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atenolol + clortalidona
Medicamento gerlérico Lein®9.787, de 1999
APRESENTACOES
Comprimidos 50 mg + 12,5 mg: Embalagem com 30
comprimidos.

Comprimidos 100 mg + 25 mg: Embalagem com 30
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de atenolol + clortalidona (50 mg +
12,5 mg) contém:
atenolol
clortalidona
Excipientes: carbonato de magnésio, amido, croscar-
melose sddica, gelatina, laurilsulfato de sédio e estea-
rato de magnésio.
Cada comprimido de atenolol + clortalidona (100 mg
+ 25 mg) contém:
atenolol
clortalidona
Excipientes: carbonato de magnésio, amido, croscar-
melose sodica, gelatina, laurilsulfato de sédio e estea-
rato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDI-
CADO?

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O medicamento atenolol + clortalidona contém 2 in-
gredientes ativos, que reduzem a pressdo arterial
quando usados continuamente. O atenolol age prefe-
rencialmente sobre os receptores localizados no cora-
¢do e na circulagdo. A clortalidona aumenta a
quantidade de urina produzida pelos rins.

O efeito de atenolol + clortalidona é mantido por no
minimo 24 horas apds dose oral tinica didria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Vocé ndo deve utilizar atenolol + clortalidona nas se-
guintes situacdes:

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

- Batimentos lentos do coracdo (bradicardia).

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

- Alteracao metabdlica onde o pH do sangue é baixo
(acidose metabdlica).

- Problemas graves de circulag@o arterial periférica (nas
extremidades).

- Bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grau (tipo
de arritmia que causa bloqueio de impulsos elétricos
para o coracao).

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

- Portadores de feocromocitoma (tumor benigno da
glandula adrenal ou supra-renal) ndo tratado.

- Insuficiéncia cardiaca descompensada.

- Durante a gravidez ou amamentacao.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O atenolol + clortalidona deve ser utilizado com cui-
dado em pacientes nas seguintes situacdes:

- insuficiéncia cardiaca controlada (compensada).

- que sofrem de um tipo particular de dor no peito (an-
gina), chamada de angina de Prinzmetal.
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- problemas na circulagdo arterial periférica (nas extre-
midades).

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

- portadores de diabetes, 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 doenga do coracgdo isquémica (exem-
plos: angina e infarto), atenolol + clortalidona ndo deve
ser descontinuado abruptamente.

- problemas pulmonares, como asma ou falta de ar.

- idosos, que estejam recebendo digitdlicos, em dieta
especial (com baixo teor de potdssio) ou que apresen-
tem problemas gastrointestinais, pois atenolol + clor-
talidona pode ocasionar hipocalemia (reducdo dos
niveis de potdssio no sangue).

O atenolol + clortalidona pode causar uma rea¢do mais
grave a uma variedade de alérgenos (substancia capaz
de provocar uma reacio alérgica) quando administrado
a pacientes com histéria de reacdo anafildtica (reagdo
alérgica violenta) a tais alérgenos.

Nao se espera que atenolol + clortalidona afete a capa-
cidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Entretanto,
alguns pacientes podem, ocasionalmente, apresentar ton-
tura ou cansago.

Nao ha experiéncia clinica em criancas, por esta
razio, nao é recomendado o uso de atenolol + clor-
talidona em criancas.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhe-
res gravidas sem orientacio médica. Informe imedia-
tamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

Vocé deve ter cuidado ao utilizar atenolol + clortali-
dona em conjunto com os seguintes medicamentos,
pois o resultado do tratamento pode ser alterado: vera-
pamil, diltiazem, diidropirinas (como nifedipino), gli-
cosideos digitalicos (como por exemplo, digoxina e
digitoxina), clonidina, disopiramida, amiodarona,
agentes simpatomiméticos (como adrenalina), inibido-
res da prostaglandina sintetase (como ibuprofeno ou
indometacina), litio e anestésicos.

Podem ocorrer alteragdes nos resultados de exames la-
boratoriais referentes aos niveis de transaminases (ava-
liacdo da funcdo do figado) e, muito raramente,
alterac@o nos exames imunoldgicos (anticorpos anti-
nucleares — ANA).

Informe ao seu médico ou cirurgido-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 saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Niumero de lote e datas de fabricacao e validade:
vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade ven-
cido. Guarde-o em sua embalagem original.
Atenolol + clortalidona (50 mg + 12,5 mg): compri-
mido circular branco, biconvexo € com vinco em um
dos lados.

Atenolol + clortalidona (100 mg + 25 mg): compri-
mido circular branco, biconvexo e com vinco em um
dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéu-
tico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do al-
cance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

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

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

Posologia

A dose recomendada de atenolol + clortalidona (50 mg
+ 12,5 mg) ou de atenolol + clortalidona (100 mg + 25
mg) é de 1 comprimido ao dia, pois a maioria dos pa-
cientes com pressdo alta apresentard uma resposta sa-
tisfatéria com essa dose. H4 pouca ou nenhuma queda
adicional na pressdo arterial com o aumento de dose,
mas, quando necessdrio, pode-se adicionar outro me-
dicamento anti-hipertensivo, como um vasodilatador.
Idosos: pacientes idosos geralmente respondem a
doses menores.

