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Diublok

atenolol + clortalidona

Comprimido

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

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

USO ADULTO
Oral

Composicao:
Cada comprimido de Diublok (atenolol + clortalidona) 50 + 12,5 mg
contém:

atenolol .......... 50,0 mg
ClOrtalidoNa ......c.voveieiiiciiice e 12,5 mg
Excipientes g.s.p. ... ... 1 comprimido

Cada comprimido de Diublok (atenolol + clortalidona) 100 + 25 mg
contém:

atenolol .......... 100,0 mg
clortalidona v 25,0 Mg
Excipientes g.s.p. ... ... 1 comprimido

Excipientes: carbonato de magnésio, povidona (k 30), laurilsulfato de
sddio, povidona, amido de milho, amidoglicolato de sddio, celulose
microcristalina, dioxido de silicio coloidal, estearato de magnésio e
dgua deionizada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento
Redugéo prolongada da presséo arterial, quando a associagdo com um
diurético é necessaria.

I i ao dO T di 1o
Controle da hipertensao.

Cuidados de administracao
Os comprimidos devem ser engolidos inteiros com agua. Se vocé
esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que lembrar. Nao tome
duas doses ao mesmo tempo.

Gravidez e lactacao

Diublok (atenolol + clortalidona) nao deve ser utilizado durante a
gravidez e a lactacdo. Informe seu médico da ocorréncia de gravidez
na vigéncia do tratamento ou apds o término. Informar ao médico se
est4 amamentando.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir autos e/ou operar maquinas
E improvavel que o uso de Diublok (atenolol + clortalidona) resulte em
comprometimento da habilidade de dirigir autos ou operar maquinas.
Entretanto, deve ser levado em consideragdo que ocasionalmente pode
ocorrer tontura ou fadiga.

Contra-indicagcdes e precaucgdes: Diublok (atenolol + clortalidona)
nao deve ser usado por pacientes com alergia ao atenolol, a clortalidona
e/ou aos demais componentes da férmula. Informe seu médico se vocé
tem problemas pulmonares, cardiacos, circulatérios, renais, diabetes,
gota, problemas de tiredide e se tem ou ja teve feocromocitoma. Antes
de qualquer cirurgia, informe ao médico anestesista ou ao dentista que
esta tomando Diublok (atenolol + clortalidona).

Se vocé estiver tomando clonidina para hipertensdo ou para
previnir enxaqueca, nao interrompa a clonidina ou o Diublok
(atenolol+clortalidona) sem consultar o seu médico.

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

Ingestao concomitante com outras substancias

Informe seu médico se estiver tomando outros beta-bloqueadores
(inclusive colirios), medicamentos para tratamento de problemas do
coragao e circulagao (anti-hipertensivos, antiarritmicos, antianginosos),
antiinflamatérios, litio, descongestionantes nasais, medicamentos para
gripe, para diabetes e outros diuréticos. O resultado do tratamento
podera ser alterado se Diublok (atenolol + clortalidona) for tomado
ao mesmo tempo que estes medicamentos. Enquanto estiver em
tratamento com Diublok (atenolol + clortalidona) ndo tome nenhum
outro medicamento sem o consentimento de seu médico.

Modo de uso

Aspecto fisico e caracteristicas organoléptica: comprimidos circular,
biconvexo, liso e de cor branca.

Adultos: Um comprimido ao dia de Diublok (atenolol + clortalidona)
50 mg ou de Diublok (atenolol + clortalidona) 100 mg. A maioria dos
pacientes com hipertensao apresentard uma resposta satisfatoria com
a dose diaria de um comprimido de Diublok (atenolol + clortalidona)
100 mg. Ha pouca ou nenhuma queda adicional na pressao arterial
com o aumento de dose, e, quando necessario, pode-se adicionar outra
droga anti-hipertensiva, tal como um vasodilatador. Pacientes idosos
geralmente respondem a doses menores.

Criancas: Nao ha experiéncia pediatrica com Diublok (atenolol +
clortalidona) e, por esta razdo, nao é recomendado para uso em
criangas.

Idosos: Um comprimido ao dia de Diublok (atenolol + clortalidona) 50
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 n&o for alcangado, a adicao de uma pequena dose de um
terceiro agente, por exemplo um vasodilatador, pode ser adequada.
Insuficiéncia renal: E necessaria cautela na administragdo em pacientes
com insuficiéncia renal grave, podendo ser necessaria uma redugao na
dose diaria ou na freqtiéncia de administracdo das doses.

