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atenolol + clortalidona

Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999

| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO:

APRESENTACAO
Comprimidos 50 mg + 12,5 mg ou 100 mg + 25 mg: Embalagens com 28, 30 ou 60.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido 50 mg + 12,5 mg contém:

E (=] To] (o] IO TSSOSO TSP U TR PPTRRPOTO 50mg
(o [o] gz 1o o] o T VU ST 12,5mg
EXCHDIEITES (.51 vttt sttt ekt st et sttt ettt ekttt b et b bbbt e b st s e e bt ekt E bt b e b e bRt e b bt e bt b s £ bt eb e Rt b e bbbt r e 1 comprimido
Excipientes: povidona, amido, carbonato de magnésio, laurisulfato de sédio, estearato de magnésio.

Cada comprimido 100 mg + 25 mg contém:

L]0 [ PSSR 100mg
(0] T 7= 1 T o] o - OSSP 25mg
L] o] 1= ] G2 R oSSR 1 comprimido

Excipientes: povidona, amido, carbonato de magnésio, laurisulfato de sodio, estearato de magnésio.
11- INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O atenolol + clortalidona esta indicado para o controle da hipertensdo (pressao alta).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O atenolol + clortalidona contém 2 ingredientes ativos, que reduzem a pressao 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 de atenolol + clortalidona é mantido por no minimo 24 horas ap6s dose oral Unica diéria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar atenolol + clortalidona nas seguintes situacdes:

- Alergia ao atenolol, a clortalidona ou a qualquer um dos componentes da formulag&o.

- Batimentos lentos do coracédo (bradicardia).

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

-Alteracdo metabdlica em que o pH do sangue é baixo (acidose metabdlica).

-Problemas graves de circulacdo arterial periférica (nas extremidades).

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

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

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

- Insuficiéncia cardiaca descompensada.

-Durante a gravidez ou amamentacao.

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

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?
O atenolol + clortalidona deve ser utilizado com cuidado em pacientes nas seguintes situacdes:

- Insuficiéncia cardiaca controlada (compensada);

- Que sofrem de um tipo particular de dor no peito (angina), chamada de angina de Prinzmetal;

-Problemas na circulacdo arterial periférica (nas extremidades);

- Bloqueio cardiaco de primeiro grau (tipo de arritmia que causa bloqueio de impulsos elétricos para o coragdo);

- 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), 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 atenolol + clortalidona pode ocasionar hipocalemia (reducdo dos niveis de potassio no sangue).
atenolol + clortalidona pode causar uma reacdo mais grave a uma variedade de alérgenos (substancia capaz de provocar
uma reacdo alérgica) quando administrado a pacientes com historia de reacao anafilatica (reacdo alérgica violenta) a tais
alérgenos.

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

Gravidez e lactacao

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

O atenolol pode causar danos fetais quando administrado a uma mulher gravida. O atenolol atravessa a barreira
placentaria e aparece no sangue do corddo umbilical. Em geral, bloqueadores dos beta-adrenoreceptores, como o
atenolol, reduzem a perfusdo placentaria (fluxo sanguineo entre a placenta e o feto), o que tem sido associado a um atraso
do crescimento do feto, a um recém-nascido pequeno para a idade gestacional, @ morte intrauterina, ao aborto ou ao parto
prematuro. Os recém-nascidos de mdes em uso de atenolol durante a gravidez ou durante a amamentagdo, podem
apresentar risco de hipoglicemia (baixo nivel de aglcar no sangue) e bradicardia (batimentos do coragcdo mais lentos).
Deve-se ter cuidado quando o atenolol for administrado durante a gravidez ou em mulheres que estejam amamentando.

O atenolol + clortalidona néo deve ser utilizado durante a gravidez e lactacéo.

Este medicamento € contraindicado durante o aleitamento ou doacao de leite, pois é excretado no leite humano e
pode causar reagdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar alternativas para o
seu tratamento ou para a alimentagdo do bebé. Uso contraindicado no aleitamento ou na doagéo de leite humano.

Nao héa experiéncia clinica em criancas, por esta razdo, ndo é recomendado o uso de atenolol + clortalidona em
criancas.
Este medicamento pode causar doping.

Interagbes medicamentosas

Vocé deve ter cuidado ao utilizar atenolol + clortalidona em conjunto com os seguintes medicamentos, pois o resultado
do tratamento pode ser alterado: verapamil, diltiazem, diidropiridinas (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 alteracBes nos resultados de exames laboratoriais referentes aos niveis de transaminases (avaliacdo da
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funcdo do figado) e, muito raramente, alteracdo nos exames imunolégicos (anticorpos antinucleares — 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 saude.

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

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
O atenolol + clortalidona 50 mg + 12,5 mg: comprimido circular branco.
O atenolol + clortalidona 100 mg + 25 mg: comprimido circular branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd 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 dgua e de preferéncia no mesmo horario todos os dias.
Vocé ndo deve utilizar atenolol + clortalidona se estiver em jejum por tempo prolongado.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

atenolol + clortalidona deve ser administrado inteiro.

Posologia

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

Idosos: pacientes idosos podem iniciar a terapia com doses menores de atenolol + clortalidona 25/12,5 mg e aumentar
progressivamente conforme a resposta clinica.
Pacientes idosos com hipertensdo, que ndo respondem ao tratamento de baixas doses com (nico agente ou em casos em

que as doses de ambos podem ser consideradas inapropriadas, devem apresentar uma resposta satisfatoria com 1
comprimido ao dia de atenolol + clortalidona 50/12,5 mg. Nos casos em que o controle da hipertensdo ndo é alcancado, a
adic8o de uma pequena dose de um terceiro agente, por exemplo, um vasodilatador, pode ser adequada.

