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talidona for tomado ao mesmo tempo em que estes
medicamentos. Enquanto estiver em tratamento
com atenolol + clortalidona nao tome nenhum outro
medicamento sem o consentimento de seu médico.
Contra-indicacdes e precaucdes

Em caso de cirurgia, informe o médico aneste-
sista que esta em tratamento com atenolol +
clortalidona. Este medicamento nao deve ser
usado em paciente com alergia ao atenolol, a
clortalidona ou aos demais componentes da
férmula. Informe ao seu médico se vocé tem
cardiacos, circu-
mellitus, gota, problemas de

Comprimidos
USO ORAL problemas pulmonares,
USO ADULTO latérios, diab.
FORMAS FARNJACEUTICAS E
APRESENTACOES:

Comprimidos de 50 mg + 12,5 mg. Embalagem
com 30 comprimidos.
Comprimidos de 100 mg + 25 mg. Embalagem
com 30 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido de atenolol + clortalidona 50 mg
+ 12,5 mg contém:

atenolol ............ ...l 50,0 mg
clortalidona ....................... 12,5mg
Excipientes: carbonato de magnésio, amido,
gelatina, laurilsulfato de sddio, croscarmelose
sddica, estearato de magnésio.

Cada comprimido de atenolol + clortalidona 100 mg
+ 25 mg contém:

atenolol. ............... ...l 100 mg
clortalidona ....................... 25,0 mg
Excipientes: carbonato de magnésio, amido,
gelatina, laurilsulfato de sddio, croscarmelose
sddica, estearato de magnésio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

Este medicamento possui a atividade anti-hiper-
tensiva de dois agentes, promovendo uma redugao
da pressao arterial.

Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser armazenado na emba-
lagem original até sua total utilizag&o. Conservar
em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados de armazena-
mento, 0 medicamento apresenta uma validade de
24 meses a contar da data de sua fabricaco. Nao
devem ser utilizados produtos fora do prazo de va-
lidade, pois podem trazer prejuizos a saude.
Gravidez e lactagao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

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

Cuidados de administracao

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando
sempre os horarios, as doses e a duragao do trata-
mento.

Interrupgéao do tratamento

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.

Reacoes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reacoes
desagradaveis.

tiredide e se tem ou ja teve feocromocitoma.
Informe seu médico sobre qualquer medica-
mento que esteja usando, antes do inicio ou
durante o tratamento.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir autos e
operar maquinas: é improvavel que o uso de
atenolol + clortalidona resulte em qualquer
comprometimento da habilidade em dirigir
autos ou operar maquinas. Entretanto, dev
ser levado em ideracdo que ional-
mente pode ocorrer tontura ou fadiga.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO
PARA A SUA SAUDE.

com picos de concentragdo plasmatica ocorrendo
aproximadamente 12 horas apés a dose. Os niveis
sangiineos de clortalidona sdo consistentes e
sujeitos a pouca variabilidade. A meia-vida plas-
mética é de aproximadamente 50 horas e os rins
sa0 a principal via de eliminagéo. Sua ligagéo as
proteinas plasméticas € alta (aproximadamente
75%).

A administracdo conjunta de clortalidona e atenolol
possui pouco efeito sobre a farmacocinética de
ambos.

Este medicamento ¢ efetivo por pelo menos 24
horas ap6s dose oral Unica didria.

INDICAGOES
Controle da hipertensao arterial

CONTRA-INDICA(;()ES

Este medicamento nao deve ser usado por
pacil que ap Juai dos sin-
tomas seguintes:

- conhecida hipersensibilidade as substancias;
- bradicardia sinusal;

choque cardiogénico;

hipotenséao;

acidose metabdlica;

disturbios graves da circulacao arterial pe-
riférica;

> de segundo ou terceiro

INFORMAGOES TECNICAS

q

grau;

CARACTERISTICAS

O atenolol é um cristal. Possui 0 nome quimico 4-
[2-Hidroxi-3-[(1-etiletil)amino]propoxy]benzeno-
acetamida, com férmula molecular C14HooN2Og
e peso molecular 266,35. E facilmente soltvel em
metanol e &cido acético e praticamente insoluvel
em acetonitrila, etilacetato e cloroférmio.