Nao utilizar Diublok (atenolol+clortalidona) se estiver em jejum por
tempo prolongado.

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

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

Interrupcao do tratamento

Né&o interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico. A
interrupgdo do tratamento com Diublok (atenolol + clortalidona) deve
ser feita gradualmente.

Reacoes Adversas

Informe seu médico do aparecimento de reagdes desagradaveis.
Durante o tratamento com Diublok (atenolol + clortalidona) podem
ocorrer as seguintes reacoes: batimento mais lento do coragdo, maos
e pés frios, cansago, distirbios do sono, disturbios gastrointestinais,
fraqueza, vomito e caibras.

Condutas em Caso de Superdose
Os sintomas de superdosagem podem incluir bradicardia, hipotenséo,
insuficiéncia cardiaca aguda e broncoespasmo.

Cuidados de Conservacédo e Armazenagem

Conservar em temperatura ambiente (entre 152 e 30° C). Proteger da
umidade.

Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original até
0 momento do uso.

Prazo de Validade

Desde que observados os devidos cuidados de conservagao, o prazo de
validade de Diublok (atenolol + clortalidona) € de 24 meses, contados a
partir da data de fabricagao impressa em sua embalagem externa.
NAO USE MEDICAMENTOS COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O Diublok (atenolol + clortalidona) combina a atividade anti-hipertensiva
de dois agentes, um beta-bloqueador (atenolol) e um diurético
(clortalidona).

O atenolol € um bloqueador beta-1 seletivo (isto €, age preferencialmente
sobre os receptores adrenérgicos beta-1 do coragédo). A seletividade
diminui com o aumento da dose. O atenolol nao possui atividade
simpatomimética intrinseca nem atividade estabilizadora de membrana.
Assim como outros beta-bloqueadores, o atenolol possui efeitos
inotrépicos negativos e, portanto, é contra-indicado em insuficiéncia
cardiaca descompensada. Como ocorre com outros agentes beta-
bloqueadores, o mecanismo de agdo do atenolol no tratamento da
hipertensdo nao estad completamente elucidado. E improvavel que
quaisquer propriedades adicionais do S(-) atenolol, em comparagdo
com a mistura racémica, originem efeitos terapéuticos diferentes.

A clortalidona, um diurético monossulfonamil, aumenta a excregéo
de sodio e cloreto. A natriurese € acompanhada por certa perda de
potassio. O mecanismo pelo qual a clortalidona reduz a pressao arterial
nao é totalmente conhecido, mas pode estar relacionado a excregao e
redistribuicdo de sédio corporal.

Atenolol ¢ efetivo e bem tolerado na maioria das populagées étnicas.
Pacientes negros respondem melhor & combinagdo de atenolol
e clortalidona do que a monoterapia com atenolol. A combinacdo
de atenolol com diuréticos tiazidicos demonstrou ser compativel
e geralmente mais eficaz do que cada uma das drogas usadas
isoladamente.

Propriedades Farmacocinéticas

A absorcao do atenolol apds administragdo oral é consistente, mas
incompleta (aproximadamente 40-50%) com picos de concentragao
plasmatica ocorrendo de 2 a 4 horas ap6s a administragao da dose. Os
niveis sangiineos do atenolol sdo consistentes e sujeitos a pequena
variabilidade. Nao ha metabolismo hepatico significativo do atenolol e
mais de 90% da quantidade absorvida alcanga a circulagao sistémica
inalterada. A meia-vida plasmatica é de aproximadamente 6 horas, mas
pode se elevar na presenca de insuficiéncia renal

grave, uma vez que os rins sdo a principal via de eliminagdo. O atenolol
penetra muito pouco nos tecidos devido a sua baixa solubilidade lipidica,
e sua concentragao no tecido cerebral é baixa. Sua taxa de ligacao as
proteinas plasmaticas € baixa (aproximadamente 3%).

A absor¢dao da clortalidona apés dose oral é consistente, mas
incompleta (aproximadamente 60%) com picos de concentragao
plasmatica ocorrendo aproximadamente 12 horas apds a dose. Os
niveis sangliineos da clortalidona sao consistentes e sujeitos a pouca
variabilidade. A meia-vida plasmatica é de aproximadamente 50 horas
e os rins sdo a principal via de eliminagdo. Sua taxa de ligagéo as
proteinas plasmaticas ¢ alta (aproximadamente 75%).

