AstraZeneca

SELOPRESS ZOK®

succinato de metoprolol / hidroclorotiazida
I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SELOPRESS ZOK®

succinato de metoprolol / hidroclorotiazida

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de liberagdo controlada de 100/12,5 mg em embalagens com 30 comprimidos.
VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de liberagdo controlada de SELOPRESS ZOK contém 95 mg de succinato
de metoprolol (equivale a 100 mg de tartarato de metoprolol), em formulacdo de liberacdo controlada, e
12,5 mg de hidroclorotiazida, em formulagao de liberacao imediata.

Excipientes: diéxido de silicio, etilcelulose, hiprolose, amido, celulose microcristalina, povidona, estearil
fumarato de sodio, hipromelose, macrogol, didéxido de titanio, 6xido férrico e parafina.

I1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SELOPRESS ZOK ¢ indicado para o controle da hipertensao arterial (pressdo alta).



AstraZeneca
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SELOPRESS ZOK contém dois ingredientes ativos: metoprolol e hidroclorotiazida. O metoprolol
diminui os efeitos dos hormonios de estresse sobre os receptores beta-1. O metoprolol é um
betabloqueador seletivo beta-1, isto €, bloqueia estes receptores em doses muito menores que as
necessarias para bloquear os receptores beta-2. A hidroclorotiazida aumenta a quantidade de urina

produzida pelos rins, o que também ajuda a reduzir a pressao arterial.

SELOPRESS ZOK ¢ efetivo por pelo menos 24 horas apds dose oral tinica diaria.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar SELOPRESS ZOK se tiver alergia ao metoprolol ou aos seus derivados, a
hidroclorotiazida, a qualquer um dos componentes da férmula ou a qualquer outro medicamento

derivado sulfonamidico (como por exemplo, sulfadiazina, sulfadoxina).

O metoprolol ¢ contraindicado em pacientes com bloqueio atrioventricular de grau II ou de grau III;
insuficiéncia cardiaca (insuficiéncia do coracdo) n3o compensada instavel (edema pulmonar,
hipoperfusdo ou hipotensdo - pressao baixa) e pacientes com terapia inotrdpica continua ou intermitente
agindo através de agonista do receptor beta; sindrome do né sino-atrial (a ndo ser que vocé faca uso de
um marcapasso permanente); choque cardiogénico (problemas graves na circulagdo do coragdo);

bradicardia sinusal (batimentos lentos do coragao) clinicamente relevante e arteriopatia periférica grave.

O metoprolol nao deve ser administrado em pacientes com suspeita de infarto agudo do miocardio
(infarto do coragao) enquanto a frequéncia cardiaca for < 45 batimentos/minuto, o intervalo PQ for >

0,24 segundos ou a pressao sistolica for < 100 mmHg.

A hidroclorotiazida ¢ contraindicada em pacientes com insuficiéncias renal ou hepatica graves;
hipocalemia (baixa concentragdo de potassio no sangue) e hiponatremia (baixa concentragao de sédio no
sangue) resistentes a terapia de reposicao; hipercalcemia (alto nivel de célcio no sangue) e hiperuricemia

(aumento de acido urico no sangue) sintomatica e anuria (diminuigdo e auséncia de producio de urina).
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

-  SELOPRESS ZOK deve ser utilizado com cuidado se vocé tiver problemas respiratorios (por
exemplo, asma); se for diabético; se apresentar alguns problemas cardiacos; se for portador de
feocromocitoma (tumor nas glandulas supra-renais que provoca aumento na pressao arterial) ou gota

(doenga causada por problemas no metabolismo do acido trico).

Vocé devera procurar orientacdo médica caso apresente os seguintes sintomas apds iniciar seu
tratamento com SELOPRESS ZOK: insuficiéncia cardiaca (problemas no funcionamento do coragio) e

crescente bradicardia.
Nestes casos pode ser necessario o reajuste de doses ou interrupg¢ao do tratamento.

