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intoxicacé@o ou socorro médico”.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em
local fresco (15 - 30°C), seco e ao abrigo da luz.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DE CRIANCAS

Os requisitos de dose podem ser reduzidos, especialmente em pa-
cientes com funcdo renal comprometida.

Insuficiéncia renal

Uma vez que atenolol é excretado por via renal, a dose deve ser
ajustada nos casos de comprometimento grave da fungdo renal. N&o
ocorre acimulo significativo de atenolol em pacientes que tenham
uma depuracdo de creatinina superior a 35 ml/min/1,73 m? (a
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Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999
FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
atenolol 25 mg. Embalagem contendo 30 ou 60 comprimidos. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
= atenolol 50 mg. Embalagem contendo 30 ou 60 comprimidos. Farmacodinémica
T atenolol 100 mg. Embalagem contendo 30 ou 60 comprimidos. O atenolol é um betabloqueador beta-1 seletivo (isto ¢, age prefe-
USO ORAL rencialmente sobre os receptores adrenérgicos beta-1 do coracdo). A
seletividade diminui com o aumento da dose. O atenolol né&o possui
USO ADULTO atividade simpatomimética intrinseca nem atividade estabilizadora de
COMPOSICAO membrgnu. Assim como outros betabloqueadores, o ‘aienolol'posAsuAi
L. , efeitos inotrépicos negativos e, portanto, deve ser evitado na insufici-
Cada comprimido de 25 mg contém: éncia cardiaca descompensada.
0'5?°.|°| 25 Mg Como ocorre com outras drogas betabloqueadoras, seu modo de
excipientes g.s.p. 1 comprimido  4c56 no tratamento da hipertens&o n&o estd completamente elucida-
(amido, laurilsulfato de sédio, carbonato de magnésio, estearato de 4o provével que a acdo do atenolol na reducdo da freqiiéncia e
magnésio, hipromelose, amidoglicolato de sédio) contratilidade cardiacas faca com que ele se mostre eficaz na elimina-
Cada comprimido de 50 mg contém: ¢&o ou reducdo de sintomas de pacientes com angina.
atenolol 50mg  Farmacocinética
excipientes q.s.p. 1 comprimido  Os estudos realizados mostraram os seguintes resultados:
(amido, laurilsulfato de sédio, carbonato de magnésio, estearato de - Absorcdo: consistente, porém incompleta (aproximadamente 40-50%),
magnésio, hipromelose, amidoglicolato de sédio) apés a administracdo oral de atenolol.
Cada comprimido de 100 mg contém: - Biodisponibilidade abéoluto: os niveis sangiiineos de atenolol s&o
atenolol 100 mg consistentes e sujeitos & pequena variabilidade. B
excipientes q.s.p. 1 comprimido - Concentracdo maxima: os picos de concentrac&o plasmdtica ocor-
(amido, laurilsulfato de sédio, carbonato de magnésio, estearato de rem 2-4 horas apds a odmlnlstro)gﬁo do dose.
magnésio, hipromelose, amidoglicolato de sédio) - DUF,G‘FSO da °<F|a?1'° “;?f‘f"l°:§e Efe""/ol'P%f Zelf:l mznos %4 'Pl":)ms
= apés dose oral Gnica didria. Essa simplicidade de dose facilita a
INFORMACOES AO PACIENTE o eitacto du paciante. P
Leia atentamente este texto antes de comecar a tomar o - Biotransformacdo: mais de 90% da quantidade absorvida alcan-
medicamento. Ele informa sobre as propriedades deste cam a circulacéo sistémica inalterados.
medicamento, porém, se vocé tiver dovidas ou estiver - Distribuicdo: o atenolol penetra muito pouco nos tecidos devido & sua
inseguro fale com seu médico. Antes de utilizar o medi- baixa solubilidade lipidica, e sua concentraco no cérebro ¢ baixa.
camento, confira o nome do rétulo, para néo haver enga- - ligacdo a proteinas plasmdticas: é baixa (aproximadamente 3%).
nos. N&do administre este medicamento caso hajasinaisde - Metabolismo: néo apresenta metabolismo hepdtico significativo.
violacéo e/ou danos na embalagem. - Excregdo: principalmente renal.
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? - Tempo de meia-vida: cerca de 6 horas, mas pode se elevar na
O atenolol produz efeitos no seu coracdo e circulagdo, reduzindo a presenca <ﬂe lcolmzrorr;?hmento renal grave, uma vez que os rins
pressdo arterial, quando usado continuamente. sao aprincipal via de eliminacao. .
O atenolol é efefivo por pelo menos 24 horas apés dose oral tnica digria, - S°*© & faga: atenolol é efefivo e bem tolerado na maioria das pop-
porp P lacdes étnicas apesar de sua resposta poder ser menor em pacientes
POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO? negros.
O atenolol é utilizado no controle da pressdo alta, controle da angina do INDICACOES
peito, controle da arritmia cardiaca e tratamento do infarto do miocérdio. Controle da hipertenséo arferial
