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MODELO DE BULA

IDENTIFICACAO DO PRODUTO:

ANGIPRESS CD
atenolol + clortalidona

USO ORAL
USO ADULTO

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
Comprimidos 25/12,5 mg: embalagens com 28 comprimidos.
Comprimidos 50/12,5 mg: embalagens com 28 comprimidos.
Comprimidos 100/25 mg: embalagem com 28 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido de ANGIPRESS CD (atenolol + clortalidona) 25/12,5 mg contém:
== (0] (0| T SURPPPPRPRT 25,0 mg
(o3 o] 5 7= 1 [T [0 o - PP 12,5 mg

Excipientes: carbonato de magnésio, amido, laurilsulfato de sédio, gelatina, estearato de
magneésio, croscarmelose sodica, 6xido férrico amarelo e 6xido férrico vermelho.

Cada comprimido de ANGIPRESS CD (atenolol + clortalidona) 50/12,5 mg contém:
== (0] 0| T TRSSPPPPRPRT 50,0 mg
(o3 o] 5 =1 [T [0 o - PP 12,5 mg
Excipientes: carbonato de magnésio, amido, laurilsulfato de sédio, gelatina, estearato de
magneésio, croscarmelose sodica, 6xido férrico amarelo e 6xido férrico vermelho.

Cada comprimido de ANGIPRESS CD (atenolol + clortalidona) 100/25 mg contém:
ALENONON ... et aaaaearee 100,0 mg
(o3 o] ¢ =1 [T [0 o - PP 25,0 mg
Excipientes: carbonato de magnésio, amido, laurilsulfato de sédio, gelatina, estearato de
magneésio, croscarmelose sodica, 6xido férrico amarelo e 6xido férrico vermelho.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento: ANGIPRESS CD (atenolol + clortalidona) possui a
atividade anti-hipertensiva de dois agentes, um beta-blogqueador (atenolol) e um diurético
(clortalidona).

ANGIPRESS CD (atenolol + clortalidona) é indicado no tratamento da hipertensao arterial. A
combinacdo de baixas doses eficazes de um beta-bloqueador e um diurético pode ser
adequada para pacientes nos quais doses totais de ambas as drogas administradas de forma
isolada sejam consideradas inadequadas.

Cuidados de armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).
Proteger da luz e umidade.
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Prazo de validade: Desde que sejam respeitados os cuidados de armazenamento,
ANGIPRESS CD (atenolol + clortalidona) apresenta prazo de validade de 36 meses. Nao
utilize o produto apos o vencimento do prazo de validade.

Cuidados de administracdo: Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s
horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

Cuidados na Interrupcédo do tratamento: Tome os comprimidos de ANGIPRESS CD
(atenolol + clortalidona) de acordo com as instru¢des do seu médico. N&o interromper o
tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Gravidez e lactacao: Como ocorre com todos os medicamentos, este produto ndo deve ser
administrado durante a gravidez, a ndo ser que 0 seu Uso seja essencial.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o0 seu
término. Informar ao médico se esta amamentando.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA.
INFORME SEU MEDICO EM CASO DE SUSPEITA DE GRAVIDEZ.

Reacdes adversas: O produto é normalmente muito bem tolerado e os efeitos colaterais
relacionados com esta associacdo sao pouco frequentes e, geralmente, de pequena
intensidade. Podem ocorrer os seguintes efeitos: extremidades frias, cansaco muscular
temporario, fadiga, disturbios gastrintestinais e, em casos isolados, bradicardia, altera¢des do
sono, dores de cabeca, alteracbes de humor, vertigens, piora da insuficiéncia cardiaca,
alopecia, trombocitopenia, purpura, reacdes cutaneas semelhantes a psoriase, exacerbagéo
da psoriase, distarbios visuais, psicoses, alucinac¢des, precipitacdo de bloqueio cardiaco em
pacientes sensiveis, erupcdo cutanea e/ou olhos secos, ndusea e tontura. A incidéncia
relatada € pequena e, na maioria dos casos, 0s sintomas desapareceram quando o
tratamento foi descontinuado.

Caso algum desses sintomas ocorra sem que possa ser atribuido a outras causas, deve-se
entdo considerar a suspensdo da droga. Informe ao médico o aparecimento de reacdes
desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substancias: Informe seu médico caso esteja tomando
alguma outra medicagao. Nenhum medicamento deve ser tomado sem o consentimento de
seu médico.

N&o é recomendada a administracdo de suco de laranja com atenolol, pois pode causar
interferéncia na absorgéo gastrintestinal da droga.

