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SEL OPRESS®

tartarato de metoprolol / hidroclorotiazida
1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

SEL OPRESS®

tartarato de metoprolol / hidroclorotiazida
APRESENTACOES

Comprimidos de 100/12,5 mg em embal agens com 30 comprimidos.
VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de SELOPRESS contém 100 mg de tartarato de metoprolol e 12,5 mg de

hidroclorotiazida
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, povidona, diéxido de silicio, estearato de
magnésio e amidoglicolato de sodio.

11) INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

SEL OPRESS é indicado para o controle da hipertensdo arterial (pressao alta).
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

SEL OPRESS contém dois ingredientes ativos: metoprolol e hidroclorotiazida. O metoprolol diminui os
efeitos dos horménios de estresse sobre os receptores beta-1. O metoprolol é um betabloqueador seletivo
beta-1, isto €, blogueia estes receptores em doses muito menores que as necessarias para bloguear os
receptores beta-2. A hidroclorotiazida aumenta a quantidade de urina produzida pelos rins, o que também

gjuda areduzir a pressdo arterial.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar SEL OPRESS nas seguintes situacoes:

— Alergiaao metoprolol ou aos seus derivados, a hidroclorotiazida, a qualquer um dos componentes
daférmula, ou a qualquer outro medicamento derivado sulfonamidico.

—  Bloqueio atrioventricular (disturbio da conducdo do estimulo elétrico no coragdo) grau Il elll.

— Insuficiéncia cardiaca ndo compensada instavel (ou seja, edema pulmonar [dgua no pulmao],
hipoperfuséo [baixa taxa de oxigénio nos 6rgdos do corpo] ou hipotensdo [queda da pressdo
arterial]) e pacientes com terapia inotropica (para aumentar a forca dos batimentos do coracdo)
continua ou intermitente, agindo através de agonista do receptor beta (tipo de receptor celular
presente nas células do muscul o do coragao).

— Sindrome do né sinoatrial (um tipo de arritmia) a ndo ser que vocé faca uso de um marcapasso
permanente.

— Choque cardiogénico (diminuicdo significativa da capacidade de bombeamento de sangue por
parte do coracgdo).

— Bradicardia sinusal (frequéncia cardiaca baixa ditada pelo marcapasso natural do coracdo,
chamado né sinusal ou sinoatrial).

— Aurteriopatia periférica grave (obstrucdo das artérias dos bracos ou das pernas).

— Infarto agudo do miocardio.

— Insuficiéncia hepética ou renal.

— Sintomas de baixa concentracéo de glicose no sangue, baixa concentracdo de potassio no sangue,
deficiéncia de sddio no sangue, excesso de célcio no sangue, excesso de &cido Urico no sangue e
interrupcao da formag&o de urina pelo rim.

— 1°trimestre da gravidez e lactacéo.
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4. O QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?
SEL OPRESS deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situacoes:

- Em pacientes diabéticos;

- Portadores de feocromocitoma (tipo de tumor, geralmente benigno, localizado na glandula supra-
renal que provoca aumento na pressao arteria);

- Portadores de gota (doenca causada por problemas no metabolismo do acido Urico);

- Em pacientes com doencas broncoespasticas (caracterizadas pelo estreitamento dos bronquios e
bronquiolos, ocasionando dificuldade na respiragéo), como asma e bronquite. Nestes casos, pode-se
associar um medicamento broncodilatador e seu médico avaliard a necessidade de agjustar a sua dose
quando for iniciado o tratamento com SEL OPRESS;

- Em pacientes com insuficiéncia cardiaca;

- Pacientes com arteriopatia periférica (obstrucéo das artérias dos bragos e pernas);.

O metoprolol pode mascarar certos sinais clinicos de hipertireoidismo (alteracdo da glandula tiredide),

por exemplo, taquicardia (aumento da frequéncia cardiaca).
SEL OPRESS néo deve ser administrado a pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Vocé devera procurar orientagdo médica caso apresente 0s seguintes sintomas apds iniciar seu
tratamento com SEL OPRESS: insuficiéncia cardiaca e crescente lentiddo nos batimentos do coracéo

(bradicardia). Nestes casos pode ser necessario o regjuste de doses ou interrupcao do tratamento.

