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Betalor’

besilato de anlodipino
+ atenolol
5mg+25mg e 5mg+ 50mg

Capsula gelatinosa dura

USO ORAL - USO ADULTO

APRESENTACOES:

BETALOR® Capsulas 5mg + 25mg: 5mg de
besilato de anlodipino + 25mg de atenolol.
Embalagem com 30 cépsulas.

BETALOR® Capsulas 5mg + 50mg: 5mg de
besilato de anlodipino + 50mg de atenolol.
Embalagem com 30 cépsulas.

COMPOSICAO:

Cada cépsula de BETALOR® (besilato de anlo-
dipino + atenolol) 5mg + 25mg contém:
besilato de anlodipino (equivalente a 5,0 mg de

anlodipino base) ..., 6,95mg
atenolol 25,00 mg
EXCIPIENteS™ 4.8.P. w.uvvrevveerrierieiins 1 capsula

*(carbonato de magnésio, amido de milho, ge-
latina, laurilsulfato de s6dio, amidoglicolato de
sddio, lactose, estearato de magnésio, celulose
microcristalina, croscarmelose sédica, alcool
polivinilico, polietilenoglicol, talco, diéxido de
titdnio, corante laca azul brilhante, corante laca
amarelo crepusculo)

Cada cépsula de BETALOR® (besilato de anlo-
dipino + atenolol) 5mg + 50mg contém:
besilato de anlodipino (equivalente a 5,0 mg de
anlodipino base) ..., 6,95mg
atenolol 50,00 mg
excipientes* q.s.p. .. .. 1cépsula
*(carbonato de mag , e milho, ge-
latina, laurilsulfato de sodio, amidoglicolato de
sadio, lactose, estearato de magnésio, celulose
microcristalina, croscarmelose sédica, alcool
polivinilico, polietilenoglicol, talco, diéxido de
titdnio, corante laca azul brilhante, corante laca
amarelo crepusculo)

INFORMAGOES AO PACIENTE

ACAO DO MEDICAMENTO:

BETALOR?® (besilato de anlodipino + atenolol)
reduz a presséo arterial através da acéo de dois
agentes: um beta-bloqueador beta-1 seletivo
(atenolol) e um antagonista dos canais de célcio
(besilato de anlodipino). Possui agdo no trata-
mento da insuficiéncia corondria cronica (angina
do peito). O atenolol bloqueia predominantemen-
te os receptores beta-1 levando a uma diminui-
¢do da freqiiéncia cardiaca e da for¢a de contra-
¢do do coracgdo. O besilato de anlodipino é um
bloqueador dos canais de calcio que promove
dilatagéo arterial com conseqtiente reducéo da
pressdo arterial. O tempo necessario para se
conseguir a eficacia maxima do medicamento
é de aproximadamente 1 a 2 semanas.

INDICACOES DO MEDICAMENTO:
BETALOR?® (besilato de anlodipino + atenolol)
esta indicado no tratamento da hipertensdo
arterial (pressédo alta) e insuficiéncia corona-
riana cronica estavel (angina do peito).

RISCO DO MEDICAMENTO:
Contra-indicacdes: o uso do BETALOR?® (besi-
lato de anlodipino + atenolol) é contra-indicado
em pacientes com histdrico de alergia a qual-
quer um dos componentes da sua formula.
BETALOR? (besilato de anlodipino + atenolol) é
contra-indicado aos pacientes com bradicardia
sinusal (redugdo acentuada do batimento car-
diaco), bloqueio cardiaco de segundo grau ou
maior (um tipo de distarbio do ritmo cardiaco),
choque cardiogénico (faléncia grave do cora-
¢40), hipotensao (pressao baixa) e insuficiéncia
cardiaca descompensada (“corag&o fraco”).
Adverténcias e precaucdes: BETALOR® (be-
silato de anlodipino + atenolol) ndo deve ser
administrado a pacientes com insuficiéncia car-
diaca descompensada (“coragéo fraco” com sin-
tomas), podendo ser introduzido com cuidado
apos a sua compensacéo. Se durante o trata-
mento com BETALOR? (besilato de anlodipino
+atenolol) aparecer insuficiéncia cardiaca con-
gestiva, este produto deve ser temporariamente
suspenso até que a insuficiéncia cardiaca tenha
sido controlada.