Contra-indicacdes e precaucdes: O uso deste produto é contra-indicado para pacientes
portadores de bloqueio cardiaco do segundo e terceiro graus, pacientes que apresentam
hipersensibilidade ao atenolol e a clortalidona, com bradicardia sinusal severa. Nao deve ser
administrado em pacientes em choque cardiogénico.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento.

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

MODO DE ACAO

ANGIPRESS CD (atenolol + clortalidona) possui a atividade anti-hipertensiva de dois
agentes, um beta-bloqueador (atenolol) e um diurético (clortalidona). O atenolol € um beta-
blogueador cardiosseletivo, isto €, age predominantemente sobre 0s receptores beta-
adrenérgicos do coracdo e ndo possui atividade simpatomimética intrinseca, nem atividade
estabilizadora de membrana.

Estudos em animais indicam que apenas quantidades despreziveis de atenolol atravessam a
barreira hematoencefélica. Sua longa meia-vida plasmatica permite a terapéutica em dose
Unica diaria na maioria dos pacientes. Sua meia-vida de eliminagéo € de 6-9 h. Em virtude de
sua alta cardiosseletividade, o atenolol pode ser usado com sucesso em pacientes com
alteracdes respiratorias que nao toleram beta-bloqueadores ndo seletivos. Aproximadamente
50% de uma dose oral de atenolol é absorvida no trato gastrintestinal; o atenolol liga-se muito
pouco as proteinas plasmaticas.

A clortalidona, um diurético monossulfonamil, aumenta a excrecdo renal de agua, sodio e
cloreto, sem determinar sobrecarga circulatoria e, normalmente, ndo diminuindo a pressao
arterial normal. A natriurese é acompanhada por certa perda de potassio. O efeito diurético
tem inicio em cerca de 2 h, alcanca seu maximo apés 12 h, persistindo por 1 a 2 dias.
clortalidona inibe a reabsorcao do sédio e do cloro, principalmente na por¢do proximal do
tubulo renal distal, reduz suavemente a tenséao arterial elevada, mesmo quando do emprego
de baixas posologias; o efeito anti-hipertensivo aumenta paulatinamente, chegando a sua
plenitude ao final de duas a quatro semanas de tratamento. Aproximadamente 60% de uma
dose oral de clortalidona € absorvida no trato gastrintestinal. A clortalidona apresenta uma
ligacdo as proteinas plasmaticas de 75%. Sua meia-vida de eliminagéo € de 50 h.

A combinagédo do atenolol com a clortalidona demonstrou ser compativel, apresentando, em
geral, maior eficacia do que cada uma das drogas usadas isoladamente no tratamento da
hipertenséao.

INDICACOES

Tratamento da hipertensao arterial. A combinacdo de baixas doses eficazes de um beta-
bloqueador e um diurético pode ser adequada para pacientes cujas doses totais dos
farmacos administrados individualmente sejam consideradas inadequadas.

CONTRA-INDICACOES

O uso deste produto é contra-indicado para pacientes portadores de bloqueio cardiaco
do segundo e terceiro graus, pacientes que apresentam hipersensibilidade ao atenolol,
clortalidona ou aos demais componentes da férmula. Ndo deve ser administrado em
pacientes que apresentam com bradicardia sinusal, insuficiéncia cardiaca congestiva
descompensada, anuria ou choque cardiogénico.

PRECAUCOES

ANGIPRESS CD (atenolol + clortalidona) deve ser administrado com precaucao a
pacientes com insuficiéncia cardiaca. Se houver descompensacéao da insuficiéncia
cardiaca durante o tratamento, este deve ser temporariamente suspenso, até a sua
compensacéo.