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? - Controle da angina pectoris.
Néo tome atenolol se vocé ja apresentou alguma reacdo alérgica a - Controle de arritmias cardiacas.
qualquer um dos componentes da férmula. O atenolol n&o deve ser - Tratamento do infarto do miocdrdio.
tomado em casos de hipotensdo e bradicardia. CONTRA-INDICACOES
O atenolol n&o deve ser administrado a criancas. Assim como outros bc:fcbloqueudores, atenolol é contra-indicado nos
Em caso de cirurgia, informe ao médico anestesista que estd em tra- seguintes casos:
tamento com atenolol. - Conhecida hipersensibilidade & substéncia.
O uso de atenolol provavelmente ndo resultard em comprometimen- . g dicardia.
to da habilidade de dirigir veiculos ou operar maquinas. Entretanto, Choque cardiogénico.
deve ser levado em consideracdo que ocasionalmente pode ocorrer Hipofensdo.
fontura ou cansaco. ) . - Acidose metabélica.
Informe seu médico se ocorrer gravidez ou se iniciar amamentacdo . Distirbios severos da circulacdo arterial periférica.
durante o uso deste medicamento. - Blogueio cardiaco de segundo ou terceiro grau.
N&o tome atenolol juntamente com outros medicamentos como: antiarrit- Sindrome do nodo sinusal.
micos, anestésicos, clonidina, verapamil, diltiazem, nifedipino, adrenalina. . Faocromocitoma ndo tratado.
“Informe ao médico ou cirurgido dentista o aparecimento |, f iancia cardiaca descompensada.
de reacdes indesejaveis”. - Pacientes pedidfrico&
p e , . . P
Informe ao meldlco ou ururgljl.o denhsk]:l se vocé estd fa- MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACRO DEPOIS
zendo uso de algum outro ito”. DE ABERTO 4
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO Os comprimidos de atenolol devem ser conservados em sua embala-
SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE gem original, & temperatura ambiente, protegidos da luz e umidade.
COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? POSOLOGIA
Procure tomar os comprimidos de atenolol pontualmente, no horério - Adultos
prescrito pelo médico. Hipertensdo
Se vocé esqueceu de tomar uma dose, continue o tratamento normal- A maioria dos pacientes responde a uma dose Gnica oral didria de
mente, ou seja, tome as préximas doses no hordrio que foi prescrito 50 -100 mg. O efeito pleno serd alcancado apés uma ou duas se-
pelo médico, sem tomar a dose que foi esquecida. manas. Pode-se conseguir uma reducdo adicional na presséo arterial
Caso tenha dividas, procure orientacdo médica. combinando-se atenolol com outros agentes anti-hipertensivos. Por
“Para dosagem: vide o item POSOLOGIA em INFORMA-  exemplo, a administracéo concomitante de atenolol com um diuré-
COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE”. tico, tal como a clortalidona, propicia um tratamento anti-hipertensivo
“Siga a orient: de seu médico, respeitando pre os  altamente eficaz.
bor_éri?s, as doses e a dura;&g do irutameTo". . Angina
Néo 'ln!erl;lompu o ir sem o conf de A maioria dos pacientes com angina pectoris responde a uma dose
s”eu_med'co . . . didaria de 100 mg administrada oralmente como dose Unica ou como
Néo use o medicamento com o prazo de validade venci- 5 mg administrados duas vezes ao dia. E improvével que se obtenha
do. Antes de usar observe o aspecto do medicamento. A . icio adicional com o aumento da dose.
data de fabricacéo e o prazo de validade estao impressos Arritmi
na embalagem externa do produto”. Arifmigs
Certas arritmias podem ser controladas com uma dose oral adequa-
QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR? (g de 50-100 mg didrios, administrada em dose Gnica.
Durante o tratamento com atenolol podem ocorrer eventualmente as |« Wy L o
i o dveis: frios, cansaco, in- p_ "= ) . .
seguintes reacoes de§ogrod?ve}s pomusndos ded0§ > v Para pacientes que se apresentarem alguns dias apés sofrerem um infar-
tejferencms no sono, |nterf~erencm§ nc? estomogq o_u intestino, manifesta- to cgudo do miocérdio, recomenda-se uma dose oral de 100 mg didrios
cdes da pele (opresentcgoes‘de sinais caracteristicos) e olhos secos. de atenolol para profilaxia a longo prazo do infarto do miocérdio.
© QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTI-  _ ¢criancas R
DADF DESTE MEDICAMENTO DE UMA §° VE;? o Néo hé experiéncia pedidtrica com atenolol e, por esta razdo, ndgo =
Os sintomas de superdosagem podem incluir bradicardia, hipoten- ¢ ocomendado para uso em criancas.
s&o, insuficiéncia cardiaca aguda e broncoespasmo. id ’ s
“Em caso de superdose procure um centro de controle de 595 5
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uma vez que podem ocorrer acentuadas quedas na presséo arterial.

