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TENADREN®
cloridrato de propranolol + hidroclorotiazida

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
TENADREN®

cloridrato de propranolol + hidroclorotiazida

APRESENTACOES
Tenadren® 40 mg + 12,50 mgembalagem contendo 4, 30, *@12G comprimidos.
Tenadren® 80 mg + 12,50 mgembalagem contendo 4, 30, ¥@12G comprimidos.

* Embalagem Fracionavel.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido d&enadren® 40 mg + 12,5 mgontém:

cloridrato de propranolol ........cccccvvvevommmmmees e 40 mg;

hidroclorotiazida ..............ccccciviiiiieeee e, 12,5 mg;

EXCIPIENTES ISP wvvvvrreeeeeiiiiiirrrerereee e e e s e e o e 1 comprimido.

*celulose microcristalina, lactose monoidratadagxido de silicio, &cido estearico e estearato dgmésio.

Cada comprimido d&enadren® 80 mg + 12,5 mgontém:

cloridrato de propranolol ........cccccccviiimmecees e 80 mg;

hidroclorotiazida ..o 12,5 mg;

EXCIPIENTEE ISP «vverreeeeeeiiaiiniieiieeeeeee e e e e e e e 1 comprimido.

*celulose microcristalina, | lactose monoidratadaido estearico e estearato de magnésio.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tenadren® é destinado a promover a diminuicdo da pressédairtsendo indicado para tratamento da press&o
arterial (hipertensao).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sabe-se que o principio ativo propranolol age magém, nos vasos sanguineos e possivelmente emaist
nervoso central diminuindo a pressao alta e oseatos cardiacos.

Propranolol inicia a sua agdo em 30 minutos a@nanistracdo oral e o seu efeito maximo em ceecald

minutos.

Ja a hidroclorotiazida age fazendo com que osefimsnem um volume maior de agua e de sal.

O inicio da acéo diurética da hidroclorotiazidaroem em 2 horas e o seu efeito maximo em cercalueas.
Juntos, o cloridrato de propranolol e a hidroclamtia ajudam a reduzir a pressao alta (hipertgnsao

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes:
Vocé ndo deve usdienadren® nos seguintes casos:
- For alérgico a qualquer um de seus componentes oifacao;
- For alérgico a derivados da sulfonamida;
— Na&o estiver urinando ou com diminui¢cao do volumgario.
— For acometido de choque cardiogénico;
- For acometido de bradicardia sinusal,
— For acometido de bloqueio atrioventricular;
— For acometido de asma brénquica,
— For acometido de insuficiéncia cardiaca congestiva



“Este medicamento é contraindicado na faixa etérige 0 a 12 anos, onde a sua seguranca e eficacialain
néo foram estabelecidas”.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista”.

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

Adverténcias e Precaucdes

A utilizagéo de Tenadrer? durante a gravidez ou a lactagio somente deveré seita quando necesséria e
de acordo com a orientacéo de seu médico.

Tanto o cloridrato de propranolol quanto a hidroafiazida s&o eliminados no leite materno.

Precaucoes:

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemaaulde que esteja apresentando ou tenha apresentado
sobre quaisquer tipos de alergias.

Informe ao seu médico se tiver qualquer tipo dendaeardiaca, problemas do figado ou dos rins, geta
estiver sendo submetido & hemodidlise ou sendmltvatom diuréticos.

Este medicamento pode causar doping.

Interac6es medicamentosas:

Durante o tratamento vocé néo podera usar outricar@énto sem orientagao do seu médico. Portant@, vo
deve perguntar ao médico sobre a necessidade diewgpmlquer outro medicamento durante o tratantto
Tenadren®, tais como: reserpina, cloridrato de verapamilrduido de aluminio, fenitoina, fenobarbital,
rifampicina, clorpromazina, antipirina, lidocaitiapxina, cimetidina, teofilina, cloreto de tubocarima e
trietilodeto de galamina.

NZo tome bebidas alcodlicas durante o tratamentoTanadren®.

Interac6es com exames laboratoriais:

O uso deTenadren® pode alterar os resultados de alguns testes dirigis como: aumentar os niveis de uréia
sanguinea em pacientes com grave doenga cardiea;@ de algumas enzimas séricas; diminuir atiizale
de iodeto ligado as proteinas plasmaticas; dimeeiliminacéo de calcio.

O medicamentd@enadren® deve ser descontinuado antes da realizagéo @s tisfuncéo paratiredide.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista”.