Uma das acdes farmacoldgicas do atenolol é reduzir a freqiéncia cardiaca. Se
sintomas forem atribuidos a uma frequéncia cardiaca baixa, o que pode raramente
ocorrer, a dose deve ser diminuida.
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Deve ser utilizado com cautela em pacientes com disfuncdo hepética e doenca
pulmonar broncoespastica.
Como ocorre com outros beta-bloqueadores, o tratamento em pacientes com doenca
cardiaca isquémica ndo deve ser descontinuado abruptamente.
Os efeitos metabdlicos da clortalidona sdo dose-dependentes e a pequena dose
contida no produto raramente causa problemas. Podem ocorrer pequenas alteracdes
do teor de potassio. O potassio corporeo total ndo se altera com a terapéutica
prolongada, e as alteracdes de potassio sérico sdo pequenas e clinicamente sem
importancia. Portanto, normalmente em casos de hipertensé&o arterial ndo complicada,
a administracdo suplementar de potassio ndo é necessaria. Todavia, 0s niveis de
potassio devem ser especialmente avaliados em idosos, pacientes em uso de
digitalicos, submetidos a dietas especiais com baixo teor de potassio, ou que
apresentem disturbios gastrintestinais. Embora néo frequentes, os efeitos adversos
sobre lipides causados pelo bloqueador podem ser potencializados com a utilizacdo de
diuréticos. O produto tem sido associado a pequenos aumentos do acido uarico sérico.
Nos raros casos de elevacao prolongada, recomenda-se a administracéo concomitante
de um uricosdrico.
ANGIPRESS CD (atenolol + clortalidona) deve ser usado com cautela em pacientes
com diabetes, pois pode mascarar alguns sintomas da hipoglicemia. clortalidona
diminui atoleranciaaglicose, portanto, durante terapéutica prolongada com o produto
recomenda-se realizar testes regulares paraidentificar glicosuria, bem como tendéncia
ahipoglicemia devido ao uso do atenolol. E necessaria muita cautela ao se administrar
ANGIPRESSCD (atenolol + clortalidona) para pacientes com conhecida predisposicao
a diabetes.
ANGIPRESS CD (atenolol + clortalidona) pode agravar os disturbios de circulagdo
periférica arterial. Sendo contra-indicado em obstrucédo arterial periférica grave ou
outras desordens vasoespasticas.
Os pacientes com histérico de reacdo anafiladtica contravarios alergénios, quando em
uso do ANGIPRESS CD (atenolol + clortalidona), podem nao responder as doses
usuais de adrenalina utilizadas no tratamento de tais reacdes.
Recomenda-se a interrupcao gradual do tratamento com ANGIPRESS CD (atenolol +
clortalidona) durante o periodo de 1 a 2 semanas.

GRAVIDEZ E LACTACAO

N&o serecomenda aadministracdo de ANGIPRESS CD (atenolol + clortalidona) durante
os periodos de gravidez e/ou lactacdo. O atenolol pode causar dano fetal quando
administrado a mulheres gravidas, embora possa ser benéfico em certas situacdes
como risco de vida ou faléncia de tratamento com outros anti-hipertensivos. Ele
atravessa a barreira placentaria e aparece no sangue do corddo umbilical. Sua
administracédo iniciada no 2° trimestre de gestacao tem sido associada com criangas
pequenas para a idade gestacional.

Ouso dediuréticos tiazidicos, como a clortalidona, tem sido associado com uma série
de complicacdes maternas (desequilibrio eletrolitico, hiperglicemia, hiperuricemia) e
fetais (baixo peso).

Deve-se avaliar possiveis riscos versus beneficio no tratamento com ANGIPRESS CD
(atenolol + clortalidona) durante a gravidez.

Atenolol e clortalidona sédo excretados no leite humano. Portanto, ndo se recomendao
uso de ANGIPRESS CD (atenolol + clortalidona) em lactantes.

Categoria D de risco na gravidez: Este medicamento ndo deve ser utilizado por
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mulheres gravidas sem orientagcdo médica. Informe seu médico em caso de suspeitade
gravidez.

INTERAC}C)ES MEDICAMENTOSAS

A administracao de suco de laranja conjuntamente com o atenolol pode provocar interferéncia
variavel na absorcao gastrintestinal da droga, devendo ser evitada.

Deve-se tomar cuidado ao transferir o uso de clonidina para um beta-bloqueador. Se o beta-
blogqueador e a clonidina estdo sendo administrados concomitantemente, a clonidina s6 deve
ser descontinuada apds varios dias da interrupcéo do uso de beta-bloqueador.

Deve-se tomar cuidado ao prescrever um beta-bloqueador junto com um antidisritmico classe
[, tal como a disopiramida.

Beta-bloqueadores devem ser usados com cuidado em combina¢do com o verapamil e/ou
com o diltiazem, em pacientes com insuficiéncia ventricular ou anormalidade de condug&o.
Esta associacdo pode levar a prolongacao da conducéo sinoatrial e atrioventricular, podendo
resultar em hipotensédo severa, bradicardia e insuficiéncia cardiaca. Nenhum destes farmacos
deve ser administrado por via intravenosa antes de 48 horas ap0s a interrupcéo da outra.
Preparacg6es que contém litio geralmente ndo devem ser administradas junto com diuréticos,
porque elas podem diminuir o seu clearance renal.

A deplecéo de potassio pode ser perigosa em pacientes que estejam em tratamento com
digitalicos.

