Prospecto: informacién para el usuario

Atenolol/Clortalidona Dari Pharma 100 mg/25 mg comprimidos
Atenolol/Clortalidona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.

Contenido del prospecto:

1. Qué es Atenolol/Clortalidona Dari Pharma y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Atenolol/Clortalidona Dari Pharma
3. Cémo tomar Atenolol/Clortalidona Dari Pharma

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacién de Atenolol/Clortalidona Dari Pharma

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Atenolol/Clortalidona Dari Pharma y para qué se utiliza

Atenolol/Clortalidona Dari Pharma estd indicado en el tratamiento pacientes cuya presion arterial elevada
(hipertensién) no esté controlada adecuadamente con atenolol o clortalidona solas.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Atenolol/Clortalidona Dari Pharma

No tome Atenolol/Clortalidona Dari Pharma

- siesalérgico al atenolol, a la clortalidona o a cualquiera de los demds componentes de este
medicamento (incluidos en la seccién 6).

- si padece insuficiencia cardiaca no tratada o bloqueo cardiaco de segundo y tercer grado.

- si ha presentado alguna vez latidos cardiacos muy lentos o muy irregulares (bradicardia), presion
arterial muy baja o insuficiencia circulatoria (trastorno de la conduccién cardiaca).

- sile han informado alguna vez que padece feocromocitoma (un tumor en las glandulas
suprarrenales).

- sipadece un incremento en la acidez de la sangre (acidosis metabdlica).

- si ha sufrido un fallo renal o hepatico grave.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Atenolol/Clortalidona Dari Pharma.
Antes de tomar este medicamento, comunique a su médico si:
- tiene o alguna vez ha tenido un dolor muy agudo y fuerte en el pecho en periodos de descanso,
llamado angina de Prinzmetal,
- tiene asma o dificultades respiratorias,
- tiene diabetes mellitus,
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- padece trastornos circulatorios,

- tiene o ha tenido problemas cardiacos como: bloqueo cardiaco de primer grado, enfermedad o
fallo cardiaco, funcion cardiaca disminuida,

- tiene niveles de 4cido urico elevados en sangre o padece gota o dolores fuertes en las
articulaciones,

- tiene problemas de tiroides,

- tiene disminuida la funcién hepética o renal,

- tiene problemas intestinales o estomacales causados por una pérdida de potasio,

- lleva una dieta pobre en potasio,

- ha sufrido alguna vez una reaccién alérgica a algo.

- experimenta una disminucién de la visién o dolor ocular, podrian ser sintomas de acumulacién de
liquido en la capa vascular del ojo (derrame coroideo) o un aumento de la presién en el ojo y se
pueden producir en un plazo de entre unas horas y una semana después de tomar
Atenolol/Clortalidona Dari Pharma.

Puede observar que su pulso es mds lento mientras toma estos comprimidos. Esto es normal, pero si le
preocupa, informe a su médico.

En caso de ingresar en un hospital, comunique al personal sanitario y, en especial, al anestesista, que usted
esta siendo tratado con Atenolol/Clortalidona Dari Pharma.

Uso en deportistas:
Este medicamento contiene clortalidona que puede producir un resultado positivo en las pruebas de control
de dopaje.

Ninos
No administrar a nifios.

Interaccion de Atenolol/Clortalidona Dari Pharma con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

Algunos medicamentos pueden afectar la accion de otros, en particular, comunique a su médico si esta
utilizando:

- adrenalina (epinefrina, usada en caso de shock anafilactico),

- anfetaminas,

- agentes simpaticomiméticos, que son productos que se encuentran en medicamentos

descongestivos nasales, o en medicamentos para el asma o para el corazén,

- ergotamina (para las migrafas),

- disopiramida, quinidina o amiodarona (para latidos cardiacos irregulares),

- clonidina (para la hipertensi6n),

- nifedipino o verapamilo (para enfermedades de corazén como la angina),

- litio (para ciertos trastornos psiquidtricos),

- glicésidos cardiacos como digoxina o digitoxina (para tratar insuficiencia cardiaca),

- indometacina o ibuprofeno (medicamentos analgésicos y antiinflamatorios),

- aminoglucdésidos (un tipo de antibidticos),

- hidréxido de aluminio (para tratar las digestiones pesadas),

- medicamentos que contengan calcio,

- medicamentos quimioterdpicos (para tratar el cancer),
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- medicamentos para tratar la diabetes,

- anestésicos,

- anestésicos locales utilizados para tratar latidos cardiacos irregulares como la lidocaina,
- tubocurarina o baclofeno (relajantes musculares).

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se aconseja la administracién de Atenolol/Clortalidona Dari Pharma durante el embarazo ni en el
periodo de lactancia a menos que a juicio del médico, el beneficio justifique los posibles riesgos.

Conduccion y uso de maquinas

Es poco probable que Atenolol/Clortalidona Dari Pharma afecte a su capacidad para conducir o utilizar
maquinas. Sin embargo, como otros medicamentos utilizados para tratar la presion arterial alta,
Atenolol/Clortalidona Dari Pharma puede provocar mareos o somnolencia en algunas personas,
especialmente al inicio del tratamiento, al cambiar de dosis o si se consume alcohol. Si experimenta mareos
o somnolencia, consulte con su médico antes de realizar dichas actividades.