A clortalidona é um pd cristalino de branco a bran-
co amarelado. Possui 0 nome quimico 2-cloro-5-
(1-hidroxi-3-oxo-1-isoindolinil)benzenossulfona-
mida, com férmula molecular C14H41CIN;O4S e
peso molecular 338,76. E facilmente solivel em
metanol e levemente sollvel em &lcool, e pratica-
mente insolivel em agua, éter e cloroférmio.
Propriedades farmacoldgicas

Este medicamento combina a atividade anti-hiper-
tensiva de dois agentes, um betabloqueador
(atenolol) e um diurético (clortalidona). O atenolol
blogueia predominantemente os receptores beta-1
e nao possui atividade estabilizadora de membrana
ou atividade simpatomimética intrinseca. Assim
como outros betabloqueadores, atenolol possui
efeito inotrépico negativo. O mecanismo do efeito
anti-hipertensivo do atenolol nao foi estabelecido.
E improvavel que qualquer propriedade adicional
possuida pelo atenolol S (-), em comparagao com
a mistura racémica gere diferentes efeitos terapéu-
ticos.

A clortalidona, um diurético monossulfonamil,
aumenta a excre¢ao de sddio e cloreto. A natri-
urese é acompanhada por certa perda de potas-
sio. O mecanismo pelo qual a clortalidona reduz a
pressao arterial nao é totalmente conhecido, mas
pode estar relacionado a excrecao e redistribui-
¢éo de sodio corporal. A clortalidona de modo
geral ndo diminui a presséo arterial normal.

O atenolol ¢ efetivo e bem tolerado na maioria das
populagdes étnicas. Pacientes negros respondem
melhor a combinacdo de atenolol e clortalidona
do que a monoterapia com atenolol.

A combinagéo de atenolol com diuréticos tiazidi-
cos demonstrou ser compativel e geralmente
mais eficaz do que cada um dos farmacos usados
isoladamente como agentes anti-hipertensivos.

Durante o tratamento com esse
podem ocorrer as seguintes reacoes: frio nas
extremidades, fadiga, disturbios gastrintesti-
nais, dor de cabeca, alteragdes de humor,
tontura e piora da insuficiéncia cardiaca.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DE CRIANGAS.

Ir a0 conce ite com outras substén-

9
cias
N&o é recomendada a administragao de suco de
laranja com atenolol, pois pode causar interferéncia
na absorcgéo gastrintestinal da droga.

Informe seu médico se estiver tomando outros
medicamentos para tratamento de problemas do
coragdo e circulagao (anti-hipertensivos, antiarritmi-
cos), antiinflamatdrios, litio, medicamentos para
diabetis mellitus e outros diuréticos. O resultado do
tratamento podera ser alterado se atenolol + clor-

Propriedades far inéticas

A absorcao de atenolol apés a dose oral é consis-
tente, mas incompleta (aproximadamente 40-50%)
com picos de concentragao plasmatica ocorrendo
entre 2 a 4 horas ap6s a dose. Os niveis sanguli-
neos de atenolol séo consistentes e sujeitos a
pouca variabilidade. Ndo ha um metabolismo he-
patico significante de atenolol e mais de 90% do
que é absorvido atinge a circulagdo sistémica
inalterado. A meia-vida plasmética é de aproxi-
madamente 6 horas, mas esta pode aumentar em
insuficiéncia renal grave uma vez que os rins séo
a principal via de eliminag&o. O atenolol penetra
muito pouco nos tecidos devido a sua baixa solu-
bilidade lipidica e sua concentragdo no tecido
cerebral é baixa. Sua ligacdo as proteinas plas-
méticas € baixa (aproximadamente 3%).

A absorgao de clortalidona apds dose oral é con-
sistente, mas incompleta (aproximadamente 60%)

- sind do nodo-sinusal;
- feocromocitoma nao tratado;

- insufi

- andria.