BETALOR? (besilato de anlodipino + atenolol)
pode mascarar os sintomas decorrentes da
hipoglicemia em pacientes diabéticos (devido
a acdo do atenolol). Devido ao atenolol agir
predominantemente sobre os beta-receptores
cardiacos (1), pode ser utilizado em baixas
doses e com os devidos cuidados em porta-
dores de doengas cronicas obstrutivas das vias
aéreas. Todavia, em pacientes asmaticos pode
ocorrer um aumento da resisténcia das vias
aéreas. Em portadores de doenga cardiaca
isquémica (angina do peito), do mesmo modo
que com qualquer medicamento que possua um
beta-bloqueador, o tratamento ndo deve ser
interrompido abruptamente.

Deve-se ter cautela ao se administrar BETALOR®
(besilato de anlodipino + atenolol) conjuntamente
com agentes antiarritmicos, como a disopirami-
da e amiodarona. Deve ser usado com cautela
quando administrado conjuntamente com o vera-
pamil em pacientes com func&o ventricular com-
prometida ou com anormalidades de condugo.
Como ocorre com qualquer farmaco que con-
tenha um beta-bloqueador, pode-se decidir
suspender a sua administrac@o antes de uma
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cirurgia. Neste caso, a ltima dose do medica-
mento deve ser administrada 48 horas antes
do inicio da anestesia. Se por outro lado for de-
cidido continuar o tratamento, deve-se tomar
cuidado ao usar agentes anestésicos tais como
éter, ciclopropano e tricloroetileno.

Estudos clinicos com anlodipino em pacientes
com insuficiéncia cardiaca (“coragéo fraco”) ndo
demonstraram piora da insuficiéncia.
Insuficiéncia hepética (disfuncéo do figado): Re-
comenda-se cautela ao se administrar BETA-
LOR® (besilato de anlodipino + atenolol) neste
tipo de paciente, visto que a meia-vida do anlo-
dipino é prolongada nestes pacientes.

Na estenose aortica grave (problema na valvu-
la do corag@o), o uso de qualquer vasodilatador
periférico pode induzir, se bem que raramente,
a hipotenséo aguda.

PRINCIPAIS INTERACOES MEDICAMENTOSAS:
0 uso combinado de BETALOR® (besilato de
anlodipino + atenolol) com bloqueadores do
canal de calcio ndo-diidropiridinicos (verapamil
e diltiazem) pode levar a hipotenséo grave,
bradicardia e insuficiéncia cardiaca.

O uso associado com amiodarona aumenta a
probabilidade de bradicardia, parada sinusal e
bloqueio atrioventricular (tipo de arritmia cardiaca).
0 uso associado de BETALOR® (besilato de an-
lodipino + atenolol) com a ciclosporina aumenta
o risco de toxicidade da ciclosporina.

Seu uso conjuntamente com fluconazol aumen-
ta o risco de toxicidade do anlodipino.
BETALOR® (besilato de anlodipino + atenolol)
nao deve ser associado com glicosideos digita-
licos, pois pode causar um aumento no tempo
de condugdo atrioventricular. O uso de ampici-
lina em doses de 1 g ou mais pode reduzir os
niveis de atenolol.

Antidiabéticos orais e insulina: beta-bloquea-
dores podem reduzir a sensibilidade dos tecidos
a insulina e inibir a secrecéo de insulina, por
exemplo, na resposta a antidiabéticos orais. O
atenolol tem menos potencial para essas agdes.
A frequiéncia cardiaca pode ndo ser confiavel
como aviso prévio da hipoglicemia.

Este medicamento nao deve ser administrado
junto com alimentos devido & redugao de absor-
¢éo do atenolol.