A suspensdo repentina de SELOPRESS é perigosa. Se houver a necessidade de interrupcéo do

tratamento com SEL OPRESS, recomenda-se que seja feita de forma gradual, quando possivel.

Alguns pacientes podem apresentar alteragfes no balanco hidrico e eletrolitico ao utilizar SEL OPRESS.
Deve-se observar os sinais e sintomas de adverténcia, que sdo: boca seca, sede, fraqueza, | etargia (estado
de sono profundo), sonoléncia, confusdo, céibras, dor muscular, fadiga (cansago) muscular, hipotensdo
(pressdo baixa), oliguria (diminuigdo da quantidade de urina), taquicardia (aumento dos batimentos do
coragdo), nauseas e vomitos. Caso vOocé apresente estes sintomas procure orientagdo meédica
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A experiéncia clinica em criangas € limitada. Devera ser utilizado nesta faixa etaria somente a critério

médi co.

Verifigue a sua reacdo ao ingerir SEL OPRESS antes de dirigir veiculos e operar maquinas, porqgue,

ocasionalmente, tontura e cansagco podem ocorrer.

Gravidez e amamentacdo: como a hidroclorotiazida ndo é recomendada durante a gravidez e amamentacdo,
SEL OPRESS néo deve ser usado nestas situacdes, a menos que prescrito pelo seu médico. A hidroclorotiazida passa
para o leite materno, portanto seu médico devera orienté-la quanto ainterrup¢ao da medicacdo ou da amamentacdo ou
substituicdo pelo tratamento apenas com o metoprolol. Os medicamentos da classe dos betabl oqueadores podem
causar danos ao feto ou parto prematuro. Os betabloqueadores podem causar efeitos adversos, por
exemplo, bradicardia (reducéo da frequéncia cardiaca) no feto e no recém-nascido. O metoprolol é
excretado no leite materno em pequena quantidade. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do

tratamento ou apos 0 seu término. Informe ao médico se esta amamentando.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gréavidas sem orientacdo médica.

Atencdo: este medicamento contém lactose (47,5 mg/comprimido), portanto, deve ser usado com

cautela em pacientes com intolerancia a lactose.
Este medicamento pode causar doping.

I nter agcbes medicamentosas

O resultado do tratamento podera ser alterado se 0 SEL OPRESS for tomado ao mesmo tempo que:
antagonistas de calcio (como, por exemplo, verapamil e diltiazem), antiarritmicos (como, por exemplo,
amiodarona), agentes que blogueiam ganglios simpéticos, hidralazina, digitalicos (como, por exemplo,
digoxina), noradrenalina e outros medicamentos como os inibidores da MAO (monoaminoxidase, como,
por exemplo, moclobemida), anestésicos de inaagdo (como desflurano, isoflurano), antibidticos
(rifampicing), antiulceroso (cimetidina), anti-inflamatérios (por exemplo: indometacina), antidepressivos
(por exemplo: paroxetinag, 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 &cido acetilsalicilico), anti-
inflamatérios ndo esteroidais, colestipol, colestiramina, suplemento de célcio, vitamina D, diazdxido,
amantadina, medicamentos citotoxicos (ex.; ciclofosfamida, metotrexato), barbitlricos, anestésicos,
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ciclosporina, outras substéncias (por exemplo: acool, alguns horménios, indutores ou inibidores
enzimaticos e esteroides) e de agonistas de beta-receptores (como, por exemplo, dobutamina,

isoproterenol).

Se vocé estiver tomando clonidina e SEL OPRESS ao mesmo tempo, vocé ndo deve parar de tomar a

clonidina ou SEL OPRESS sem consultar o seu médico.