1sada;

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS
Deve-se tomar cuidados especiais em paci-
entes com insuficiéncia cardiaca descompen-
sada. Os farmacos betabloqueadores devem
ser evitados na insuficiéncia cardiaca mani-
festa. Entretanto, elas podem ser usadas em
pacientes cujos sinais de insuficiéncia tenham
sido controlados.
0 atenolol + clortalidona pode aumentar o nu-
mero e a duracdo dos ataques de angina em
pacientes com angina de Prinzmetal, devido a
vasoconstricdo da artéria coronaria mediada
por receptores alfa. Uma vez que o atenolol é
um betabloqueador beta-1 seletivo, o produto
deve ser usado com o maximo de cautela.
Uma das agdes farmacolégicas dos farmacos
betabloqueadores é reduzir a freqiiéncia cardia-
ca. Nos raros casos em que os sintomas pos-
sam ser atribuiveis a baixa freqiiéncia cardia-
ca, a dose pode ser reduzida.
O atenolol + clortalidona pode modificar a
taquicardia da hipoglicemia e pode mascarar
os sinais de tireotoxicose.
0 atenolol + clortalidona deve ser usado com
cautela em pacientes com bloqueio cardiaco
de 12 grau, devido ao efeito negativo sobre o
tempo de conducao.
O atenolol + clortalidona deve ser usado com
cuidado em pacientes com doenca obstrutiva
cronica das vias respiratdrias. Ocasionalmente
pode ocorrer aumento na resisténcia das vias
respiratorias em pacientes asmaticos. Esse
quadro pode ser revertido com a descontinu-
acao de atenolol + clortalidona e se necessario
administrar e instaurar terapia broncodilatadora
(por exemplo, salbutamol).
Como ocorre com outros betabloqueadores, o
tratamento nado deve ser descontinuado
abruptamente em pacientes que sofrem de
doenca cardiaca isquémica.
0 atenolol + clortalidona pode estar
a hipocalemia. Os niveis de potassio devem ser
liad pecial em mais
idosos, naqueles que estejam recebendo
preparacoes digitalicas para insuficiéncia
cardiaca, pacientes em dieta especial (com
baixo teor de potédssio) ou que apresentem dis-
turbios gastri inai hig I pode
levar a arritmias em pacientes recebendo digi-
talicos.
Os diuréticos podem causar hiperuricemia. O
atenolol + clortalidona é geralmente associa-
do a aumentos de menor importancia no acido
urico sérico. Nos casos de elevacao prolonga-
da, o uso concomitante de agente uricostrico
revertera a hiperuricemia.
Uma vez que o medicamento contém clortali-
dona, deve-se tomar cuidado com pacientes
com insuficiéncia renal grave ou com histéria
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de sensibilidade a clortalidona.

A clortalidona pode diminuir a tolerancia a gli-
cose. E necessario tomar cuidado ao se admi-
nistrar atenolol + clortalidona a pacientes com
conhecida predisposicéo a diabetis mellitus.
0 atenolol + clortalidona pode agravar os dis-
turbios de circulacéo periférica arterial.

Os pacientes com uma histdria de reagéo anafi-
latica a varios alérgenos podem nao responder
as doses usuais de adrenalina utilizadas no
tratamento de tais reagoes.

Efeitos sobre a capacidade para dirigir autos
ou operar maquinas:

E improvavel que o uso de atenolol + clortali-
dona resulte em compr i
da habilidade de dirigir autos ou operar
maquinas. Entretanto, deve ser levado em con-
sideracdo que ocasionalmente pode ocorrer
tontura ou fadiga.

GRAVIDEZ E LACTAQi\O

Categoria de risco na gravidez: D

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

0 atenolol + clortalidona ndo deve ser admi-
nistrado durante os periodos de gravidez ou
lactagéo.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragao de suco de laranja conjuntamente
com atenolol pode acarretar interferéncia variavel
na absorcdo gastrintestinal da droga, ndo sendo
recomendavel portanto sua administrag&o conjunta.
Deve-se tomar cuidado ao se prescrever um far-
maco betabloqueador juntamente com agentes
antiarritmicos, como a disopiramida e amiodarona.
O tratamento concomitante com diidropiridinas,
por exemplo nifedipino, pode aumentar o risco de
hipotensao e pode ocorrer comprometimento
cardiaco em pacientes com insuficiéncia cardiaca
latente.

