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Tenadren®
(cloridrato de propranolol + hidroclorotiazida)

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Tenadren®
cloridrato de propranolol + hidroclorotiazida

APRESENTACOES

Tenadren® 40 mg + 25 mg: embalagem contendo 30, 100* ou 120* comprimidos.
Tenadren® 80 mg + 25 mg: embalagem contendo 30, 100* ou 120* comprimidos.
* Embalagem Fracionavel

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO:

Cada comprimido de Tenadren 40 mg contém:;

cloridrato de Propran0lOl ...........oo e nnes 40 mg
HIArOCIONOtIAZITA. ... cveieeeece bbb et b e 25mg
X DIENEE™ (.5, vttt bbbttt 1 comprimido
* 6xido de ferro amarelo, acido estearico, lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de
magnésio, dioxido de silicio.

Cada comprimido de Tenadren 80 mg contém:

cloridrato de PropranOlOl...........vouiiie it nnes 80 mg
a0 foTod [0] {0 1T 74 Lo - USSP 25 mg
Lo (o T o 1= 01 il o R o USSR 1 comprimido

* oxido de ferro amarelo, acido estedrico, lactose monoidratada, celulose microcristalina, estearato de
magnésio.

I1- INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tenadren® é destinado a promover a diminuicdo da pressdo arterial, sendo indicado para tratamento da
pressdo arterial (hipertensdo).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sabe-se que o principio ativo propranolol age no coragdo, nos vasos sanguineos e possivelmente no
sistema nervoso central diminuindo a pressdo alta e 0s batimentos cardiacos.

O propranolol inicia a sua a¢do em 30 minutos ap6s a administracdo oral e o seu efeito méximo em cerca
de 60 minutos.

Ja a hidroclorotiazida age fazendo com que os rins eliminem um volume maior de agua e de sal.

O inicio da acéo diurética da hidroclorotiazida ocorrem em 2 horas e o seu efeito maximo em cerca de 4
horas.

Juntos, o cloridrato de propranolol e a hidroclorotiazida ajudam a reduzir a presséo alta (hipertenséo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes:
Vocé no deve usar Tenadren® nos seguintes casos:
— For alérgico a qualquer um de seus componentes da formulacao;
—  For alérgico a derivados da sulfonamida;
— Nao estiver urinando ou com diminui¢&o do volume urinario.
—  For acometido de choque cardiogénico;
— For acometido de bradicardia sinusal,
— For acometido de bloqueio atrioventricular;



—  For acometido de asma brénquica,
—  For acometido de insuficiéncia cardiaca congestiva.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Adverténcias e Precauctes

A utilizagdo de Tenadren® durante a gravidez ou a lactacdo somente devera ser feita quando
necessaria e de acordo com a orientagdo de seu médico.

Tanto o cloridrato de propranolol quanto a hidroclorotiazida séo eliminados no leite materno.

Precaugdes:

Informe ao seu médico sobre quaisquer problemas de salde que esteja apresentando ou tenha apresentado
e sobre quaisquer tipos de alergias.

Informe ao seu médico se tiver qualquer tipo de doenca cardiaca, problemas do figado ou dos rins, gota,
se estiver sendo submetido a hemodidlise ou sendo tratado com diuréticos.

Céancer de pele ndo-melanoma: foi observado um risco aumentado de céncer de pele ndo-melanoma
(carcinoma basocelular e carcinoma de células escamosas) com o aumento da dose cumulativa de
hidroclorotiazida. Acbes fotossensibilizadoras da hidroclorotiazida poderiam atuar como um possivel
mecanismo para a doenga. Pacientes em tratamento com hidroclorotiazida devem ser informados sobre o
risco de cancer de pele ndo-melanoma e aconselhados a verificar regularmente a sua pele quanto a novas
lesbes e a notificar imediatamente quaisquer lesdes cutaneas suspeitas. Medidas preventivas tais como
limitacdo da exposicéo a luz solar e aos raios UV podem ser aconselhadas aos pacientes no intuito de
minimizar o risco de cancer de pele. Lesdes cutdneas suspeitas devem ser prontamente examinadas,
incluindo exame histoldgico de bidpsias. O uso de hidroclorotiazida pode ser revisto em pacientes com
histérico de cancer de pele ndo-melanoma.