ADVERTENCIAS

Insuficiéncia cardiaca descompensada

Deve-se tomar cuidado especial com pacientes cuja reserva cardiaca
esteja diminuida. Os betabloqueadores devem ser evitados na insufi-
ciéncia cardiaca descompensada, entretanto, podem ser usados em
pacientes cujos sinais de insuficiéncia tenham sido controlados.

Angina de Prinzmetal

O atenolol pode aumentar o nimero e a duracdo dos ataques de angina
em pacientes com angina de Prinzmetal, devido a vasoconstricdo da artéria
corondria mediada por receptores alfa. Uma vez que o atenolol é um be-
tabloqueador beta-1 seletivo, deve ser usado com o méximo de cautela.

Baixa freqiiéncia cardiaca
Uma das acdes farmacolégicas de atenolol é reduzir a freqiéncia

cardiaca. Nos raros casos em que os sinftomas possam ser atribuiveis
& baixa freqiiéncia cardiaca, a dose pode ser reduzida.

faixa normal é de 100-150 ml/min/1,73 m?). Para pacientes com
depuracdo de creatinina de 15-35 mL/min /1,73 m? (equivalente &
creatinina sérica de 300-600 mcmol/L), a dose oral deve ser de 50
mg didrios. Para pacientes com depuragdo de creatinina menor que
15 mL/min/1,73 m? (equivalente & creatinina sérica >600 mcmol/L),
a dose oral deve ser de 25 mg didrios ou 50 mg em dias alternados.

A Hemodidlise

o Os pacientes que se submetem & hemodidlise devem receber 50 mg, por
via oral, apés cada didlise. Isto deve ser feito sob supervisdo hospitalar,

Taquicardia da hipoglicemia e tireotoxicose
O atenolol pode modificar a taquicardia da hipoglicemia e pode
mascarar os sinais da tireofoxicose.

Blogueio cardiaco de primeiro grau

O atenolol deve ser administrado com cautela em pacientes com blo-
queio cardiaco de primeiro grau, devido ao efeito negativo sobre o
tempo de conducdo.

Doenca obstrutiva crénica das vias respiratdrias

O atenolol deve ser usado com cuidado em pacientes com doen-
ca obstrutiva crénica das vias respiratdrias. Ocasionalmente pode
ocorrer aumento na resisténcia das vias respiratdrias em pacientes
asmdticos. Normalmente, este quadro pode ser revertido através da
administracdo das doses comumente usadas de broncodilatadores,
tais como o salbutamol ou a isoprenalina.

