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ATENSINA PACIENTE Ingelheim

Atensina®
cloridrato de clonidina

APRESENTACOES
Comprimidos de 0,100 mg, 0,150 mg e 0,200 mg: embalagem com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

ATENSINA 0,100 mg: contém 0,100 mg de cloridrato de clonidina, correspondentes a 0,086 mg de clonidina.
ATENSINA 0,150 mg: contém 0,150 mg de cloridrato de clonidina, correspondentes a 0,129 mg de clonidina.
ATENSINA 0,200 mg: contém 0,200 mg de cloridrato de clonidina, correspondentes a 0,173 mg de clonidina.
Excipientes: lactose mono-hidratada, fosfato de célcio dibasico, amido, didxido de silicio, povidona, acido
estedrico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ATENSINA é indicada para o tratamento da pressao alta, podendo ser usada isoladamente ou associada a outros
medicamentos para pressao alta.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
ATENSINA atua principalmente sobre o sistema nervoso central (no cérebro) causando dilatacdo dos vasos
sanguineos e diminuindo a pressdo arterial. Seu inicio de agdo é rapido, em 30 a 60 minutos apo6s dose oral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve tomar ATENSINA se tiver alergia a qualquer componente da formula; se seu coracdo bater mais
lentamente que o normal; se tiver intolerancia & galactose.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deverd ter cautela ao usar ATENSINA se seu coragdo bater mais lentamente que o normal, se tiver
problemas da circulagdo, depressdo, doenca nos nervos (polineuropatia) ou prisao de ventre.

Se a causa de sua pressdo alta for um feocromocitoma (tipo de tumor renal), a ATENSINA pode néo ajudar a
controla-la.

Se vocé tiver mau funcionamento dos rins, do coragdo ou problema nos vasos do coracdo, seu tratamento
precisara de mais atencéo e pode ser necessario que o médico ajuste a dose a ser tomada.

E muito importante que vocé n&o interrompa o tratamento sem antes conversar com seu médico. Se vocé parar
bruscamente o tratamento prolongado e com doses elevadas de ATENSINA, podera ter inquieta¢do, palpitacéo,
aumento da pressdo arterial, nervosismo, tremores, dor de cabeca e enjoo. A interrupgdo deve ser feita de forma
gradual, conforme orientacdo do médico. Se a sua pressao arterial aumentar apés a descontinuacao de
ATENSINA, podera ser administrada fentolamina ou tolazolina intravenosa. ATENSINA podera provocar
diminuicdo da producdo de lagrimas, atencéo ao usar de lentes de contato.

Os comprimidos de ATENSINA de 0,100 mg e 0,200 mg contém 324,9 mg de lactose por dose diaria maxima
recomendada e os comprimidos de ATENSINA de 0,150 mg contém 216,3 mg. Pacientes com condicGes
hereditarias raras de intolerancia a galactose (galactosemia) ndo devem usar este medicamento.

ATENSINA ndo é recomendado para criangas e adolescentes.

Gravidez e Amamentacéo

ATENSINA s6 deve ser usada durante a gravidez em caso de necessidade evidente e com controle rigoroso da
mae e do bebé. O medicamento pode provocar reducéo dos batimentos cardiacos do feto e elevagdo passageira
da pressdo no recém-nascido. A clonidina passa para o leite materno, no entanto ndo se sabe o efeito sobre o
recém-nascido. Portanto, ndo é recomendado que vocé use ATENSINA durante a amamentacéo.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Efeitos na capacidade de dirigir e operar maquinas

Durante o tratamento vocé podera sentir efeitos indesejaveis como tontura, alteracdo do sono e dificuldade para
adaptar a visdo para perto/longe. Portanto, vocé deve ter cuidado ao dirigir ou operar maquinas e evitar tais
tarefas caso voceé sinta algum destes efeitos indesejaveis.

InteracOes Medicamentosas

O uso com outros medicamentos para pressdo alta pode aumentar o efeito de ATENSINA.

Se vocé estiver usando substancias que elevam a pressao arterial ou retém agua e soédio, como anti-inflamatérios
ndo esteroides (como acido acetilsalicilico e diclofenaco potassico), o efeito de ATENSINA pode ser reduzido.
Se vocé estiver usando medicamentos betabloqueadores (como propranolol) ou digoxina, pode ocorrer
diminuicdo dos batimentos do coracdo. E possivel que os betabloqueadores provoquem problemas também nos
vasos sanguineos das pernas e bragos.