A administragdo conjunta de clortalidona e atenolol possui pouco efeito
sobre a farmacocinética de ambos. O Diublok (atenolol + clortalidona)
é efetivo por pelo menos 24 horas apés dose oral Unica diaria. Essa
simplicidade de dose facilita a adesao do paciente ao tratamento.

INDICACOES
Controle da hipertensao.

CONTRA-INDICAQOES

O uso deste medicamento é contra-indicado em caso de
hipersensibilidade conhecida ao atenolol, a clortalidona e/ou demais
componentes da formulagdo. O Diublok (atenolol + clortalidona) ndo
deve ser usado na presenca de: bradicardia, choque cardiogénico,
hipotensao, acidose metabdlica, distirbios graves da circulagéo arterial
periférica, bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grau, sindrome
do nodo-sinusal, feocromocitoma n&o tratado e insuficiéncia cardiaca
descompensada. O Diublok (atenolol + clortalidona) ndo deve ser
administrado durante a gravidez e a lactagéo.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aspecto fisico e caracteristicas organoléptica: comprimidos circular,
biconvexo, liso e de cor branca.

Adultos: Um comprimido ao dia de Diublok (atenolol + clortalidona)
50 mg ou de Diublok (atenolol + clortalidona) 100 mg. A maioria dos
pacientes com hipertensdo apresentara uma resposta satisfatéria com
a dose diaria de um comprimido de Diublok (atenolol + clortalidona)
100 mg. Ha pouca ou nenhuma queda adicional na pressédo arterial



com o aumento de dose, e, quando necessario, pode-se adicionar outra
droga anti-hipertensiva, tal como um vasodilatador. Pacientes idosos
geralmente respondem a doses menores.

Criancas: Ndo ha experiéncia pediatrica com Diublok (atenolol +
clortalidona) e, por esta razdo, nao é recomendado para uso em
criangas.

Idosos: Um comprimido ao dia de Diublok (atenolol + clortalidona) 50
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 n&o for alcangado, a adicdo de uma pequena dose de um
terceiro agente, por exemplo um vasodilatador, pode ser adequada.
Insuficiéncia renal: E necessaria cautela na administragdo em pacientes
com insuficiéncia renal grave, podendo ser necessaria uma redugao na
dose diaria ou na freqtiéncia de administragdo das doses.

Nao utilizar Diublok (atenolol+clortalidona) se estiver em jejum por
tempo prolongado.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

As seguintes precaugoes e adverténcias devem ser consideradas devido
ao beta-bloqueador atenolol: Embora contra-indicado em Insuficiéncia
cardiaca descompensada (vide item “Contra-indicagdes”), Diublok
(atenolol + clortalidona) pode ser usado em pacientes cujos sinais de
insuficiéncia cardiaca tenham sido controlados. Deve-se tomar cuidado
com pacientes cuja reserva cardiaca esteja diminuida.

O Diublok (atenolol + clortalidona) pode aumentar o nimero e a duragéo
dos ataques de angina em pacientes com angina de Prinzmetal, devido
a vasoconstrigao da artéria coronaria mediada por receptores alfa sem
oposicao. Uma vez que o atenolol € um bloqueador beta-1 seletivo, o
uso do Diublok (atenolol + clortalidona) pode ser considerado, embora
se deve ter o maximo de cautela.

Embora contra-indicado em distdrbios graves da circulagao arterial
periférica (vide item “Contra-indicagdes”), Diublok (atenolol +
clortalidona) também pode agravar distirbios menos graves da
circulacao arterial periférica.

O Diublok (atenolol + clortalidona) deve ser administrado com cautela
em pacientes com bloqueio cardiaco de primeiro grau, devido ao seu
efeito negativo sobre o tempo de condugéo.

O Diublok (atenolol + clortalidona) pode modificar a taquicardia da
hipoglicemia e pode mascarar os sinais de tireotoxicose. Uma das
acoes farmacoldgicas dos beta-bloqueadores é a reducao da frequéncia
cardiaca. Nos raros casos em que um paciente tratado desenvolver
sintomas que possam ser atribuiveis a uma baixa freqiiéncia cardiaca,
a dose pode ser reduzida.

O Diublok (atenolol + clortalidona) nao deve ser descontinuado
abruptamente em pacientes que sofrem de doenga cardiaca
isquémica.

O Diublok (atenolol + clortalidona) pode causar uma reagao mais grave
a uma variedade de alérgenos quando administrado a pacientes com
histéria de reagédo anafilatica a tais alérgenos. Estes pacientes podem
nao responder as doses usuais de adrenalina utilizadas no tratamento
de reagbes alérgicas.