Este medicamento pode causar doping.

Interacfes medicamentosas:

Durante o tratamento vocé ndo podera usar outro medicamento sem orientacdo do seu médico. Portanto,
vocé deve perguntar ao médico sobre a necessidade do uso de qualquer outro medicamento durante o
tratamento com Tenadren®, tais como: reserpina, cloridrato de verapamil, hidréxido de aluminio,
fenitoina, fenobarbital, rifampicina, clorpromazina, antipirina, lidocaina, tiroxina, cimetidina, teofilina,
cloreto de tubocumarina e trietilodeto de galamina.

N4o tome bebidas alcoélicas durante o tratamento com Tenadren®.

Interacdes com exames laboratoriais:

O uso de Tenadren® pode alterar os resultados de alguns testes clinicos, tais como: aumentar os niveis de
uréia sanguinea em pacientes com grave doenca cardiaca, elevacdo de algumas enzimas sericas; diminuir

a quantidade de iodeto ligado as proteinas plasméticas; diminuir a eliminacéo de calcio.
O medicamento Tenadren® deve ser descontinuado antes da realizag4o de testes da funcéo paratiredide.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista sobre o aparecimento de reagdes adversas indesejaveis.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum medicamento.

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

Este medicamento contém lactose.



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

Vocé deve guardar este medicamento em sua embalagem original.
Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Aspecto fisico

Tenadren® 40 mg + 25 mg: comprimido na cor creme, plano, gravado em uma das faces e liso na outra.
Tenadren® 80 mg + 25 mg: comprimido na cor creme, circular, plano, gravado em uma das faces e
vincado na outra.

Caracteristicas organolépticas
Os comprimidos ndo possuem sabor ou odor caracteristico.

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

Nao use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Antes de usar observe 0 aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanga no aspecto do medicamento ainda esteja no prazo de validade,
consulte o médico ou o farmacéutico para saber se podera utiliza-106.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Tenadren® comprimidos deve ser utilizado por via oral.

Dosagem

A dose é determinada de acordo com a orientagdo do seu médico.

A dose inicial usual de propranolol é de 40 mg, duas vezes ao dia, podendo ser aumentada gradualmente
até que se atinja o controle adequado da pressdo arterial. A dose de propranolol usualmente eficaz é
geralmente conseguida com 160 mg a 480 mg por dia.

A dose diéria hidroclorotiazida pode variar de 50 mg a 100 mg, conforme a necessidade do paciente
definida pelo médico.

Quando doses de cloridrato de propranolol superiores a 320 mg sdo necessarias, a associacdo dos
componentes em Tenadren® ndo é adequada, pois seu uso conduziria a uma dose excessiva da
hidroclorotiazida.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista o aparecimento de sintomas novos, agravacdo de
sintomas atuais ou retorno de sintomas antigos.

O uso inadequado do medicamento pode mascarar, ou agravar 0s sintomas.

Consulte um clinico regularmente. Ele avaliara corretamente a evolugdo do tratamento. Siga
corretamente suas orientagoes.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar Tenadren® conforme orientado pelo seu médico. Se vocé deixou de tomar uma dose,
devera tomar a dose seguinte como de costume, isto é, na hora regular e sem dobrar a dose.

Em caso de duvida, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



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

Tenadren® em geral é bem tolerado. Informar ao seu médico o aparecimento dos sintomas: Informar ao
médico o aparecimento de reacBGes desagradaveis tais como diminuicdo dos batimentos cardiacos
(bradicardia), formigamento das maos, insbnia, fraqueza, cansaco, agitacdo, alucinacdes, nausea, vomito,
dor abdominal, diarréia, faringite, vermelhidao da pele, broncoespasmo, urticaria, dificuldade respiratoria,
amarelamento da pele, secura da boca, sede, dores musculares ou cdibras. Essas reacdes adversas sdo
descritas pés-comercializacéo de Tenadren®, e ndo possuem frequéncia conhecida.