Verifique a sua reagdo ao medicamento antes de dirigir veiculos e operar maquinas, porque,

ocasionalmente, podem ocorrer tontura e cansago.

A suspensio abrupta de SELOPRESS ZOK ¢ perigosa, especialmente em pacientes de alto risco e,
portanto, ndo deve ser realizada. A interrupcdo abrupta pode agravar a insuficiéncia cardiaca cronica e

aumentar o risco de infarto do coragdo e morte subita.

Interferéncias com exames laboratoriais: o uso de SELOPRESS ZOK pode resultar em niveis séricos elevados das

transaminases, fosfatase alcalina e lactato desidrogenase (DHL).

Antes de cirurgias, o anestesista deve ser informado de que vocé estd tomando SELOPRESS ZOK. Nao
¢ recomendado interromper o tratamento com betabloqueadores em pacientes que serdo submetidos a

cirurgia.

A experiéncia clinica em criangas € limitada. Devera ser utilizado nesta faixa etaria somente a critério

médico.

Antes de iniciar o tratamento com SELOPRESS ZOK, avise seu médico se estiver gravida ou tentando

engravidar.
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Como a hidroclorotiazida ndo é recomendada durante a gravidez ¢ amamentagdao, SELOPRESS ZOK nio deve ser
utilizado, a menos que absolutamente necessario. A hidroclorotiazida passa para o leite materno, portanto seu
médico devera orientd-la quanto a interrup¢do da medica¢do ou da amamentagdo ou substituicdo pelo tratamento

apenas com o metoprolol.

Os medicamentos da classe dos betabloqueadores, como o metoprolol, podem causar danos ao feto ou
parto prematuro, e efeitos adversos, como, por exemplo, bradicardia (redugao da frequéncia cardiaca) no
feto ou recém-nascidos. O metoprolol é excretado no leite materno em pequena quantidade. Informe seu médico
a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe ao médico se esta

amamentando.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Este medicamento pode causar doping.

Interacdes medicamentosas

O resultado do tratamento podera ser alterado se o SELOPRESS ZOK for tomado ao mesmo tempo
que: antagonistas de calcio (como por exemplo verapamil e diltiazem), agentes antiarritmicos (como por
exemplo amiodarona e quinidina), agentes que bloqueiam ganglios simpaticos, hidralazina, digitalicos
(como por exemplo digoxina), noradrenalina e outros medicamentos como os inibidores da MAO
(monoaminoxidase, como por exemplo moclobemida), anestésicos de inalagdo (como desflurano,
isoflurano), antibioticos (rifampicina), antiulceroso (cimetidina), anti-inflamatérios (por exemplo:
indometacina), antidepressivos (por exemplo: paroxetina, fluoxetina e sertralina), outros
betabloqueadores (inclusive colirios), relaxante muscular (tubocurarina), litio, medicamentos associados
a perda de potassio e hipocalemia (ex.; outros diuréticos caliuréticos, laxantes, anfotericina,
carbenoxolona e derivados do acido acetilsalicilico), anti-inflamatorios ndo esteroidais, colestipol,
colestiramina, suplemento de calcio, vitamina D, diaz6éxido, amantadina, medicamentos citotoxicos (ex.;
ciclofosfamida, metotrexato), barbituricos, anestésicos, ciclosporina, outras substincias (por exemplo:
alcool, alguns hormoénios, indutores ou inibidores enzimaticos e esteroides) e de agonistas de beta-

receptores (como por exemplo dobutamina, isoproterenol).
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O alcool, quando utilizado com SELOPRESS ZOK, aumenta os niveis de metoprolol no sangue,

podendo aumentar os efeitos do medicamento.

Se vocé estiver tomando clonidina e SELOPRESS ZOK ao mesmo tempo, vocé ndo deve parar de

tomar a clonidina ou SELOPRESS ZOK sem consultar o seu médico.