RESTRICOES A GRUPOS DE RISCO:
Pacientes idosos: Deve ser iniciado o tratamen-
to com BETALOR?® (besilato de anlodipino + ateno-
lol) com a menor dose e reajustar, se necessario.
Gravidez e lactacdo: BETALOR® (besilato de
anlodipino + atenolol) deve ser usado durante
a gravidez somente quando o beneficio espe-
rado se sobreponha ao risco potencial ao feto.
Né&o deve ser usado por lactantes. Se o uso for
considerado necessario, a amamentagéo deve
ser interrompida.

Atenolol: categoria de risco de gravidez D:
Existe uma evidéncia positiva de risco fetal em
humanos, mas os beneficios do seu uso em
mulheres podem ser aceitaveis apesar dos
riscos (exemplo: se o farmaco é necessario em
uma situag&o de risco de vida ou em doencas
sérias em que farmacos mais seguros ndo
possam ser usados ou sao ineficazes).
Besilato de anlodipino: categoria de risco
de gravidez C. Até o presente momento, ndo
existem estudos clinicos comprovando a segu-
ranca do anlodipino durante a gravidez e a
lactacdo na espécie humana, todavia os estu-
dos laboratoriais, realizados em ratos, revelaram
que o anlodipino prolonga o trabalho de parto
com niveis de doses 50 vezes superiores a dose
maxima recomendada na espécie humana.
Desse modo, anlodipino sé devera ser usado
durante a gravidez se os beneficios para a paci-
ente justificarem o risco potencial para o feto.
Desta maneira permanece a recomendagéo de
BETALOR® (besilato de anlodipino + atenolol)
como categoria de risco D.

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

A seguranca do uso de BETALOR® (besilato
de anlodipino + atenolol) em criancas nao
foi estabelecida.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o
aparecimento de reacoes indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento
do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

MODO DE USO:

Acépsula de BETALOR® (besilato de anlodipino +
atenolol) 5mg + 25mg é de cor branca e vermelha.
Acépsula de BETALOR® (besilato de anlodipino
+ atenolol) 5mg + 50mg é de cor branca e azul.
Este medicamento deve ser tomado por via oral.
Recomenda-se, para pacientes que nao tenham
recebido tratamento medicamentoso anti-hiper-
tensivo anterior, 0 emprego de uma dose inicial
de BETALOR? (besilato de anlodipino + atenolol)
5mg + 25 mg uma vez ao dia. O mesmo reco-
menda-se para pacientes idosos ou com alte-
racdes renais e/ou hepaticas. A dosagem de
BETALOR?® (besilato de anlodipino + atenolol)
deve ser sempre titulada de acordo com a res-
posta do paciente e reajustar, se necessario.
Siga a orientacédo de seu médico, respeitan-
do sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhe-
cimento do seu médico.

Nao use 0 medicamento com o prazo de vali-
dade vencido. Antes de usar observe o as-
pecto do medicamento.

Prazo de validade: desde que observadas as
condicdes de armazenamento, BETALOR® (be-
silato de anlodipino besilato + atenolol) apre-
senta prazo de validade de 24 meses, a partir
da data de sua fabricagéo.

Este medicamento nao pode ser partido ou
mastigado.

REACOES ADVERSAS:

Os efeitos adversos mais comuns observados
com o uso de anlodipino sao dor de cabecga e
edema nas pernas. Outros efeitos séo verifi-
cados com uma incidéncia menor e incluem ton-
turas, vermelhidao no rosto, palpitacdes, fadi-
ga, nduseas, sonoléncia e dor abdominal. Du-
rante o tratamento com atenolol podem ocorrer
as seguintes reacdes adversas: extremidades
frias, cansaco, disturbios do sono, distirbios
gastrointestinais, manifestaces de pele, olhos
secos e bradicardia (diminui¢ao acentuada da
freqiiéncia cardiaca).

Em estudo comparativo entre anlodipino, ate-
nolol e a associacéo dos dois farmacos (BE-
TALOR?®), observou-se uma reducéo dos efeitos
adversos acima descritos quando utilizada a
associacao.

Atencdo: este é um medicamento novo e,
embora as pesquisas tenham indicado efi-
cacia e seguranca aceitaveis para comer-
cializacéo, efeitos indesejaveis e nao conhe-
cidos podem ocorrer. Neste caso, informe
seu medico.