Doenca cardiaca isquémica
O tratamento néo deve ser descontinuado abruptamente em pacien-
tes que sofram de doenca cardiaca isquémica.

Circulacéo arterial periférica
O atenolol pode agravar os distirbios da circulagdo arterial periférica.

Alérgenos
O atenolol pode causar reacdo mais grave a uma variedade de alér-

genos quando administrado a pacientes com histéria de reacdo anafi-
lética a tais alérgenos. Tais pacientes podem néo responder s doses
usuais de adrenalina utilizadas no tratamento de reacées alérgicas.

Gravidez e lactacdo

O atenolol atravessa a barreira placentdria e aparece no sangue do
corddo umbilical. Hé acumulagéo significativa de atenolol no leite ma-
terno. Néo foram realizados estudos sobre o uso de atenolol no primei-
ro trimestre e a possibilidade de danos fetais ndo pode ser excluida. O
atenolol tem sido utilizado sob supervisdo cuidadosa para o tratamen-
to de hipertenséo no terceiro trimestre. A administracdo de atenolol a
gestantes para o controle da hipertenséo leve a moderada foi associada
a retardo no crescimento infra-uterino. O uso de atenolol em mulheres
que estejam grdvidas, amamentando ou que possam engravidar requer
que os beneficios antecipados sejam avaliados contra os possiveis ris-
cos, particularmente no primeiro e segundo frimestres de gravidez.

Efeito sobre a habilidade de dirigir autos e operar mdquinas

O uso de atenolol provavelmente ndo resultard em comprometimento
da habilidade dos pacientes em dirigir autos ou operar mdquinas. En-
tretanto, deve ser levado em consideracdo que ocasionalmente pode
ocorrer tontura ou fadiga.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Os requisitos de dose podem ser reduzidos, especialmente em pacien-
tes com funcéo renal comprometida. Vide POSOLOGIA.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Bloqueadores do canal de cdlcio

O uso combinado de betabloqueadores e bloqueadores do canal de
cdlcio com efeitos inotrépicos negativos, como por exemplo: verapamil
e diltiazem, pode levar a um aumento destes efeitos, particularmente
em pacientes com func&o ventricular comprometida e/ou anormalida-
des de conducéo sinoatrial ou atrioventricular. Isto pode resultar em
hipotensé&o grave, bradicardia e insuficiéncia cardiaca. Nenhuma das
drogas deve ser administrada intravenosamente antes da descontinu-
acdo da outra por 48 horas.

Dihidropiridinas

A terapia concomitante com dihidropiridinas, por exemplo: nifedipino,
pode aumentar o risco de hipotenséo e pode ocorrer comprometimen-
to cardiaco em pacientes com insuficiéncia cardiaca latente.

Glicosideos digitdlicos
A associacdo de glicosideos digitdlicos com betabloqueadores pode
aumentar o tempo de conducdo atrioventricular.

Clonidina
Os betabloqueadores podem exacerbar a hipertenséo de rebote que
pode ocorrer apés a retirada da clonidina. Se as duas drogas estiverem

sendo co-administradas, o betabloqueador deve ser descontinuado
por vdrios dias, antes da retirada da clonidina. Ao se substituir a te-
rapia com clonidina por terapia com betabloqueadores, a introdugéo
do betabloqueador deve ser adiada por alguns dias apds a adminis-
tracéo de clonidina ter sido interrompida.

Antiarritmicos classe 1
Deve-se fomar cuidado ao se prescrever um betabloqueador junta-
mente com agentes antiarritmicos classe 1, tal como a disopiramida.

Agentes simpatomiméticos
O uso concomitante de agentes simpatomiméticos, por exemplo: adre-

nalina, pode neutralizar os efeitos dos betabloqueadores.

Inibidores da prostaglandina sintetase

O uso concomitante de inibidores da prostaglandina sintetase (por
exemplo: ibuprofeno, indometacina) pode diminuir os efeitos hipoten-
sores dOS befﬂbloqueadores.