O alcool, quando utilizado com SEL OPRESS, aumenta os niveis de metoprolol no sangue, podendo

aumentar os efeitos do medicamento.

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

dose.

Informe ao seu meédico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro

medicamento.

N&o 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 SEL OPRESS em temperatura ambiente (15°C a 30°C).

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

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

SEL OPRESS é apresentado na forma de comprimidos brancos ou quase brancos, circulares e marcados

em um de seus lados com A/mH e a outra face do comprimido é lisa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja dentro do prazo de validade e

vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o far macéutico para saber se poder a utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

M odo de Usar

Os comprimidos devem ser administrados por via oral com o estdmago vazio.
Posologia

A dosagem recomendada é de 1 a 2 comprimidos, que podem ser administrados como dose Unica ou

dividida em 2 administragfes, pela manha e a noite.
Insuficiénciarenal: SEL OPRESS deve ser descontinuado se ainsuficiéncia renal for evidente.

Insuficiéncia hepética: SELOPRESS ndo deve ser administrado & pacientes com insuficiéncia hepética grave

porque a hidroclorotiazida é contraindicada nesses pacientes.
Pacientes | dosos: N&o € necessario gjuste de dose.
Criancas: Ha experiéncia limitada do tratamento de criancas com SEL OPRESS.

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

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Se vocé esquecer de tomar SEL OPRESS e ainda estiver faltando 4 horas para a proxima tomada, tome a
dose perdida, se vocé s6 se lembrar quando estiverem faltando menos de 4 horas para a proxima tomada,

tome somente metade da dose prescrita. As préoximas doses deverdo ser tomadas no horério habitual.

Em caso de duvidas, procur e orientacéo do far macéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reagOes adversas:
Reacao muito comum (ocorre em 10% ou mais dos pacientes que utilizam este medicamento): cansaco.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): batimentos
lentos do coracdo, alteracBes posturais na pressao (muito raramente com desmaio), maos e pés frios,
alteracdes vasculares nas maos e pés que podem ficar roxos e dolorosos, palpitacdes (alteragcbes nos
batimentos do coracéo), vertigem (problemas no equilibrio), dor de cabega, enjoo, dor abdomina (na
barriga), diarreia, priséo de ventre, dificuldades respiratdrias ao esforgo, aumento de acido Urico no

sangue, aumento de aglcar no sangue, queda de potéssio no sangue e presenca de agUcar na urina.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): piora dos
sintomas de insuficiéncia cardiaca, chogque cardiogénico (problemas graves na circulagéo do coragéo) em
pacientes com infarto agudo do miocéardio, bloqueio cardiaco de primeiro grau, edema (inchago), dor no
peito, pressdo baixa, formigamento, cdibras musculares, vémitos, ganho de peso, depressdo, dificuldade
de concentracdo, sonoléncia ou insbnia, pesadel os, broncoespasmo (contracdo dos muscul os do pulméao),
enjoo, erupcdo cutanea (lesdes na pele), aumento do suor, perda de apetite, irritacdo gastrica (no
estdbmago), calicas, urticéria (erupcdes na pele que cocam e queimam), prisdo de ventre, hipotensio

ortostatica (queda da presséo sanguinea ao ficar em pé) e sensibilidade aluz.

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): batimentos
irregulares do corac&o, boca seca, alteractes de testes da funcdo hepaética (testes sobre o funcionamento
do figado), nervosismo, ansiedade, impoténcia/disfuncao sexual, rinite, distlrbios da visdo (problemas de
visdo), irritagcdo e/ou ressecamento dos olhos, conjuntivite, perda de cabelo, inflamagdo do péancreas,
formigamento, diminui¢cdo do numero de plaguetas no sangue, diminuicdo do nimero de leucdcitos no
sangue, diminui¢cdo do nimero de um tipo de glébulo branco granul écito no sangue, diminuicéo grave do
namero de glébulos vermelhos no sangue, parada ou retardamento do fluxo de bile nos canais hiliares,
disturbios do sono, inflamagéo de vaso, depressdo e idiossincrasia (suscetibilidade individual de algumas