CONDUTA EM CASO DE SUPERDOSE:
Pode ocorrer hipotenséo e, com menor fregiién-
cia, insuficiéncia cardiaca congestiva em casos
de superdosagem. O tratamento deve visar
inicialmente, a remog&o de qualquer quantidade
do farmaco ndo absorvido através da inducéo
de vémitos, lavagem gastrica e/ou administracéo
de carvéo ativado. O atenolol pode ser removido
da circulagdo por hemodidlise. O anlodipino ndo
¢ dialisavel, sendo aconselhavel adotar me-
didas gerais de suporte (instalagéo de monito-
rizacdo cardiaca e respiratéria com afericdes
frequentes da pressao arterial), infusao de flui-
dos e substancias vasopressoras. O gluconato
de calcio intravenoso pode ser benéfico na re-
versdo dos efeitos dos blogqueadores de canal
de célcio (anlodipino).

Se houver caso de superdosagem procure um
médico imediatamente.

Cuidados de conservagao: Conservar o medi-
camento em temperatura ambiente (entre 15°C
e 30°C), protegido da luz e umidade.

Todo medicamento deve ser mantido fora do
alcance das criancas.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFIS-
SIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:
Propriedades farmacodinamicas:

O atenolol ¢ um beta-bloqueador cardiosseleti-
V0, ou seja, age predominantemente bloquean-
do os receptores 1 que se situam principal-
mente nas fibras miocardicas, apresentando
menor agéo sobre os receptores (2 (localizados
na musculatura lisa dos bronquios e dos vasos
periféricos). Apresenta portanto, menor possibi-
lidade de efeitos adversos, quando comparados
a0s beta-bloqueadores nao-seletivos, em pneu-
mopatas cronicos, asmaticos, fumantes, porta-
dores de vasculopatias periféricas e diabéticos.
Entretanto, este efeito preferencial ndo é abso-
luto, pois em altas doses, a cardiosseletividade
nao € observada. E provavel que a agao do ate-
nolol na reducéo da freqiiéncia e contratilidade
cardiacasfaga com que ele seja eficaz na elimi-
nacgéo ou reducdo de sintomas de pacientes
com angina.

O besilato de anlodipino pertence ao grupo dos
antagonistas dos canais de célcio diidropiridi-
nicos. Provoca a inibi¢ao do fluxo transmembra-
na de ions célcio (no musculo cardiaco) seleti-
vamente, através de membranas celulares. E
um vasodilatador arterial periférico que atua
diretamente no musculo liso vascular e causa
redugdo na resisténcia vascular periférica e re-
ducéo da pressao arterial. Na angina de esforgo
reduz a resisténcia periférica total contra a qual
o coragdo trabalha e reduz a demanda miocardi-
ca de oxigénio em qualquer nivel de exercicio.
Como outros antagonistas dos canais de célcio,
em pacientes com fungéo ventricular normal,
ocorre um discreto aumento na freqliéncia car-
diaca sem influéncia significativa na pressao
diastdlica final de ventriculo esquerdo. Estudos
demonstraram que besilato de anlodipino néo
estd associado a um efeito inotrépico negativo
quando administrado na dose terapéutica, mes-
mo quando administrado com beta-bloquea-
dores. Néo produz altera¢ao na fungéo nodal
sinoatrial ou atrioventricular.

Propriedades farmacocinéticas:

A absor¢éo do atenolol apos a administragao
oral é consistente mas incompleta (aproxima-
damente 40-50%), com picos de concentragéo
plasmatica que ocorrem 2-4 horas ap6s a admi-
nistrac@o da dose. Os niveis sanguineos de
atenolol sdo consistentes e sujeitos a pequena
variabilidade. Nao ha metabolismo hepatico sig-
nificativo e mais de 90% da quantidade absor-
vida alcancam a circulag&o sistémica inalterada.
Ameia-vida plasmética é cerca de 6 horas, mas
pode se elevar na presenca de comprometi-
mento renal grave, uma vez que o0s rins sdo a
principal via de eliminagao. O atenolol penetra
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muito pouco nos tecidos devido a sua baixa so-
lubilidade lipidica, e sua concentragéo no cére-
bro é baixa. Sua ligagao as proteinas plasmati-
cas é baixa (aproximadamente 3%).