O uso combinado de betabloqueadores e bloquea-
dores do canal de célcio com efeitos inotrépicos
negativos, como por exemplo verapamil e diltiazem,
pode levar a um aumento desses efeitos, particu-
larmente em pacientes com fungao ventricular
comprometida e/ou anormalidades de conducéo
sinoatrial ou atrioventricular. Isto pode resultar em
hipotensao grave, bradicardia e insuficiéncia cardia-
ca. Nao se deve administrar betabloqueadores ou
blogueadores do canal de célcio por via intravenosa
dentro de 48 horas da descontinuagdo do outro
agente.

Os betabloqueadores podem exacerbar a hiper-
tensdo de rebote que pode ocorrer apds a des-
continuacéo da clonidina. Se estes farmacos forem
administrados concomitantemente, o betabloquea-
dor deve ser descontinuado alguns dias antes da
suspens&o da clonidina. Se for necessario trocar o
tratamento com clonidina por betabloqueador, a
introducéo deste deve ser feita alguns dias apds a
interrupg&o da clonidina.

A deplecéo de potéssio pode ser perigosa em paci-
entes que estejam em tratamento com digitalicos.
Os glicosideos digitalicos em associagdo com far-
macos betabloqueadores podem aumentar o tempo
de condugéo atrioventricular.

O uso concomitante de agentes simpatomiméticos,
por exemplo, adrenalina, pode neutralizar os efeitos
dos betabloqueadores.

O uso concomitante de farmacos inibidores da
prostaglandina sintetase (ibuprofeno, indometacina)
pode diminuir os efeitos hipotensores dos betablo-
queadores.

As preparagdes contendo litio geralmente nao
devem ser administradas com diuréticos, uma vez
que podem reduzir a depuragao renal.

O atenolol + clortalidona deve ser administrado com
cautela quando forem usados agentes anestésicos.

ito

Oar deve ser informado e a escolha do
anestésico deve recair sobre um agente com a
menor atividade inotropica negativa possivel. O uso
de betabloqueadores com farmacos anestésicos
pode resultar em atenuacdo da taquicardia de
reflexo e aumento do risco de hipotensao. Agentes
anestésicos que causam depressao do miocérdio
devem ser evitados.

REACOES ADVERSAS E ALTERAGOES DE
EXAMES LABORATORIAIS

0 atenolol + clortalidona é bem tolerado. Em
estudos clinicos, os efeitos adversos relatados
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foram normalmente atribuiveis as agoes farma-

coldgicas dos seus componentes.

As seguintes reacoes adversas, listadas por

sistema corpéreo, foram relatadas com atenolol

+ clortalidona ou qualquer um dos seus compo-

nentes:

Bioquimicas: hiperuricemia, hipocalemia,

comprometimento da tolerancia a glicose;

- Cardi lares: bradicardia, piora da insu-
ficiéncia cardiaca, hipotensdo postural que
pode estar associada a sincope, extremida-
des frias. Em pacientes suscetiveis, pode
ocorrer precipitacdo de bloqueio cardiaco,
claudicagdo intermitente e fenémeno de
Raynaud;

Sistema Nervoso Central: confuséo, tontura,
cefaléia, alteracoes de humor, letargia, pesa-
delos, alucinagdes e psicoses, disttrbios do
sono do tipo observado com outros farma-
cos betabloqueadores;

administrar uma dose em bolus de 10 mg de
glucagon por via intravenosa. Caso haja neces-
sidade, esse procedimento pode ser repetido ou
seguido de uma infusdo intravenosa de 1-10
mg/hora de glucagon, dependendo da resposta
obtida. Se ndo houver resposta ao glucagon, ou
se ele ndo estiver disponivel, pode-se administrar
um estimulante beta-adrenérgico, tal como a dobu-
tamina (2,5 - 10 pg/kg/min, IV) ou isoprenalina (10
- 25 ug, velocidade de infusdo nao superior a 5
ug/min). Dependendo da quantidade da super-
dosagem ingerida, para atingir a resposta deseja-
da podem ser necessdrias doses maiores de
dobutamina ou isoprenalina, de acordo com as
condigdes clinicas do paciente.

