar asso&isifeope, aumento da claudicacdo intermitentestsga
estiver presente, em pacientes suscetiveis ao fardde Raynaud.

Disturbios respiratérios, toracicos e do mediastino

Raro: pode ocorrer broncoespasmo em pacientes o lrénquica ou histéria de queixas/complicaces
asmaticas.

Disturbioss gastrointestinais
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Comum: disturbios gastrointestinais (incluindo rurelacionada a clortalidona).

Raro: boca seca.

Disturbios hepatobiliares

Raro: toxicidade hepatica, incluindo colestaseathigpatica, pancreatite (relacionada a clortalifona
Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Raro: alopecia, reagdes cutaneas psoriasiformasegbacédo da psoriase, exantema.

Distarbios do sistema reprodutivo e mamas

Raro: impoténcia.

Distarbios gerais

Comum: fadiga.

Avaliacdes laboratoriais

Comum: relacionadas a clortalidona: hiperuricemiggnatremia, hipocalemia, comprometimento da éoleia
a glicose.

Incomun: elevag6es dos niveis das transaminases.

Muito raro: foi observado um aumento dos anticer@atinucleares (ANA), entretanto, a relevanciaici
deste evento ndo esta elucidada.

A descontinuacdo ddTENOCLOR ® deve ser considerada se, de acordo com critériccménibem-estar do
paciente estiver sendo inadequadamente afetaduptifuer uma das reacdes descritas acima.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria -
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/ptivisa/index.htm, ou para a Vigilancia
Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os sintomas de superdosagem podem incluir bradicdmgotensao, insuficiéncia cardiaca aguda e
broncoespasmo. O tratamento geral deve incluiritmdracio cuidadosa, tratamento em unidade dpitera
intensiva, uso de lavagem gastrica, carvao atiedld®ante para prevenir a absor¢do de qualquetésities
ainda presente no trato gastrointestinal, o ugagaima ou substitutos do plasma para tratar hipatea
choque. Hemodialise ou hemoperfusdo também podecossideradas. Bradicardia excessiva pode ser
controlada com 1-2 mg de atropina por via intragan®ou com marcapasso cardiaco. Se necessario, em
seguida pode-se administrar uma doseébelus de 10 mg de glucagon por via intravenosa. Se négesssse
procedimento pode ser repetido ou seguido por nfmado intravenosa de 1-10 mg/hora de glucagon,
dependendo da resposta obtida. Se ndo houver t@smoglucagon, ou se 0 mesmo nao estiver dispgonive
pode-se administrar um estimulante beta-adrenérg@no a dobutamina (2,5 a 10 mcg/kg/min) por iafus
intravenosa. A dobutamina, devido ao seu efeittrdpico positivo, também poderia ser usada patartra
hipotensao e insuficiéncia cardiaca aguda. Depelodéa quantidade da superdose ingerida, é proyéeehs
doses indicadas sejam inadequadas para reverégitzs cardiacos dos betabloqueadores. Portanto, s
necessario, a dose de dobutamina deve ser aumguticdalcancar a resposta desejada de acordo com as
condigdes clinicas do paciente. Ha possibilidadecderéncia de hipotensao apos o uso de agonistas b
adrenérgicos, mas pode ser reduzida pelo uso daainima que € um agente mais seletivo. O broncesspa
pode geralmente ser revertido pelo uso de broratadibres. A diurese excessiva deve ser controtealaéa da
manutenc¢édo de equilibrio hidroeletrolitico normal

Em caso de intoxicacao Ligue para 0800 722 6001 v&xé precisar de mais orientacdes.

Ill. DIZERES LEGAIS

M.S:1.0392.0091
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Bula do Profissional de Saude

Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da Submissao eletrénica Dados da peticdo/noti  ficacdo que altera a bula Dados das alteracbes de b ulas
Data do Data do ° ~ ~
N° expediente Assunto Z‘ ¢ Assunto Data d? Itens de bulas \\//(;r/s\;)s; A; rtlasgnta(;does
expediente expediente expediente aprovacao ( ) elacionadas
Atualizacéo de Texto de
08/04/2014 - 10457 - SIMILAR - - 10457 - ] Bula conforme bula padrao |- | s0mg/12,5mg
Inclus&o Inicial de SIMILAR publicada no bulario.
Texto de Bula - Inclusdo
RDC 60/12 Inicial de
Texto de Bula 100mg/25mg
- RDC 60/12 Submisséo eletrénica

apenas para
disponibilizag&o do texto de
bula no Bulério eletrénico
da ANVISA.
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