As seguintes reagdes adversas tém sido relatadas com o propranolol:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): fadiga (cansaco)
efou lassitude (relaxamento) frequentemente passageira, bradicardia (diminuicdo dos batimentos
cardiacos), extremidades frias, fenémeno de Raynaud (palidez, dorméncia e dor nos dedos), distirbios do
sono e pesadelos.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distarbios
gastrointestinais, nauseas, vomito e diarreia.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): vertigem
(tontura), trombocitopenia (diminui¢do no nimero de plaquetas no sangue), piora da insuficiéncia
cardiaca (problemas no funcionamento do coragdo), precipitagdo do bloqueio cardiaco (bloqueio nos
impulsos elétricos do coragdo), hipotensdo postural (diminuigdo da pressdo sanguinea ao passar para a
posicdo ereta), alucinacBes, psicoses (problemas mentais que geralmente causam mudanca de
personalidade), alteracbes de humor, confusdo, pdrpura (manchas na pele), alopecia (queda de cabelo),
reacOes cutaneas psoriasiformes (manchas vermelhas na pele cobertas com escamas), agravamento da
psoriase (manchas vermelhas na pele cobertas com escamas), exantema (erupc¢des na pele), parestesia
(sensagdo anormal de picada e formigamento na pele), olhos secos, distlrbios visuais (alteracdes na
visdo), broncoespasmo (contragdo dos brénquios do pulmdo) em pacientes com asma bronquica ou
histéria de queixas asmaticas (algumas vezes com resultado fatal).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipoglicemia (diminuic&o de aglcar no sangue), aumento dos anticorpos antinucleares (ANA) e miastenia
grave (fraqueza muscular).

As seguintes reacdes adversas tém sido relatadas com o uso da hidroclorotiazida:

Reacdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiperglicemia,
glicosuria, hiperuricemia, desequilibrio eletrolitico (incluindo hiponatremia e hipopotassemia),
hipercolesterolemia e hipertrigliceridemia, gastrite e fraqueza.

ReacBes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
fotossensibilidade e urticéria.

ReacOes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): sialoadenite,
leucopenia, agranulocitose, trombocitopenia, anemia apléstica, anemia hemolitica, inquietacdo, visdo
embacada (transitoria), xantopsia, angeite necrosante (vasculite e vasculite cutanea), dificuldades
respiratérias (incluindo pneumonite e edema pulmonar), pancreatite, ictericia (ictericia colestatica intra-
hepética), reacbes anafilaticas, necrdlise epidérmica toxica, espasmos musculares, febre, edema
periférico, diarreia, disfungdo renal, nefrite intersticial e reacfo anafilatica.

ReacOes de hipersensibilidade a hidroclorotiazida podem ocorrer em pessoas com ou sem histérico de
alergia ou asma broénquica, mas sdo mais provaveis naquelas com tal histérico.

Reacdes de frequéncia desconhecida: cancer de pele ndo-melanoma (carcinoma basocelular e carcinoma
de células escamosas).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso medicamento.

Informe a empresa sobre o aparecimento de reacOes indesejaveis e problemas com este
medicamento, entrando em contato através do sistema de atendimento ao consumidor (SAC).

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

Caso ocorra acidentalmente o uso em grande quantidade deste medicamento procurar um médico
imediatamente para que ele possa prestar atendimento de urgéncia.



Os sintomas mais provaveis serdo sensacdo de aturdimento ou tontura em razdo da queda repentina ou
excessiva da pressao arterial e/ou sede excessiva, confusdo, reducdo da quantidade de urina eliminada ou
aceleracdo dos batimentos cardiacos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800-722-6001, se vocé precisar de mais orientac@es sobre como
proceder.

I1l- DIZERES LEGAIS

Reg. MS N°.: 1.3569.0019

Farm. Resp.: Dr. Adriano Pinheiro Coelho.

CRF-SP n°.: 22.883

Registrado por: EMS SIGMA PHARMA LTDA.