Hé possibilidade de ocorréncia de hipotensao
apos o uso de agonistas beta-adrenérgicos, mas
pode-se reduzi-la pelo uso da dobutamina que é
um agente mais seletivo.

A diurese excessiva deve ser controlada através da
manutencao de equilibrio hidroeletrolitico normal.

Gastrintestinais: disturbios gastrir

boca seca, diarréia, anorexia, nduseas, vomi-
tos (relacionadas a clortalidona);
Hematoldgicas: purpura, trombocitopenia,
leucopenia (relacionada a clortalidona);

- Tegumentares: alopecia, olhos secos, reagoes
cutaneas semelhantes a psoriase, exacer-
bacao da psoriase, rash cutaneo, exantema;
Neuroldgicas: parestesia;

Respiratérias: pode ocorrer broncoesy )

PACIENTES IDOSOS

Um comprimido ao dia de atenolol + clortalidona
50 mg + 12,5 mg é suficiente na maioria dos
pacientes idosos com hipertensao, principalmente
naqueles que nao respondem ao tratamento com
baixas doses de apenas um componente. Nos
casos em que o controle da hipertenséo nao for
alcangado, a adicdo de uma pequena dose de um
terceiro agente, por exemplo um vasodilatador,
pode ser adequada.

em pacientes com asma brénquica ou histéria
de queixas asmaticas;

- Outras: disturbios visuais, fadiga. Foi obser-
vado um aumento dos anticorpos antinu-
cleares (ANA), entretanto, a relevancia clinica
deste evento ndo esta elucidada.

A descontinuacdo do medicamento deve ser

considerada se, de acordo com critério médico,

o bem-estar do paciente estiver sendo adversa-

mente afetado por qualquer uma das reacoes

descritas acima.

POSOLOGIA

Adultos

Um comprimido ao dia de atenolol + clortalidona
50 mg + 12,5 mg ou 100 mg + 25 mg de acordo
com a resposta clinica. A maioria dos pacientes
com hipertensao apresentara uma resposta satis-
fatéria com a dose diaria de um comprimido de
atenolol + clortalidona 100 mg + 25 mg. Ha pouca
ou nenhuma queda adicional na pressao arterial
com o aumento de dose, e, quando necessario,
pode-se adicionar outro farmaco anti-hipertensi-
vo, tal como um vasodilatador. Pacientes idosos
geralmente respondem a doses menores.
Idosos

Um comprimido ao dia de atenolol + clortalidona
50 mg + 12,5 mg é suficiente na maioria dos
pacientes idosos com hipertensao, principalmente
naqueles que nao respondem ao tratamento com
baixas doses de apenas um componente. Nos
casos em que o controle da hipertensao néo for
alcangado, a adi¢ao de uma pequena dose de um
terceiro agente, por exemplo, um vasodilatador,
pode ser adequada.

Criancas

N&o h4 experiéncia pediatrica com atenolol + clor-
talidona. Por esta razéo, este produto ndo é reco-
mendado para criangas.

Insuficiéncia renal

Em pacientes com insuficiéncia renal grave, pode
ser necessaria uma redugao na dose didria ou na
freqiéncia de administragao das doses.

SUPERDOSAGEM

Os sintomas de superdosagem podem incluir
bradicardia, hipotensao, insuficiéncia cardiaca
aguda e broncoespasmo.

O broncoespasmo pode normalmente ser rever-
tido por broncodilatadores.

O tratamento geral deve incluir monitorizacdo
cuidadosa, tratamento em unidade de terapia
intensiva, uso de lavagem gastrica, carvao ativa-
do, laxante para prevenir a absor¢ao de qualquer
farmaco ainda presente no trato gastrintestinal, o
uso de plasma ou substitutos do plasma para
tratar hipotensdo e choque. Hemodidlise ou
hemoperfusao também podem ser consideradas.
Bradicardia excessiva pode ser controlada com 1-
2 mg de atropina por via intravenosa e/ou com
marcapasso. Se necessario, em seguida pode-se
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