Anestésicos

O atenolol deve ser administrado com cautela quando forem usados
agentes anestésicos. O anestesista deve ser informado e a escolha
do anestésico deve recair sobre um agente com a menor atividade
inotrépica negativa possivel. O uso de betabloqueadores com drogas
anestésicas pode resultar em atenuacéo da taquicardia de reflexo e
aumento do risco de hipotensdo. Agentes anestésicos causadores de
depressdo miocdrdica devem ser evitados.

REA;éES ADVERSAS A MEDICAMENTOS
Geral: atenolol é bem tolerado. Em estudos clinicos, os efeitos colaterais rela-
tados foram normalmente atribuiveis as aces farmacoldgicas do atenolol.

As seguintes reacées adversas foram relatadas com atenolol:

Cardiovasculares: bradicardia (casos isolados), piora da insuficiéncia
cardiaca, hipotenséo postural que pode estar associada & sincope,
extremidades frias. Em pacientes suscetiveis pode ocorrer precipita-
cdo de b/oqueio cardiaco, aumento da claudicacéo intermitente se
esta jd estiver presente, fenémeno de Raynaud.

Sistema Nervoso Central: confusdo, tontura, cefaléia, alteracGes de
humor, pesadelos, alucinacées e psicoses, distirbios do sono do tipo
observado com outras drogas betabloqueadoras.

Gastrintestinais: distirbios gastrintestinais e boca seca. Pouco freqiente-
mente foram observadas elevacées das transaminases. Raros casos de to-
xicidade hepdtica, incluindo colestase intra-hepdtica, foram observados.

Hematoldgicas: pirpura e trombocitopenia.
Tegumentares: alopecia, olhos secos, reacées cuténeas semelhantes &

psoriase, exacerbacdo da psoriase, rashes cuténeos.

Neuroldgicas: parestesia.
Respiratdrias: pode ocorrer broncoespasmo em pacientes com asma
brénquica ou histéria de queixas asmdticas.

Outras: distirbios visuais, fadiga, um aumento dos anticorpos antinu-

cleares (ANA) foi observado, entretanto, a relevéncia clinica deste
evento ndo estd elucidada.

Descontinuacéo do tratamento com atenolol: deve ser considerada se,
de acordo com critério médico, o bem-estar do paciente estiver sendo
adversamente afetado por qualquer uma das reacses descritas acima.

SUPERDOSE

Sintomas

Os sintomas de superdosagem podem incluir bradicardia, hipotenséo,
insuficiéncia cardiaca aguda e broncoespasmo. O broncoespasmo
pode normalmente ser revertido por broncodilatadores.

Tratamento

O tratamento geral deve incluir: monitorizacdo cuidadosa, tratamento em
unidade de terapia infensiva, uso de lavagem gdstrica, carvéo ativado e la-
xante para prevenir a absorcéo de qualquer droga ainda presente no trato
gastrintestinal, plasma ou substitutos do plasma para tratar hipotenséo e
choque. Hemodidlise ou hemoperfusdo também podem ser considerados.

Bradicardia

A bradicardia excessiva pode ser controlada com 1-2 mg de atropina
por via intravenosa. Apds este procedimento, se necessdrio, pode-se
administrar uma dose em bolus de 10 mg de glucagon por via intrave-
nosa. Caso seja necessdrio, esse procedimento pode ser repetido ou
seguido de uma infusdo intravenosa de 1-10 mg/hora de glucagon,
dependendo da resposta obtida. Se ndo houver resposta ao glucagon,
ou se 0 mesmo ndo estiver disponivel, pode-se administrar um estimulan-
te beta-adrenérgico, tal como a dobutamina 2,5 mcg a 10 meg/kg/min
por infusdo intravenosa. Dobutamina, por seu efeito inotrépico positi-
vo, também poderia ser usada para tratar hipotenséo e insuficiéncia
cardiaca aguda. E provdvel que estas doses sejam inadequadas para
reverter os efeitos cardiacos do betabloqueio se uma grande over-
dose fiver sido ingeriduA Portanto, a dose de dobutamina deve, se
necessdrio, ser aumentada para que se atinja a resposta exigida de
acordo com condices clinicas do paciente.

Broncoespasmos
Pode ser normalmente revertido por broncodilatadores.

“Para sua seguranca, néo descarte a bula e o cartucho até
o uso total deste medicamento”.
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