O Diublok (atenolol + clortalidona) pode ocasionalmente causar um
aumento na resisténcia das vias respiratérias em pacientes asmaticos.
Uma vez que o atenolol é um bloqueador beta-1 seletivo, seu uso
pode ser considerado, embora se deve ter o maximo de cautela. Se
ocorrer aumento da resisténcia das vias aéreas, o Diublok (atenolol

+ clortalidona) deve ser descontinuado e, se necessario, deve ser
administrada terapia broncodilatadora (por exemplo salbutamol).

As seguintes precaugdes e adverténcias devem ser consideradas
devido a clortalidona:

Pode ocorrer hipocalemia. Os niveis de potassio devem ser avaliados,
especialmente em pacientes mais idosos, naqueles que estejam
recebendo digitdlicos para insuficiéncia cardiaca, pacientes em dieta
especial (com baixo teor de potassio) ou que apresentem distdrbios
gastrointestinais. A hipocalemia pode levar a arritmias em pacientes
que estejam recebendo digitalicos.

Deve-se ter cuidado em pacientes com insuficiéncia renal grave (vide
item “Posologia e Modo de Usar”).

A clortalidona pode diminuir a tolerancia a glicose. E necessario tomar
cuidado ao se administrar Diublok (atenolol + clortalidona) a pacientes
com conhecida predisposicao a diabetes mellitus.

Os diuréticos podem causar hiperuricemia. O Diublok (atenolol +
clortalidona) é geralmente associado a aumentos de menor importancia
no Aacido Urico sérico. Nos casos de elevagao prolongada, o uso
concomitante de agente uricosurico revertera a hiperuricemia.

Uso durante a Gravidez e a Lactacao
Atenolol nao deve ser administrado durante os periodos de gravidez
e lactagao.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir autos e/ou operar maquinas
E improvavel que o uso de Diublok (atenolol + clortalidona) resulte em
comprometimento da habilidade de dirigir autos ou operar maquinas.
Entretanto, deve ser levado em consideragdo que ocasionalmente pode
ocorrer tontura ou fadiga.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O uso combinado de beta-bloqueadores e bloqueadores do canal de
célcio com efeitos inotrépicos negativos, como por exemplo verapamil e
diltiazem, pode levar a um aumento desses efeitos, particularmente em
pacientes com fungéo ventricular comprometida e/ou anormalidades de
conducao sino-atrial ou atrioventricular. Isto pode resultar em hipotensdo
grave, bradicardia e insuficiéncia cardiaca. Nenhuma destas drogas
deve ser administrada intravenosamente antes da descontinuagao da
outra por 48 horas.

A terapia concomitante com diidropiridinas, por exemplo nifedipino,
pode aumentar o risco de hipotensao e pode ocorrer faléncia cardiaca
em pacientes com insuficiéncia cardiaca latente.

A associacdo de glicosideos digitalicos com beta-bloqueadores pode
aumentar o tempo de condugao atrioventricular.

A deplecao de potassio pode ser perigosa em pacientes que estejam
em tratamento com digitélicos.

Os beta-bloqueadores podem exacerbar a hipertensao de rebote que
pode ocorrer apds a retirada da clonidina. Se estas drogas estiverem
sendo co-administradas, o beta-bloqueador deve ser descontinuado
varios dias antes da retirada da clonidina. Se for necessario substituir
o tratamento com clonidina por beta-bloqueador, a introducao do
beta-bloqueador deve ser feita varios dias apds a interrupgdo da
administracao da clonidina.

Deve-se tomar cuidado ao se prescrever um beta-bloqueador juntamente
com agentes antiarritmicos Classe 1, tal como a disopiramida.

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

O uso concomitante de inibidores da prostaglandina sintetase
(por exemplo: ibuprofeno, indometacina) pode diminuir os efeitos
hipotensores dos beta-bloqueadores.

As preparagoes contendo litio ndo devem ser administradas com
diuréticos, uma vez que podem reduzir a sua depuragao renal.

Deve-se ter cautela ao administrar agentes anestésicos com Diublok
(atenolol + clortalidona). O anestesista deve ser informado e a escolha
do anestésico deve recair sobre um agente com a menor atividade
inotrépica negativa possivel. O uso de beta-bloqueadores com drogas
anestésicas pode resultar em atenuacdo da taquicardia de reflexo e
aumento do risco de hipotensao. Agentes anestésicos pode resultar em
atenuagao da taquicardia de reflexo e aumento do risco de hipotensao.
Agentes anestésicos que causam depressao miocardica devem ser
evitados.