Pacientes idosos com hipertensao, que nao respondem
ao tratamento de baixas doses com Unico agente ou em
casos em que as doses de ambos podem ser considera-
das inapropriadas, devem apresentar uma resposta sa-
tisfatéria com 1 comprimido ao dia de atenolol +
clortalidona (50 mg + 12,5 mg). Nos casos em que o
controle da hipertensdo nao € alcancado, a adicdo de
uma pequena dose de um terceiro agente, por exemplo,
um vasodilatador, pode ser adequada.

Criancas: nao hd experiéncia pediatrica com atenolol
+ clortalidona e, por esta razdo, ndo é recomendado o
uso em criangas.

Insuficiéncia Renal: € necessdria cautela na adminis-
tracdo em pacientes com insuficiéncia renal grave, po-
dendo ser necessdria uma redugdo na dose didria ou na
frequéncia de administragdo das doses.

O atenolol + clortalidona deve ser utilizado continua-
mente, a interrup¢do do tratamento deve ser feita gra-
dualmente.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sem-
pre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

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

Em caso de dividas, procure orientacio do farma-
céutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICA-
MENTO PODE ME CAUSAR?

Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes
que utilizam este medicamento): batimentos lentos do
coracdo, maos e pés frios, alteragdes gastrintestinais
(incluindo nausea relacionada a clortalidona) e can-
saco. Relacionadas a clortalidona: hiperuricemia (au-
mento da concentragdo do dcido drico no sangue),
hiponatremia, hipocalemia (redugdo dos niveis de
sédio e potdssio no sangue, respectivamente) e com-
prometimento da tolerancia a glicose.

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacien-
tes que utilizam este medicamento): disttrbios do sono,
elevacdo de enzimas que avaliam a fun¢do do figado
no sangue (transaminases).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes
que utilizam este medicamento): purpura (tipo de
doenca no sangue), diminui¢do das células de coagu-
lacdo no sangue (trombocitopenia) e leucopenia (dimi-
nuicdo dos glébulos brancos do sangue) (relacionadas
a clortalidona), altera¢des de humor, pesadelos, confu-
sdo, psicoses, alucinagdes, tontura, dor de cabeca, pa-
restesia (sensa¢cdo de queimacgdo/dorméncia na pele),
olhos secos, distirbios na visdo, piora da insuficiéncia
cardiaca, inicio de altera¢do do ritmo dos batimentos
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do coragao (precipitacdo de bloqueio cardiaco). Em pa-
cientes suscetiveis ao fenomeno de Raynaud: queda da
pressdo por mudanga de posi¢do (que pode estar asso-
ciada a desmaio) e aumento da claudicac¢do intermi-
tente (ato de mancar, devido a suspensdo da circulagdo
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, alteracdes da fun¢do do figado (incluindo coles-
tase intra-hepatica e inflamacdo do pancreas (pancrea-
tite) — relacionadas a clortalidona), alopecia (queda de
cabelo), reagdes na pele semelhantes a psoriase, exa-
cerbacdo da psoriase, exantema (lesdes na pele com
vermelhidao) e impoténcia sexual.

Reacao muito rara (ocorre em 0,01% ou menos dos
pacientes que utilizam este medicamento): aumento de
um tipo de fator imunolégico no sangue (anticorpos an-
tinucleares — ANA).

A descontinuagdo de atenolol + clortalidona deve ser
considerada se, de acordo com critério médico, o bem-
estar do paciente estiver sendo inadequadamente afe-
tado por qualquer uma das reagdes descritas acima.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far-
macéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a em-
presa 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 de
atenolol + clortalidona pode-se apresentar os seguintes
sintomas: batimento lento do coragdo (bradicardia),
pressdo baixa, insuficiéncia cardiaca aguda e chiado no
peito (broncoespasmo).

O tratamento geral deve incluir: monitorizag@o cuida-
dosa, tratamento em unidade de terapia intensiva, uso
de lavagem géstrica, carvao ativado e laxante para pre-
venir a absor¢ao de qualquer substancia ainda presente
no trato gastrintestinal, o uso de plasma ou substitutos
do plasma para tratar hipotensdo e choque. Hemodia-
lise ou hemoperfusao também podem ser consideradas.
O médico poderd utilizar medicamentos especificos
para controlar os sintomas de superdose de atenolol +
clortalidona.

Em caso de uso de grande quantidade deste medica-
mento, 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.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.1213.0345

Farmacéutico Responsdvel:
Alberto Jorge Garcia Guimaraes - CRF- SP n° 12.449

Fabricado e Registrado por:
Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das Nagoes Unidas, 22.428
Séo Paulo — SP

CNPIJ n° 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira

Atenolol + clortalidona (50 mg + 12,5 mg)
Embalado por:

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Atenolol + clortalidona (100 mg + 25 mg)
Embalado por:

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Guarulhos - SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao apro-
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