Se vocé estiver tomando medicamentos para diabetes por via oral, seu médico pode precisar ajustar a

dose.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve conservar SELOPRESS ZOK em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
SELOPRESS ZOK ¢ apresentado na forma de comprimidos revestidos de cor amarela, redondos,
sulcado em um dos lados e gravado A/IL no outro lado. O sulco € somente para facilitar a divisdo do

comprimido auxiliando na ingestdo e ndo divide os comprimidos em doses iguais.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar

Os comprimidos de SELOPRESS ZOK devem ser ingeridos por via oral, com liquidos, de preferéncia

junto com o café da manha.

Este medicamento nao deve ser mastigado ou esmagado.

Posologia

A dose recomendada de SELOPRESS ZOK ¢ de 1 comprimido ao dia (dose unica diaria) por via oral.
Se vocé nao estiver respondendo a dose recomendada seu médico pode julgar necessario aumentar a dose

para 2 comprimidos, uma vez ao dia ou adicionar uma outra medicagao, como um vasodilatador.

SELOPRESS ZOK deve ser utilizado continuamente. A interrupcdo do tratamento deve ser feita aos

poucos, conforme orientagdo do seu médico.
Criancas: ha experiéncia limitada do tratamento de criangas com SELOPRESS ZOK.

Insuficiéncia hepatica: SELOPRESS ZOK nao deve ser administrado a pacientes com insuficiéncia

hepatica grave porque a hidroclorotiazida ¢ contraindicada nesses pacientes.
Insuficiéncia renal: SELOPRESS ZOK deve ser descontinuado se a insuficiéncia renal for evidente.
Idosos: ndo € necessario ajuste de dose.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar SELOPRESS ZOK e ainda estiver faltando 12 horas para a proxima
tomada, tome a dose perdida. Se vocé€ s6 se lembrar quando estiver faltando menos de 12 horas para a
préoxima tomada, tome somente metade da dose prescrita. As proximas doses deverdo ser tomadas no

horéario habitual.

Em caso de davidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas:
- metoprolol

Reacao muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): fadiga

(cansaco).

Reacdao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): bradicardia,
alteragdes posturais (muito raramente com sincope), maos e pés frios, fendmeno de Raynaud (alteragdes
vasculares nas maos e pés que podem ficar roxos e dolorosos), palpitagdes (alteragdes nos batimentos do
coragdo), tontura (problemas de equilibrio), cefaleia (dor de cabeca), ndusea (enjoo), dor abdominal,

diarreia, constipagao (prisao de ventre) e dispneia de esfor¢o (dificuldades respiratorias ao esforgo).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): deterioracao
dos sintomas de insuficiéncia cardiaca (piora dos sintomas de insuficiéncia cardiaca), choque
cardiogénico em pacientes com infarto agudo do miocardio* (problemas graves na circulagdo do
coragdo), bloqueio cardiaco de primeiro grau, edema (inchago) e dor precordial (dor no peito), parestesia
(formigamento), cdibras musculares, vomitos, ganho de peso, depressdo, dificuldade de concentracao,
sonoléncia ou insOnia, pesadelos, broncoespasmo (chiado no peito), exantema (na forma de urticaria

psoriasiforme e lesOes cutdneas distroficas) e sudorese aumentada.
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Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteracdes na
conducdo cardiaca, arritmias cardiacas, boca seca, alteragdes de testes da fungdo hepatica, nervosismo,
ansiedade, impoténcia/disfun¢do sexual, rinite, distirbios da visdo, irritagdo e/ou ressecamento dos

olhos, conjuntivite e perda de cabelo.

Reacdao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):
gangrena (em pacientes com alteragdes circulatorias periféricas graves pré-existentes), trombocitopenia
(diminuicao das células de coagulagao (plaquetas) do sangue), agranulocitose, purpura trombocitopénica,
hepatite, artralgia, astenia (fraqueza), amnésia/comprometimento da memoria, confusdo, alucinagdes,

zumbido, disturbios do paladar, reagdes de fotossensibilidade e agravamento da psoriase.