O uso de antidepressivo triciclico (como amitriptilina) ou neurolépticos (como clorpromazina) pode reduzir os
efeitos da ATENSINA e provocar problemas de queda da pressao ao levantar-se, com sensagdo de tontura.
ATENSINA pode piorar os efeitos de substancias que agem no sistema nervoso, como o alcool.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Os comprimidos sdo brancos, redondos e achatados. Em uma das faces h4 uma gravagdo 01 C (0,100 mg), 15 C
(0,150 mg) ou 02 C (0,200 mg) em cada lado do sulco de particdo; na outra face h4 o simbolo da companhia.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O tratamento da pressdo alta é continuo e precisa de supervisao constante de seu médico.

Vocé deve seguir a dose de ATENSINA prescrita pelo seu médico. E recomendavel iniciar o tratamento com
doses mais baixas, aumentando gradualmente até obter o efeito desejado.

Na hipertenséo leve a moderada a dose diaria de ATENSINA de 0,075 mg a 0,200 mg é suficiente na maioria
dos casos. A dose inicial dependera do seu grau de pressdo alta.

A dose de ATENSINA deve ser ajustada de acordo com a resposta individual de cada paciente. Se em 2 a 4
semanas sua pressdo nao estiver controlada, seu médico podera aumentar a dose.

Na hipertensdo grave pode ser necessario aumentar a dose diaria para 0,300 mg, que podera ser repetida até 3
vezes ao dia (0,900 mg).

No caso de mau funcionamento dos rins 0 médico deve ajustar a dose de acordo com a resposta de cada paciente,
sendo necesséria uma monitoragdo minuciosa. N&o é necessario administrar dose adicional do medicamento apés
a hemodiélise de rotina.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Continue tomando as préximas doses regularmente no horério habitual. Ndo duplique a dose na préxima tomada.
Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou de cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

— ReagBes muito comuns: tontura, sedacdo (aumento do sono), hipotensdo ortostatica (queda da pressdo ao
levantar (tontura)), boca seca.

— Reag0es comuns: depressdo, alteracdo do sono, cefaleia (dor de cabecga), constipacdo (prisdo de ventre), ndusea
(enjoo), dor nas glandulas salivares, vémito, dificuldades para obter ere¢do, fadiga (cansaco).
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— Reagdes incomuns: percepcéo ilusdria (ilusdo), alucinacdo, pesadelo, parestesia (sensagdes de frio, calor e
formigamento), bradicardia sinusal (batimento lento do coracao), fendmeno de Raynaud (dor e cor arroxeada nos
dedos), prurido (coceiras), rash (vermelhidao, descamagdo), urticaria (placas elevadas na pele, geralmente com
coceira), mal-estar.

— ReagOes raras: ginecomastia (crescimento das mamas em homens); diminuigdo da producdo de lagrima,
bloqueio atrioventricular (problemas com o ritmo do coragdo), secura no nariz, pseudo-obstrugdo do célon
(sensacdo de prisdo de ventre), alopecia (queda de cabelos), aumento da glicemia (glicose - aglicar no sangue).

— ReagBes com frequéncia desconhecida: estado confusional (confusdo mental), diminuic&o da libido
(diminuic&o do desejo sexual), distirbios da acomodacéo visual (dificuldade para adaptar a vista para ver de
perto/longe), bradiarritmia (diminui¢do do ritmo do coracéo).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os principais sintomas de uma dose excessiva de ATENSINA s&o diminuigdo da pupila dos olhos, lentiddo no
pensamento, batimento lento do coracdo, queda da pressdo, queda da temperatura do corpo, sonoléncia que pode
chegar a coma, respiracdo lenta que pode chegar a parada da respiracdo, e, ao contrario do que se € esperado,
pode ocorrer aumento da presséo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

MS-1.0367.0058
Farm. Resp.: Ana Carolina Scandura Cardillo - CRF-SP 22440

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.
Rod. Régis Bittencourt, km 286

Itapecerica da Serra — SP

CNPJ 60.831.658/0021-10

Indastria Brasileira

SAC 0800 701 6633

Venda sob prescrigdo médica.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
0 (o} 0 0

exl?aaetg igr?te ex;;\ledci'gnte Assunto ex%eggigr?te exy;\ledoil:nte Assunto apDr?)t\?aCéZo Itens de bula (\\//‘Iirli/oPeSS) Ar%rlgi;aon;gggzs
03/05/2019 - 10451 — MEDICAMENTO | 03/05/2019 10451 — MEDICAMENTO | 03/05/2019 DIZERES LEGAIS: Responsavel técnico VP 0,10 MG COM
NOVO - Notificacao de NOVO - Notificacao de CT BLAL PL

alteracdo de texto de bula alteracédo de texto de bula TRANS X 30

— RDC 60/12 — RDC 60/12 0,15 MG COM

CTBLALPL

TRANS X 30
0,20 MG COM

CTBLALPL

TRANS X 30