O atenolol é efetivo por pelo menos 24 horas
apos dose oral Unica diéria. Essa simplicidade
de dose facilita a aceitagéo do tratamento por
parte do paciente.

Ap6s administracéo oral de doses terapéuticas,
0 anlodipino é bem absorvido com picos de ni-
veis plasmaticos que ocorrem 6-12 horas apds
a administragdo da dose. A biodisponibilidade
absoluta foi estimada entre 64 e 80%. O volume
de distribuicéo é de aproximadamente 21 L/kg.
A absorgao do anlodipino ndo ¢ alterada pela
ingestdo de alimentos. A meia-vida de elimina-
¢ao terminal plasmatica é de cerca de 35 a 50
horas, 0 que é consistente com a dose Unica
diaria. Os niveis do steady-state plasmatico sao
obtidos apds 7-8 dias de doses consecutivas.
O anlodipino é amplamente metabolizado no
figado em metabdlitos inativos com 10% do far-
maco inalterado e 60% dos metabolitos excre-
tados na urina.

O anlodipino n@o foi associado a qualquer efeito
metabdlito adverso ou alterag@o nos lipides
plasmaticos, sendo adequado para o uso em
pacientes com asma, diabetes ou gota.

Os estudos in vitro demonstraram que cerca
de 97,5% do anlodipino circulante esta ligado
as proteinas plasmaticas.

BETALOR?® (besilato de anlodipino + atenolol) &
a combinagéo de dois anti-hipertensivos, os
quais apresentam agdes complementares e
sinérgicas. Assim, quando comparado com 0s
componentes isolados, se obtém um maior efeito
anti-hipertensivo e menor incidéncia de efeitos
adversos (dose-dependentes). Portanto, a com-
binagdo entre atenolol e anlodipino demonstra
ser mais eficaz e toleravel em relagéo aos fér-
macos isolados.

RESULTADOS DE EFICACIA:

Em um estudo randomizado, duplo-cego, para-
lelo comparado com placebo (Mettimano M;
1JCP,2000; 54(7):424-428.) foi avaliada a efi-
cacia da associacdo de atenolol + anlodipino
em pacientes hipertensos (estégio Il) controla-
dos inadequadamente com atenolol isolado. A
monitorizacdo ambulatorial da pressao arterial
(MAPA) demonstrou que a combinagéo produ-
ziu uma redugéo da press&o arterial estatistica-
mente significativa (p<0,001) quando compa-
rado com pacientes em uso de atenolol + pla-
cebo. O ritmo circadiano ndo se alterou e houve
redugdo dos eventos adversos provocados pe-
lo atenolol. Em um estudo de pos-marketing
(Gogtay JA; Indian Practitioner, 1997;50(8):683-
688), houve uma reducéo significativa na pres-
sao arterial e freqliéncia cardiaca com o uso
da combinacéo de atenolol + anlodipino, sendo
que 80,5% dos pacientes encontraram controle
da presséo arterial. A combinagao também re-
duziu a freqliéncia de episodios anginosos em
pacientes com doen-¢a coronariana associada.
Houve uma baixa incidéncia de eventos adver-
sos. Silva P. e colaboradores (Silva P et al. Clin.
Drug Invest, 1997;13 (Suppl 1):22-28) condu-
ziram um estudo cujo objetivo foi determinar se
anlodipino apresenta um efeito anti-isquémico
aditivo quando associado ao atenolol, em paci-
entes pos-infarto e com isquemia induzida pelo
exercicio. Foram avaliados pacientes pds-in-
fartados, com idade média entre 40 a 70 anos
e fragdo de ejec@o =40% e randomizados para
receber atenolol + anlodipino ou atenolol + pla-
cebo. Concluiu-se que a combinacéo de ate-
nolol + anlodipino foi mais eficaz no controle da
angina, na melhora do limiar isquémico e no
padrdo de contratilidade em repouso quando
comparado com atenolol + placebo. Em outro
estudo (Davies RF et al. J. Am. Coll. Cardiol,
1995;25:619-25) foram avaliados pacientes com
doenca arterial coronariana estavel e randomi-
zados para receber anlodipino + placebo, ate-
nolol + placebo e apds, a combinagao de ateno-
lol + anlodipino. Anlodipino e a combinag&o pro-
longaram o tempo de exercicio para se ter uma
depresséao do segmento ST em 29 e 34% respec-
tivamente (p<0,001) versus 3% com atenolol
(p=ns). Durante o holter, a frequéncia de episo-
dios isquémicos diminuiu em 28% com anlodi-
pino (p=0,083), em 57% com atenolol (p<0,001)
e em 72% com a combinagao (p<0,05 x monote-
rapia; p<0,001 x placebo). O tempo de exercicio
para se ter angina aumentou em 29% com anlo-
dipino (p<0,01), em 16% com atenolol (p<0,05)
e em 39% com a combinagdo (p<0,005 x pla-
cebo, atenolol e anlodipino). Em pacientes com
angina, o tempo total de exercicio aumentou
em 16% com anlodipino (p<0,001), em 4% com
atenolol (p=ns) e em 19% com a combinagdo
(p<0,05 x placebo e qualquer monoterapia). A
isquemia induzida por exercicio foi mais eficaz-
mente suprimida pelo anlodipino e a isquemia
verificada com o holter foi melhor suprimida pelo
atenolol. A combinac&o foi mais eficaz em am-
bas as avaliagdes do que qualquer dos dois
agentes utilizados isoladamente. Um estudo
duplo-cego, paralelo, randomizado e controlado
(Dunselman P; Am. J. Cardiol,1998; 81:128-132.),
avaliou pacientes com angina e teste ergome-
trico positivo para isquemia a despeito do uso
de atenolol. Os pacientes foram randomizados
para receber atenolol e/ou placebo ou atenolol
e/ou anlodipino. Concluiu-se que a adicéo de
anlodipino ao tratamento, em pacientes com
isquemia miocardica a despeito do uso de ate-
nolol, é bem tolerado e pode melhorar os sin-
tomas dos pacientes com angina.