REACOES ADVERSAS

O Diublok (atenolol + clortalidona) é bem tolerado. Em estudos clinicos,
as possiveis reagoes adversas relatadas sao geralmente atribuiveis as
acoes farmacolégicas dos seus componentes.

As seguintes reagoes adversas possiveis, listadas por sistema corpéreo,
foram relatadas com Diublok (atenolol + clortalidona) ou com algum dos
seus componentes:

Bioguimicas: hiperuricemia, hipocalemia, comprometimento da
tolerancia a glicose (vide item “Precaucbes e Adverténcias”),

hiponatremia relacionada a clortalidona.

Cardiovasculares: bradicardia, piora da insuficiéncia cardiaca,
hipotensao postural que pode estar associada a sincope, extremidades
frias. Em pacientes suscetiveis, pode ocorrer precipitagdo de bloqueio
cardiaco, aumento da claudicagdo intermitente, se esta ja estiver
presente, e fendmeno de Raynaud.

Sistema nervoso central: confusao, vertigem, cefaléia, alteragdes de
humor, pesadelos, alucinagdes e psicoses, distlrbios do sono do tipo
observado com outras drogas beta-bloqueadoras.

Gastrointestinais: distirbios gastrointestinais, boca seca, nauseas
(relacionadas a clortalidona), pancreatite. Pouco freqlientemente foram
observadas elevagdes dos niveis das trasnsaminases séricas e foram
relatados raros casos de toxicidade hepatica, incluindo colestase intra-
hepatica.

Hematolégicas: purpura, trombocitopenia, leucopenia (relacionada a
clortalidona).

Tegumentares: alopecia, olhos secos, reagdes cutaneas semelhantes a
psoriase, exacerbagao da psoriase, exantema.

Neurolégicas: parestesia.

Respiratdrias: pode ocorrer broncoespasmo em pacientes com asma
brénquica ou histéria de queixas asmaticas.

Reprodutivas: impoténcia.

Orgaos dos sentidos: distdrbios visuais.

Outras: fadiga; foi observado um aumento dos anticorpos antinucleares
(ANA), entretanto, a relevancia clinica deste evento néo esta elucidada.
A descontinuacdo do medicamento deve ser considerada se, de
acordo com critério médico, o bem- estar do paciente estiver sendo
adversamente afetado por qualquer uma das reagdes descritas acima.

SUPERDOSAGEM

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

O tratamento geral deve incluir: monitorizacdo cuidadosa, tratamento

em unidade de terapia intensiva, uso de lavagem gastrica, carvao
ativado e um laxante para prevenir a absorcdo de qualquer droga ainda
presente no trato gastrointestinal, o uso de plasma ou substitutos do
plasma para tratar hipotensao e choque. Hemodidlise ou hemoperfusdo
também podem ser consideradas.

Bradicardia excessiva pode ser controlada com 1-2 mg de atropina
por via intravenosa e/ou com marcapasso cardiaco. Se necessario,
em seguida pode-se administrar uma dose em bolus de 10 mg de
glucagon por via intravenosa. Se necessario, esse procedimento pode
ser repetido ou seguido de uma infusao intravenosa de 1--10 mg/hora
de glucagon, dependendo da resposta obtida. Se ndo houver resposta
ao glucagon, ou se 0 mesmo nao estiver disponivel, pode-se administrar
um estimulante beta-adrenérgico, tal como a dobutamina (2,5-10 mcg/
kg/min) por infusao intravenosa. A dobutamina, devido ao seu efeito
inotrépico positivo, também poderia ser usada para tratar hipotenséo e
insuficiéncia cardiaca aguda. Dependendo da quantidade da superdose
ingerida, é provavel que as doses indicadas sejam inadequadas para
reverter os efeitos cardiacos do bloqueio - beta. Portanto, se necessario,
a dose de dobutamina deve ser aumentada para que se atinja a resposta
desejada de acordo com as condigoes clinicas do paciente.

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

O broncoespasmo pode geralmente ser revertido pelo uso de
broncodilatadores.

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

ARMAZENAGEM

Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30° C). Proteger da
umidade.

Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original até
0 momento do uso.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

N.? de lote, data de fabricacao e prazo de validade: VIDE CARTUCHO.
Para sua seguranga mantenha esta embalagem até o uso total do
medicamento.

MS - 1.0043.0977

Farm. Resp.: Dra. Sénia A. Badaré - CRF-SP 19.258
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