Como ocorre com qualquer droga beta-bloqueadora, pode-se decidir suspender a
administracdo deste produto antes de uma cirurgia. Neste caso, a Ultima dose deve ser
administrada 48 horas antes do inicio da anestesia. Se, por outro lado, for decidido continuar
0 tratamento, deve-se tomar cuidado ao usar agentes anestésicos, tais como o éter,
ciclopropano e tricloroetileno. Dominancia vagal, se ocorrer, pode ser corrigida pela injecao
de 1 a 2 mg de atropina por via intravenosa.

REACOES ADVERSAS

O produto é normalmente muito bem tolerado, e os efeitos colaterais relacionados com
esta associacado sao pouco frequentes e, geralmente, de pequena intensidade.
Extremidades frias, cansaco muscular temporéario, fadiga, disturbios gastrintestinais e,
em casos isolados, bradicardia e alterag6es do sono sdo muito raros. Também podem
ocorrer dores de cabecga, alteragbes de humor, vertigens e piora da insuficiéncia
cardiaca.

Disturbios do sono, observados com outros beta-bloqueadores, foram raramente
relatados, assim como alopecia, trombocitopenia, parpura, reacdes cutaneas
semelhantes a psoriase, exacerbacdo da psoriase, disturbios visuais, psicoses,
alucinacdes e aparecimento de bloqueio cardiaco em pacientes sensiveis.

Houve relatos de erupcéo cutanea e/ou olhos secos; nestes casos, recomenda-se a
suspensédo do medicamento.

Nausea e tontura tém sido ocasionalmente relatadas. Reag¢des idiossincréticas ao
farmaco, tais como trombocitopenia e leucopenia, raramente ocorrem. A incidéncia
relatada € pequena, e, na maioria dos casos, 0s sintomas desaparecem quando o
tratamento é descontinuado.

Caso algum desses sintomas ocorra sem que possa ser atribuido a outras causas,
deve-se, entdo, considerar a suspensao da droga.

POSOLOGIA
A dose deve ser individualizada. Deve-se iniciar a terapia com 1comprimido de ANGIPRESS
CD (atenolol + clortalidona) 50/12,5 mg ao dia. Ndo havendo resposta satisfatéria apos 15
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dias, aumenta-se a dose para 1 comprimido de ANGIPRESS CD (atenolol + clortalidona)
100/25 mg ao dia. Aumento maior da dose produzira pouca ou nenhuma diminuic&o adicional
da pressdo arterial e, quando necessario, pode-se adicionar um outro farmaco anti-
hipertensivo como, por exemplo, um vasodilatador.
Pacientes idosos: Deve ser iniciado o tratamento com a menor dose (50/12,5 mg ou 25/12,5
mg ao dia) e reajustar, se necessario.
Insuficiéncia renal: Em pacientes com insuficiéncia renal grave, pode ser necessaria uma
reducdo na dose diéria ou na frequéncia de administracdo das doses. ANGIPRESS CD
(atenolol + clortalidona) ndo deve ser utilizado em pacientes com creatinina sérica maior que
2,5 mg/dL.
Uso pediatrico: Nao ha experiéncia pediatrica e, por esse motivo, ndo se recomenda a
administracdo desse medicamento a criangas.

Conduta na Superdose

Em caso de superdose recomenda-se esvaziamento gastrico e a adocao de medidas de
apoio necessarias. Bradicardia excessiva pode ser tratada pela administracdo de 1 a 2 mg de
atropina por via intravenosa que, se necessario, pode ser seguida por uma infusdo
intravenosa de 1 a 10 mg/hora de glucagon, ou um beta-estimulante beta-adrenérgico, tais
como dobutamina (2,5 mcg a 10 mcg/kg/min, i.v.) ou isoprenalina (10 a 25 mcg, velocidade
de infus@o nédo superior a 5 mcg/min). Dependendo da quantidade da superdose ingerida,
para atingir a resposta desejada podem ser necesséarias doses maiores de dobutamina ou
isoprenalina, de acordo com as condi¢des clinicas do paciente.

USO EM IDOSOS
Deve ser iniciado o tratamento com a menor dose e reajustar, se necessario (um comprimido
de ANGIPRESS CD (atenolol + clortalidona) 50/12,5 mg ou 25/12,5 mg ao dia).

Reg MS n°. 1.1213.0188
Farmacéutico Responséavel: Alberto Jorge Garcia Guimardes CRF- SP n° 12.449

(Logotipo Biosintética)

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das Nacdes Unidas, 22.428
Séao Paulo - SP

CNPJ n° 53.162.095/0001-06
Industria Brasileira

CAC 0800 701 6900
Logo da CAC

Numero de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide embalagem externa.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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