IAtenoIoI + Besilato de Anlodipino

Posologia

Este medicamento deve ser administrado por via oral.

Recomenda-se, para pacientes que ndo fenham recebido tratamento medicamentoso anti-hipertensivo anterior, o emprego de
uma dose inicial de Atenolol + Besilato de Anlodipino 5 mg + 25 mg uma vez ao dia.

O mesmo recomenda-se para pacientes idosos ou com alteracdes renais e/ou hepdticas. A dosagem de Atenolol + Besilato de
Anlodipino deve ser sempre titulada de acordo com a resposta do paciente e reagjustar, se necessdrio, até a dose mdéxima didria

recomendada de Afenolol + Besilato de Anlodipino 5 mg + 50 mg.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

Indicagoes do produto
Atenolol + Besilato de Anlodipino estd indicado no tratamento da hipertensdo arterial e insuficiéncia coronariana cronica estavel.

Contra Indicacoes

O uso de Atenolol + Besilato de Anlodipino é contraindicado em pacientes com bradicardia sinusal, blogueio cardiaco de
segundo ou terceiro grau, choque cardiogénico, hipotensdo e insuficiéncia cardiaca descompensada.

Ndo se recomenda o emprego de Atenolol + Besilato de Anlodipino em casos de insuficiéncia cardiaca quando os sinfomas n&o
estiverem sob confrole, em casos de doenca arterial obstrutiva periférica ou em portadores de feocromocitoma.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade a um ou mais componentes da formula.

Efeitos Colaterais



No braco comparativo entre atenolol e a combinacdo fixa de atenolol e anlodipino, ao final da 12¢ semana de tratamento os
eventos adversos mais frequentes foram:

Incidéncia = 10%
Hiperglicemia e toler@ncia diminuida & glicose ou diabetes (10,2%).

Incidéncia = 1%
Bradicardia (8,5%) e cefaleia (2,8%).

No braco comparativo entre a combinagdo fixa de atenolol e anlodipino e a combinacdo livre de atenolol e clortalidona foram
observados:

Incidéncia = 10%
Alteracoes glicémicas (14,1%).

Incidéncia = 1%
Bradicardia (3,5%), altera¢cdo do perfil dos lipides plasmdaticos (8,7%), edema de membros inferiores (6,1%) e cefaleia (1,9%).

A seguir sdo classificadas as reagcdes adversas de acordo com as frequéncias observadas para os componentes ativos de Atenolol
+ Besilato de Anlodipino isoladamente

Anlodipino

Classe de sistema de érgdos Categoria de frequéncia Reacdes adversas

Efeitos cardiovasculares Reacdo muito comum (> 1/10) Edema periférico

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10) Rubor facial e edema periférico (comum na dose 2,5mg por dia)

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100) Palpitacdes e taquiarritmias (supraventricular e ventricular)

Efeitos dermatolégicos Reacdo muito comum (> 1/10) Rubor

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10) Rash

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100) Descoloracdo da pele, urticdria, pele seca, alopécia, dermatite ou sensacdo de pele fria
Efeitos gastrintestinais Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10) Dor abdominal, anorexia, ndusea e constipacdo

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000) Foram relatados 3 casos de hiperplasia gengival sem inflamagdo

Efeitos hematoldgicos Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100) PUrpura

Efeitos musculoesqueléticos Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10) Mialgia, artralgia e cdimbras

Efeitos neurolégicos Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100) Tremor, vertigem, insdnia, sonhos anormais, ataxia, apatia, amnésia e
agitacdo

Efeitos oftalmoldgicos Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100) VisGo anormal, dor no olho, conjuntivite, diplopia, olho seco ou
alteragcdes na acomodagdo visual
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