INDICACOES:

BETALOR® (besilato de anlodipino + atenolol)
esta indicado no tratamento da hipertenséo arte-
rial e insuficiéncia coronariana cronica estavel.

CONTRA-INDICAGOES:

O uso de BETALOR?® (besilato de anlodipino +
atenolol) é contra-indicado em pacientes que
apresentam hipersensibilidade ao anlodipino,
atenolol ou aos demais componentes da formula;
na bradicardia sinusal, bloqueio cardiaco de se-
gundo grau ou maior, choque cardiogénico, hipo-
tenséo e insuficiéncia cardiaca descompensada.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSER-
VACAO:

Este medicamento deve ser administrado por
via oral.

Conservar o medicamento em temperatura am-
biente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e
umidade.

POSOLOGIA:

Recomenda-se, para pacientes que nao te-
nham recebido tratamento medicamentoso anti-
hipertensivo anterior, 0 emprego de uma dose
inicial de BETALOR® (besilato de anlodipino +
atenolol) 5mg + 25 mg uma vez ao dia. O mesmo
recomenda-se para pacientes idosos ou com
alteracdes renais e/ou hepaticas. A dosagem
de BETALOR? (besilato de anlodipino + ateno-
lol) deve ser sempre titulada de acordo com a
resposta do paciente e reajustar, se necessario.

ADVERTENCIAS:

BETALOR® (besilato de anlodipino + atenolol)
nao deve ser administrado a pacientes com in-
suficiéncia cardiaca descompensada, podendo
ser introduzido com cuidado apés a sua com-
pensagdo (devido a agdo inotropica negativa
do atenolol). Se durante o tratamento com BE-
TALOR® (besilato de anlodipino + atenolol) apa-
recer insuficiéncia cardiaca congestiva, este
produto deve ser temporariamente suspenso
até que a insuficiéncia cardiaca tenha sido
controlada. Uma das acdes farmacolégicas do
atenolol é diminuir a freqiiéncia e a forca de
contracdo do coragao.