Criangas: ndo ha experiéncia pediatrica com atenolol + clortalidona e, por esta razdo, ndo é recomendado o uso em
criancas.

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

O atenolol + clortalidona deve ser utilizado continuamente, a interrupcao do tratamento deve ser feita gradualmente.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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 duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reacdes adversas:

- Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): batimentos lentos do
coracdo, maos e pés frios, alteracBes gastrintestinais (incluindo nausea relacionada a clortalidona) e cansaco.
Relacionadas a clortalidona: hiperuricemia (aumento da concentracdo do &cido Urico no sangue), hiponatremia,
hipocalemia (reducéo dos niveis de s6dio e potassio no sangue, respectivamente) e comprometimento da tolerancia a
glicose.

- ReacBes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distarbios do sono e
elevacdo de enzimas que avaliam a funcéo do figado no sangue (transaminases).

- Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): parpura (tipo de doenga
no sangue), diminuicdo das células de coagulacdo no sangue (trombocitopenia) e leucopenia (diminuicdo dos gldbulos
brancos do sangue) (relacionadas a clortalidona), alteracfes de humor, pesadelos, confusdo, psicoses, alucinagdes,
tontura, dor de cabega, parestesia (sensagdo de queimagdo/dorméncia na pele), olhos secos, distirbios na visdo, piora da
insuficiéncia cardiaca, inicio de alteracdo do ritmo dos batimentos do coragdo (precipitacdo de blogueio cardiaco). Em
pacientes suscetiveis ao fendmeno de Raynaud: queda da pressdo por mudanga de posicdo (que pode estar associada a
desmaio) e aumento da claudicacdo intermitente (ato de mancar, devido & suspensdo da circulagdo local no musculo da
perna), se esta ja estiver presente. Broncoespasmo (chiado no peito) em pacientes com asma brdnquica ou historia de
queixas asmaéticas, boca seca, alteraces da fungdo do figado (incluindo colestase intra-hepatica e inflamagéo do pancreas
(pancreatite), relacionadas a clortalidona), alopecia (queda de cabelo), reacdes na pele semelhantes a psoriase,
exacerbacdo da psoriase, exantema (lesdes na pele com vermelhiddo) e impoténcia sexual.

- Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento de um
tipo de fator imunolégico 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 reacdes descritas acima.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o 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 0s seguintes sintomas:

batimento lento do coracédo (bradicardia), pressdo baixa, insuficiéncia cardiaca aguda e chiado no peito (broncoespasmo).
O tratamento geral deve incluir: monitorizacdo cuidadosa, tratamento em unidade de terapia intensiva, uso de lavagem
gastrica, carvao ativado e laxante para prevenir a absorcdo de qualquer substancia ainda presente no trato gastrointestinal,
0 uso de plasma ou substitutos do plasma para tratar hipotenséo e choque. Hemodialise ou hemoperfusdo também podem
ser consideradas.

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

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.
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111- DIZERES LEGAIS:

Registro: 1.0392.0192
VENDA SOB PRESCRICAO.
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 11/04/2025.

Registrado e produzido por:
VITAMEDIC IND. FARMACEUTICA LTDA.

Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Méd. 01 APE Contral de Atendiment
A H entra e enaimento:
DAIA - Anapolis - GO & (@J «vitamedic.ind.br
CNPJ: 30.222.814/0001-31 % & +0800 620 2929
» @ VITAMEDIC
oo O
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Histdrico de Alteracdo para a Bula
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Dados da Submissao eletronica

Dados da peticao/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Data do x
. N° Data de Versoes ~ ,
N° expediente Assunto dient Assunto ~ Itens de bulas VPIVPS Apresentacdes Relacionadas
expediente expediente Expediente aprovagao ( )
(50,0 + 12,5) mg com ct bl al plas
trans x 28
(50,0 + 12,5) mg com ct bl al
' VP plas trans x 30
10452 - GENERICO - 4. O que devo saber (50,0 + 12,5) mg com ct bl al plas
Notificagdo de argeez;jcz:ﬁ:rztgite trans x 60
11/07/2025 - - - - - ’ VP/VPS

Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

VPS
5. Adverténcias e
precaucdes

(100,0 + 25,0) mg com ct bl al
plas trans x 28

(100,0 + 25,0) mg com ct bl al
plas trans x 30

(100,0 + 25,0) mg com ct bl al

plas trans x 60
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50mg/12,5mg com ct bl al plas

trans x 28
(50,0 + 12,5) mg com ct bl al plas
10452 - GENERICO - - 9. Reagbes trans x 30
12/2021 8539914/21-2 Notificagéo de Adversas (50,0 + 12,5) mg com ct bl al plas
Alteracdo de Texto de - Inclusdo de nova VPIVPS trans x 60
Bula - RDC 60/12 apresentagao 100mg/25mg com ct bl al plas
trans x 28
(100,0 + 25,0) mg com ct bl al
plas trans x 30
50mg/12,5mg com ct bl al plas
trans x 28
- Inclusgo de ~nova (50,0 + 12,5) mg com ct bl al plas
20/05/2021 1951661/21-4 apresentacdo VP/VPS

10452 - GENERICO -
Notificagdo de
Alteracdo de Texto de
Bula - RDC 60/12

trans x 30

- Alteracdo do SAC
100mg/25mg com ct bl al plas

trans x 28
(100,0 + 25,0) mg com ct bl al
plas trans x 30
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06/03/2019

0198992/19-8

10459 — GENERICO
Inclus&o Inicial de
Texto de Bula - RDC
60/12

- Alteracdo de Texto
de Bula conforme
bula do medicamento

matriz.

VP/VPS

50mg/12,5mg com ct bl al plas
trans x 28

100mg/25mg com ct bl al plas
trans x 28
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