3. Como tomar Atenolol/Clortalidona Dari Pharma

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico le indicard la duracidn de su tratamiento con Atenolol/Clortalidona Dari Pharma. No suspenda
el tratamiento antes de que su médico se lo diga.

La dosis normal en adultos es de 1 comprimido al dia.

Si usted es una persona mayor o si tiene alterada la funcién hepadtica, el médico podria prescribirle otra
dosis.

Trague el comprimido entero con ayuda de agua.
Intente tomar su comprimido a la misma hora cada dia.

Uso en niiios
Este medicamento no debe administrase a nifios.

Si toma mas Atenolol/Clortalidona Dari Pharma del que debiera

Los signos de intoxicacién o sobredosis son: enlentecimiento de los latidos del corazén y bajada de tension
con malestar, dificultad para respirar, cansancio, vértigos, incremento en la produccién de orina y
modificacién de algunas sustancias quimicas del cuerpo.

En caso de sobredosis o ingestién accidental, consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Atenolol/Clortalidona Dari Pharma
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
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Si olvido tomar el medicamento, témelo tan pronto como se acuerde o, si es el momento de tomar su
siguiente dosis, salteselo.

Si interrumpe el tratamiento con Atenolol/Clortalidona Dari Pharma
No deje de tomar sus comprimidos aunque se encuentre bien, a menos que su médico asi se lo indique; en
este caso, lo debera realizar de forma gradual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico..
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Atenolol/Clortalidona Dari Pharma puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.
Los efectos adversos observados, segun su frecuencia de presentacién: muy frecuentes (pueden afectar a

mas de 1 de cada 10 pacientes); frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes); poco frecuentes
(pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes); raras (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes); muy
raras (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 pacientes); frecuencia no conocida (no puede estimarse a
partir de los datos disponibles), han sido:

Efectos adversos frecuentes:
- extremidades frias.
- latidos cardiacos mas lentos.
- malestar gastrointestinal o dolor de estomago, diarrea, nduseas.
- cansancio.
niveles bajos de sodio en sangre (lo que provoca debilidad, vomitos y calambres).

- niveles bajos de potasio en sangre.
niveles altos de 4acido urico en sangre.

- incremento de los niveles de glucosa en sangre.

Efectos adversos poco frecuentes:
- trastornos del suefio.
- aumento de transaminasas (un tipo de enzimas hepaticas).

Efectos adversos raros:

- empeoramiento de la claudicacién intermitente (dolores intermitentes en las piernas),
entumecimiento y pinchazos en los dedos de las manos, seguido de calor y dolor (fenémeno de
Raynaud).

- confusidn, dolor de cabeza, alteraciones de la vision, vértigos, excesiva sensibilidad.

- pesadillas, cambios de humor, psicosis o alucinaciones.

- sequedad de boca y de ojos.

- pérdida del cabello (alopecia), erupcidn cutinea, incluyendo empeoramiento de la psoriasis.

- empeoramiento de las dificultades respiratorias, si usted padece o ha padecido asma.

- leucopenia (disminucién del nimero de glébulos blancos en sangre).

- trombocitopenia (disminucién del nimero de plaquetas en sangre).

- purpura (manchas pdrpuras en la piel).

- impotencia.

- ictericia (que puede detectarse como coloracién amarillenta de la piel o de los ojos).

- inflamacion del pancreas o del higado, que causan dolor y distensién en abdomen y espalda
(pancreatitis o nefritis intersticial).

- bloqueo cardiaco (que puede provocar latidos cardiacos anormales, mareo, cansancio o desmayos).
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- empeoramiento de la circulacién arterial, si ya padece algitin grado de insuficiencia circulatoria.

Efectos adversos muy raros:
- cambios en el recuento de anticuerpos antinucleares (ANA), unos componentes de la sangre.

Frecuencia no conocida.

- Sindrome similar al lupus (una enfermedad en la que el sistema inmunoldgico produce anticuerpos
que atacan principalmente a la piel y articulaciones).

- Disminucién de la visién o dolor en los ojos debido a una presion elevada [signos posibles de
acumulacion de liquido en la capa vascular del ojo (derrame coroideo) o glaucoma agudo de dngulo
cerrado].

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto..

5. Conservacion de Atenolol/Clortalidona Dari Pharma

Mantener Atenolol/Clortalidona Dari Pharma fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
“CAD.”. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica..

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Atenolol/Clortalidona Dari Pharma
- Los principios activos son atenolol y clortalidona.
Cada comprimido contiene: atenolol 100 mg y clortalidona 25 mg.
- Los demds componentes son: celulosa microcristalina, macrogol 6000, croscarmelosa sodica, estearato
magnésico, talco, silice coloidal y lauril sulfato sédico.

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos redondos, blancos, biselados, marcados con una ranura en una de sus caras

Este medicamento se presenta en dos envases conteniendo 28 6 56 comprimidos.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion
Dari Pharma, S.L.U.

Gran Via Carles 11, 98, piso 10
08028 Barcelona — Espaiia

Responsable de la Fabricacion
Laboratorios Lesvi, S.L.
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Avda. Barcelona, 69
08970 Sant Joan Despi
Barcelona-Espaiia

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Junio 2020

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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