BETALOR® (besilato de anlodipino + atenolol)
pode mascarar os sintomas decorrentes da hi-
poglicemia em pacientes diabéticos (devido a
acao do atenolol). Devido ao atenolol agir pre-
dominantemente sobre os beta-receptores car-
diacos (1), pode ser utilizado em baixas doses
e com os devidos cuidados em portadores de
doengas cronicas obstrutivas das vias aéreas.
Todavia, em pacientes asmaticos pode ocorrer
um aumento da resisténcia das vias aéreas. Em
portadores de doenca cardiaca isquémica, do
mesmo modo que com qualquer medicamento
que possua um beta-blogueador, o tratamento
néo deve ser interrompido abruptamente.
Deve-se ter cautela ao se administrar BETA-
LOR?® (besilato de anlodipino + atenolol) conjun-
tamente com agentes antiarritmicos, como a di-
sopiramida e amiodarona. Deve ser usado com
cautela quando administrado conjuntamente
com o verapamil em pacientes com fung&o ven-
tricular comprometida ou com anormalidades
de conducéo.

Como ocorre com qualquer farmaco que conte-
nha um beta-bloqueador, pode-se decidir sus-
pender a sua administragao antes de uma cirur-
gia. Neste caso, a Ultima dose do medicamento
deve ser administrada 48 horas antes do inicio
da anestesia. Se por outro lado for decidido con-
tinuar o tratamento, deve-se tomar cuidado ao
usar agentes anestésicos tais como éter, ciclo-
propano e tricloroetileno. Se ocorrer dominancia
vagal, esta pode ser corrigida pela inje¢ao de
1a2mg de atropina por via intravenosa.
Estudos clinicos com anlodipino em pacientes
com classe funcional Il ou lll (NYHA) ndo demons-
traram piora da insuficiéncia cardiaca baseada
nas medidas do tempo de exercicio, sintomas
ou pela medida da fragao de eje¢ao. Também foi
demonstrado que o uso de anlodipino em asso-
ciagéo com diuréticos, digitais e inibidores da
ECA néo aumentou a mortalidade e morbidade
em pacientes com classe funcional Il ou IV.
Insuficiéncia hepatica: Recomenda-se cau-
tela ao se administrar BETALOR® (besilato de
anlodipino + atenolol) neste tipo de paciente,
visto que a meia-vida do anlodipino é prolonga-
da nestes pacientes.

Na estenose adrtica grave, o uso de qualquer
vasodilatador periférico pode induzir, se bem
que raramente, a hipotensao aguda.
Gravidez e lactacdo: BETALOR® (besilato de
anlodipino + atenolol) deve ser usado durante
a gravidez somente quando o beneficio espe-
rado se sobreponha ao risco potencial ao feto.
Nao deve ser usado por lactantes. Se o uso for
considerado necessario, a amamentagéo deve
ser interrompida.

Atenolol: categoria de risco de gravidez D:
Existe uma evidéncia positiva de risco fetal em
humanos, mas os beneficios do seu uso em
mulheres podem ser aceitaveis apesar dos
riscos (exemplo: se o farmaco é necessario em
uma situagéo de risco de vida ou em doencas
sérias em que farmacos mais seguros nao
possam ser usados ou sao ineficazes).
Anlodipino besilato: categoria de risco de
gravidez C. Até o presente momento, ndo exis-
tem estudos clinicos comprovando a seguranca
do anlodipino durante a gravidez e a lactacao
na espécie humana, todavia os estudos labo-
ratoriais, realizados em ratos, revelaram que o
anlodipino prolonga o trabalho de parto com
niveis de doses 50 vezes superiores & dose

*

maxima recomendada na espécie humana.
Desse modo, anlodipino s devera ser usado
durante a gravidez se os beneficios para a pa-
ciente justificarem o risco potencial para o feto.
Desta maneira permanece a recomendacéo de
BETALOR? (besilato de anlodipino + atenolol)
como categoria de risco D.