*Excesso de frequéncia de 0,4% comparado com placebo em um estudo com 46.000 pacientes quando a
frequéncia de choque cardiogénico foi de 2,3% no grupo metoprolol e 1,9% no grupo placebo no
subgrupo de pacientes com menor indice de risco de choque. O indice de risco de choque foi baseado no
risco absoluto em cada paciente individualmente derivado da idade, sexo, time delay, classe Killip,
pressdo sanguinea, frequéncia cardiaca, anormalidades no ECG e histérico de hipertensdo prévia. O
grupo de pacientes com menor indice de risco de choque corresponde aos pacientes nos quais metoprolol

¢ recomendado para o uso em infarto do miocardio.
- hidroclorotiazida

A hidroclorotiazida ¢ geralmente bem tolerada nas doses utilizadas na associagdo. Os possiveis efeitos

indesejaveis em altas doses também estao listados.

Reacao comum (ocorre entre 1% e 9,9% dos pacientes que utilizam este medicamento): cefaleia (dor de
cabecga), vertigem, tontura, hiperuricemia (aumento de acido urico no sangue), hiperglicemia (aumento
de agucar no sangue), glicosuria (presenga de aglicar na urina) e hipocalemia (queda de potassio no

sangue).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 0,9% dos pacientes que utilizam este medicamento):hipotensdo
ortostatica (baixa da pressdo sanguinea ao ficar em pé) que pode ser potencializada por alcool, anorexia

(falta de apetite), irritacdo gastrica, nausea (enjoo), vOmito, colicas, diarreia, constipacdo (prisdo de
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ventre), urticaria (erupgdes na pele que cogam e queimam), exantema e fotossensibilidade (sensibilidade

a luz).

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,09% dos pacientes que utilizam este medicamento): parestesia
(formigamento), pancreatite (inflamagdo do péancreas), trombocitopenia (diminui¢do das células de
coagulacdo (plaquetas) do sangue), leucopenia (diminuigdo dos glébulos brancos do sangue),
agranulocitose (auséncia ou numero insuficiente de globulos brancos no sangue), anemia aplastica,
colestase intra-hepatica (parada ou retardamento do fluxo de bile nos canais biliares) ou ictericia
(amarelamento da pele e dos olhos), distirbios do sono, impoténcia, depressdo, vasculite necrosante
(inflamagdo e necrose de vasos sanguineos) e idiossincrasia (suscetibilidade individual de algumas pessoas

que causa reagdes parecidas com alergia).

Reagdo de frequéncia desconhecida: miopia aguda, glaucoma agudo de angulo fechado, lapus sistémico

eritematoso, lipus cutaneo eritematoso.

Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis

pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

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

Tratamento: em caso de ingestdo de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita pelo seu

meédico, vocé deve contatar imediatamente o médico.

Sintomas: hipotensdo, insuficiéncia cardiaca, bradicardia e bradiarritmia, distirbios da conducgao
cardiaca, e broncoespasmo, tontura, sedagdo/alteracdo de consciéncia e cdibras musculares. As primeiras
manifestagdes de superdose podem ser observadas em 20 minutos a 2 horas apds a ingestao do

medicamento.

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 orientacodes.
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IIT) DIZERES LEGAIS

MS - 1.1618.0072
Farm. Resp.: Dra. Gisele H. V. C. Teixeira CRF-SP n° 19.825

Fabricado por: AstraZeneca AB (Géartunavédgen) - Sodertilje — Suécia

Importado e embalado por: AstraZeneca do Brasil Ltda.
Rod. Raposo Tavares, km 26,9 - Cotia - SP - CEP 06707-000
CNPJ 60.318.797/0001-00

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Todas as marcas nesta embalagem sdo propriedade do grupo de empresas AstraZeneca.
SLP ZOKO009

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 01/07/2015.
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