“Informe seu médico ou cirurgido-dentista sobre o parecimento de reacdes adversas indesejaveis.”
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vatesta fazendo uso de algum medicamento”.
“Nao use medicamento sem o conhecimento do seu nediPode ser perigoso para sua salde”.
“Este medicamento contém Lactose”.

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

Vocé deve guardar este medicamento em sua embataggnal.
Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Reotayluz e manter em lugar seco.

Aspecto fisico
Tenadrefi 40 mg + 12,50 mg: Comprimido na cor branca, planayado em uma das faces e liso na outra.
Tenadrefi 80 mg + 12,50 mg: Comprimido na cor branca, planayado em uma das faces e vincado na outra.

Caracteristicas organolépticas
Os comprimidos ndo possuem sabor ou odor carditeris



“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem”.
“N&o use medicamento com prazo de validade vencido”

“Para sua seguranca, mantenha o medicamento na enlagem original.”
“Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.

“Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do rigainento e ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber segera utiliza-16".

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#as criancas”.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tenadren® comprimidos deve ser utilizado por via oral.

Dosagem

A dose é determinada de acordo com a orientac&eulmédico.

A dose inicial usual de propranolol é de 40 mgsdtezes ao dia, podendo ser aumentada gradualatérgee
se atinja o controle adequado da presséo artArddse de propranolol usualmente eficaz é geraknent
conseguida com 160 mg a 480 mg por dia. A doséadidroclorotiazida pode variar de 50 mg a 100 mg,
conforme a necessidade do paciente definida petticmé

Quando doses de cloridrato de propranolol superi@®20 mg sao necessarias, a associa¢ao dos @ntgmn
emTenadren® ndo é adequada, pois seu uso conduziria a umasosssiva da hidroclorotiazida.

“Siga a orientacéo de seu médico, respeitando sengpos horarios, as doses e a duracdo do tratamento.”
“N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento deeu médico”.

“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ouastigado”.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista o apareimento de sintomas novos, agravacao de sintomas
atuais ou retorno de sintomas antigos.”

“O uso inadequado do medicamento pode mascarar, @gravar os sintomas.”

“Consulte um clinico regularmente. Ele avaliara coretamente a evolucdo do tratamento. Siga
corretamente suas orientacgdes.”

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

Vocé deve tomafenadren® conforme orientado pelo seu médico. Se vocé deieoiwmar uma dose, devera
tomar a dose seguinte como de costume, isto égraarégular e sem dobrar a dose.

“Em caso de divida, procure orientagdo do farmacéito ou de seu médico, ou cirurgido-dentista”.

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

Informar ao médico o aparecimento de reacdes desaggis tais como diminuicdo dos batimentos candiac
(bradicardia), formigamento das maos, insdnia,ueaq, cansaco, agitacao, alucinacdes, nauseaoy@ioit
abdominal, diarreia, faringite, vermelhidéo da pbtencoespasmo, urticaria, dificuldade respiratori
amarelamento da pele, secura da boca, sede, doseslares ou céibras.

“Informe a empresa sobre o0 aparecimento de reagéesejaveis e problemas com este medicamentaneiotr
em contato através do sistema de atendimento awcador (SAC).”



“Atencao: este produto é um medicamento que poss@ concentracdo no pais e, embora as pesquisasiie
indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmaingdieado e utilizado corretamente, podem ocoragdes
adversas imprevisiveis ou desconhecidas. Nessginfmmne seu médico ou cirurgido-dentista.”

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

Caso ocorra acidentalmente o uso em grande qudatitste medicamento procurar um médico imediatzmen
para que ele possa prestar atendimento de urgéncia.

Os sintomas mais provaveis serdo sensacao deratuntdi ou tontura em razdo da queda repentina @ssixa
da presséo arterial e/ou sede excessiva, confiesfig;do da quantidade de urina eliminada ou acélerdos
batimentos cardiacos.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicante, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.”

“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800-722-600% gocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.”
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Histdrico de alteracéo para a bula

Numero do Nome do Data da Data de Itens alterados
expediente assunto notificacdo/peticao aprovacao da
peticdo
N&o houve alteraca
no texto de bula.
(10458) - NOVO Submissao
NA - Inclusdao Inicial 27/11/2013 27/11/2013 eletrdnica apenas
e para

Texto de Bula

disponibilizacéo do
texto de bula no
Bulério eletrénico
da ANVISA.
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