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

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS
GRUPOS DE RISCO:

Pacientes idosos: Deve ser iniciado o tratamento
com BETALOR?® (besilato de anlodipino + ateno-
lol) com a menor dose e reajustar, se necessario.
Uso em criangas: A seguranca e eficacia de
BETALOR? (besilato de anlodipino + atenolol)
néo foram estabelecidas em criangas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

0 uso combinado de BETALOR? (besilato de
anlodipino + atenolol) com bloqueadores do
canal de célcio ndo-diidropiridinicos (verapamil
e diltiazem) e disopiramida podem levar a um
aumento dos efeitos inotrépicos negativos, parti-
cularmente em pacientes com funcéo ventri-
cular comprometida e/ou anormalidades de con-
ducdo sinoatrial ou atrioventricular. Isto pode
resultar em hipotensdo grave, bradicardia e
insuficiéncia cardiaca.

O uso associado com amiodarona aumenta a
probabilidade de bradicardia, parada sinusal e
bloqueio AV.

O uso associado de BETALOR?® (besilato de an-
lodipino + atenolol) com a ciclosporina aumenta
0 risco de toxicidade da ciclosporina.

Seu uso conjuntamente com fluconazol aumen-
ta o risco de toxicidade do anlodipino.
BETALOR?® (besilato de anlodipino + atenolol)
nao deve ser associado com glicosideos digita-
licos pois pode causar um aumento no tempo
de conducéo atrioventricular. A ampicilina em
doses de 1 g ou mais pode reduzir os niveis de
atenolol.

Antidiabéticos orais e insulina: beta-bloquea-
dores podem reduzir a sensibilidade dos teci-
dos a insulina e inibir a secre¢éo de insulina,
por exemplo, na resposta a antidiabéticos orais.
O atenolol tem menos potencial para essas
acoes. A freqiiéncia cardiaca pode nao ser
confiavel como aviso prévio da hipoglicemia.

REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS:
Os efeitos adversos mais comumente obser-
vados com o uso de anlodipino foram: dor de
cabeca, edema, fadiga, sonoléncia, nausea, dor
abdominal, rubor, palpitagdo e tontura. As rea-
¢0es menos comumente observadas sao: fun-
¢ao intestinal alterada, artralgia, ginecomastia,
impoténcia, aumento na freqiiéncia urindria,
mudancas no humor, mialgia, disturbios visuais,
prurido, “rash”, dispnéia, astenia, caimbras mus-
culares, dispepsia, hiperplasia gengival e rara-
mente eritema multiforme.

Os efeitos adversos atribuidos a atividade far-
macoldgica do atenolol incluem frio nas extre-
midades, fadiga muscular e, em casos isolados,
bradicardia. Disturbios do sono do tipo obser-
vado com outros beta-bloqueadores raramente
foram relatados com o uso de atenolol. Houve
relato de “rashes” cutineos e/ou olhos secos
associados ao uso de beta-bloqueadores. Ain-
cidéncia é pequena e, na maioria dos casos,
0s sintomas desapareceram com a suspensao
do tratamento. A interrupgéo da terapéutica de
BETALOR?® (besilato de anlodipino + atenolol)
deve ser gradativa.

Em estudos realizados com a associacéo de
atenolol e anlodipino houve uma reducgao dos
eventos adversos relacionados aos farmacos
isoladamente.

SUPERDOSE:

Pode ocorrer hipotens&o e, com menor freqiién-
cia, insuficiéncia cardiaca congestiva em casos
de superdosagem. O tratamento deve visar ini-
cialmente, a remogao de qualquer quantidade
do farmaco ndo absorvido através da indugao
de vomitos, lavagem gastrica e/ou administra-
¢éo de carvao ativado. O atenolol pode ser re-
movido da circulag@o por hemodidlise. O anlodi-
pino ndo é dialisavel, sendo aconselhavel ado-
tar medidas gerais de suporte (instalagdo de
monitorizac&o cardiaca e respiratoria com afe-
ricdes frequientes da press&o arterial), infuséo
de fluidos e substancias vasopressoras. O glu-
conato de célcio intravenoso pode ser benéfico
na reversao dos efeitos dos bloqueadores de
canal de célcio (anlodipino).
ARMAZENAGEM:

Conservar o medicamento em temperatura am-
biente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e
umidade.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
MS - 1.1213.0324

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