pessoas que causa reaces parecidas com alergia).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

gangrena (em pacientes com alteracdes de circulagdo periféricas graves pré-existentes), diminuigdo do
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namero de plaguetas no sangue com aparecimento de hematomas, hepatite, dor nas articulacdes,
fragueza muscular, amnésia/ comprometimento da memdaria, confusdo, alucinagdes, zumbido, disturbios

do paladar, reactes de fotossensibilidade e piora da psoriase.
Reacao de frequéncia desconhecida (que n&o pode ser estimada a partir dos dados disponiveis): miopia
aguda, glaucoma agudo de éngulo fechado e lUpus eritematoso sistémico ou |Upus eritematoso cutaneo (doenca

autoimune que afeta o tecido conjuntivo).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesej aveis

pelo uso do medicamento. | nforme também a empresa através do 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

médico, vocé deve contatar imediatamente o médico.

Sintomas. pressdo muito baixa, batimentos lentos do coracdo, batimentos irregulares do coracao,
insuficiéncia cardiaca, broncoespasmo, perda excessiva de liquidos, tontura, sedacdo/alteracéo de
consciéncia e cdimbras.

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 orientacoes.

[11) DIZERESLEGAIS

MS-1.1618.0072

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

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

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Todas as marcas nesta embal agem séo propriedade do grupo de empresas A straZeneca.
SLPO09

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 01/07/2015.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissdo €eletr dnica

Dados da peticao/notificacéo que altera bula

Dados das alter agbes de bulas

Data do N° do Data do N° do Datade Versdes Apresentacdes rdlacionadas
expediente expediente Assunto expediente expediente Assunto aprovagao Itensdebula (VPIVPS) P co
10458 - 10458
MEDICAMENTO i i
NOVO - Inclusio MEDICAMENTO Todos 03|tensfor§m_ Selopress
ad NOVO - Inclusio alterados em decorréncia VPe o .
12/07/2013 0564296135 Inicial de Textode | 12/07/2013 0564296135 > 12/07/2013 da adequacio 4 RDC Comprimidos simples
Inicial de Texto de equacao VPS
Bula— RDC 47/2009 de 100/12,5
Bula— RDC 60/12
60/12
10451 -
10451 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO Adverténcias e
NOVO - NOVO - Notificacio Precaucdes vPe Selopress
14/05/2014 0372833141 Notificacdo 14/05/2014 0372833141 de Alteracio de 14/05/2014 e Comprimidos simples
de Alteragdo de . VPS
Texto de Bula— ReagBes Adversas de 100/12,5
Texto de Bula— RDC 60/12
RDC 60/12
10451 -
10451 -
M EDII\I%/_\\/%E_NTO MEDICAMENTO Selopress
o NOVO - Notificagéo - ] VPe
22/01/2015 0061676151 Notificacdo 22/01/2015 0061676151 de Alteragéocgfe; 22/01/2015 Dizereslegais Comprimidos simples
de Alteragdo de VPS
Texto de Bula— de 100/12,5
Texto de Bula— RDC 60/12
RDC 60/12
10451 -
MEDICAMENTO
NOVO - 1317 - MEDICAMENTO Identificagdo do VPe Selopress
30/06/2015 0574151153 Notificacdo 23/05/2014 0414652142 NOVO —Inclusdo deNova | 22/09/2014 Medicamento Comprimidos simples
de Alteragéo de Apresentacio Comercial VPS
de 100/12,5
Texto de Bula—
RDC 60/12
10451 -
10451 -
M ED’I\I%Q\/I\(/;E_NTO MEDICAMENTO Selopress
Notificacio NOVO - Notificagdo Interagdes VPe . .
01/07/2015 - Cat: 01/07/2015 - de Alteracio de 01/07/2015 Medicamentosas VPS Comprimidos simples
de Alteragdo de
Texto de Bula— de 100/12,5
Texto de Bula— RDC 60/12
RDC 60/12
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