Rodovia Jornalista Francisco Aguirre Proenga, km 08, Hortolandia / SP.
CEP. 13186-901

CNPJ: 00.923.140/0001-31

INDUSTRIA BRASILEIRA

Fabricado e embalado por:

EMS S/A.
Hortolandia/SP

ou

Fabricado por: NOVAMED FABRICA(;AO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
Manaus/AM

Embalado por: EMS S/A.
Hortolandia/SP

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

“N°. de Lote, Fabrica¢do ¢ Validade: vide cartucho”.

SAC 0s00- 191222

www.ems.com.b
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Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do | N°. Data do | N°. do Data de Versoes Apresentactes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
Nao x houve Tenadren® 40 mg + 25
alteracao .
mg: embalagem contendo
no texto de bula. 30 100%  ou  120*
10458 - 10458 - Submisséo co;n rimidos
MEDICAMENTO 0993754/13- MEDICAMENTO eletrénica apenas Tengdren® '80 mg + 25
27/11/2013 | 0993754/13-4 | NOVO - Inclusdo | 27/11/2013 NOVO - Inclusdo | 27/11/2013 | para VP/IVPS : g
. 4 . : S mg: embalagem contendo
Inicial de Texto de Inicial de Texto de disponibilizacéo 30 100%  ou  120*
Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 do o
comprimidos.
texto de bula no L
. - * Embalagem Fracionavel
Bulério eletronico
da ANVISA.
10250
MEDICAMENTO DIZERES Tenadren® 40 mg + 25
LEGAIS .
NOVO - 9. QUAIS 0S mg: embalagem contendo
10451- INCLUSAO DE MALES QUE 30, 100 ou 120*
MEDICAMENTO LOCAL _ DE ESTE comprimidos.
26/08/2015 | 0761220/15-6 | NOVO "~ | 29/06/2015 | 0°71108/15- | FABRICACAOC | 57570015 | MEDICAMENTO | VPIVPS Tenadren® 80 mg + 25
Notificacdo de 8 DO PODE ME mg: embalagem contendo
Alteragdo de Texto MEDICAMENTO CAUSAR? 30, 100 ou 120*
de Bula — RDC DE LIBERACAO 9 REACOES comprimidos.
60/12 CONVENCIONAL ADVERSAS * Embalagem Fracionavel

COM PRAZO DE
ANALISE




10451-
MEDICAMENTO

Tenadren® 40 mg + 25
mg: embalagem contendo
30, 100* ou 120%
comprimidos.

- DIZERES Tenadren® 80 mg + 25
04/04/2016 | N/A NOVO N/A N/A N/A N/A VPIVPS _ g
Notificacdo de LEGAIS mg: embalagem contendo
Alteracdo de Texto 30, 100* ou 120*
de Bula — RDC comprimidos.
60/12 * Embalagem Fracionavel
VP
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE _
Oficio n® | Inclusio em bula de MEDICAMENTO? Znigggrirr]n@)c:rﬂer?;g 35 fgo*m(?u.
1113200181/20 | novas informacGes de 8. QUAIS OS MALES 120% cgm rimidos !
10451- 18, GERENCIA | seguranca para QUE ESTE Tena dren% 80 M+ 25 ma:
14/12/2018 | 1179225/18-6 | MEDICAMENTO 30/11/2018 | DE medicamentos que | N/A MEDICAMENTO VPIVPS e ot 30, 100+ o
NOVO - Notificacdo de FARMACOVI | contém o PODE ME CAUSAR? s o oo
Alteracdo de Texto de GILANCIA/AN | principio ativo *Embalapem Eraciondvel
Bula - RDC 60/12 VISA hidroclorotiazida vPS g
9. REACOES
ADVERSAS.

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES




N/A

N/A

10451-
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo de
Alteracdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

30/11/2018

Oficio n®
1113200181/20
18, GERENCIA
DE
FARMACOVI
GILANCIA/AN
VISA

Inclusio em bula de
novas informagdes de

seguranga para
medicamentos que
contém o

principio ativo

hidroclorotiazida

N/A

VP

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

VPS

9. REACOES
ADVERSAS.

5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

VP/VPS

Tenadren® 40 mg + 25 mg:
embalagem contendo 30, 100* ou
120* comprimidos.

Tenadren® 80 mg + 25 mg:
embalagem contendo 30, 100* ou
120* comprimidos.

* Embalagem Fracionavel




