Atenopress®
atenolol

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES

Atenopress® 25 mg. Embalagem contendo 28 ou 30 comprimidos.
Atenopress® 50 mg. Embalagem contendo 28 ou 30 comprimidos.
Atenopress® 100 mg. Embalagem contendo 28 ou 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido de 25 mg contém:

ALENOION ... 25 mg
EXCIPIENTES .S.P. weveereririeriie ettt 1 comprimido

(amido, laurilsulfato de soédio, carbonato de magnésio, estearato de
magnésio, hiprolose e amidoglicolato de sddio)

Cada comprimido de 50 mg contém:

ALENOION .. 50 mg
EXCIPIENES .S.P. cuviieiiriieieiecieee e 1 comprimido
(amido, laurilsulfato de sédio, carbonato de magnésio, estearato de
magneésio, hiprolose e amidoglicolato de sédio)

Cada comprimido de 100 mg contém:

atenolol ....... .... 100 mg
EXCIPIENES §.S.P. .oviiiiiiiiiiiicice 1 comprimido
(amido, laurilsulfato de sédio, carbonato de magnésio, estearato de
magnésio, hiprolose e amidoglicolato de sddio)

INFORMAGOES AO PACIENTE

Agao esperada do medicamento
Atenopress® é um bloqueador dos receptores beta do coragéo, cons-
tituindo um eficaz agente anti-hipertensivo.

Cuidados de armazenamento
O medicamento deve ser mantido em sua embalagem original, em lo-
cal seco, fresco (15 - 30°C) e ao abrigo da luz.

Prazo de validade

N° do lote, data de fabricagédo e prazo de validade: vide cartucho.

Nao é recomendavel o uso de qualquer medicamento com o prazo de
validade vencido.

Gravidez e lactagéo ) . . .
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamen-
to ou ap6s seu término. Informar ao seu médico se estd amamentando.

Cuidados de administracao

Atenopress® ndo deve ser usado em criangas, pois ndo existem da-
dos sobre seguranca e eficacia nesta populagdo. Siga a orientacdo do
seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

Interrupgéo de tratamento . .
Néo interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Reagoes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais
como extremidades frias, fadiga, disturbios do sono, disturbios gastrin-
testinais, manifestagdes da pele e olhos secos.

Ingestdo concomitante com outras substancias
Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando
antes do inicio ou durante o tratamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contra-indicagdes e Precaucoes

Atenopress® € contra-indicado em pacientes alérgicos aos compo-
nentes da formula. Em caso de cirurgia, informar ao médico anestesis-
ta que esta em tratamento com Atenopress®.

Atenopress® nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactagéo.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Descrigao

O atenolol é um beta-bloqueador cardiosseletivo beta-1 (age prefe-
rencialmente sobre os receptores adrenérgicos beta-1 do coragao). A
seletividade diminui com o aumento da dose. O atenolol ndo possui
atividade simpatomimética intrinseca nem atividade estabilizadora de

membrana. Assim como outros beta-bloqueadores o atenolol possui
efeitos inotropicos negativos e, portanto, deve ser evitado na insuficién-
cia cardiaca descompensada.

Farmacodinamica

Como ocorre com outras drogas beta-bloqueadoras, seu modo de
agao no tratamento da hipertens&o nao esta completamente elucidado.
E provavel que a acgéo do atenolol na redugao da frequéncia e contra-
tilidade cardiaca faga com que ele se mostre eficaz na eliminagédo ou
redugdo de sintomas de pacientes com angina.

Farmacocinética

A absorgdo do atenolol apds administragdo oral € consistente, mas
incompleta (aproximadamente 40-50%), com picos de concentragdo
plasmatica que ocorrem 2 a 4 horas apds administragdo da dose. Os
niveis sanguineos de atenolol s@o consistentes e sujeitos a pequena va-
riabilidade. Nao ha metabolismo hepatico significativo e mais de 90% da
quantidade absorvida alcanga a circulagéo sistémica inalterada. A meia-
vida plasmatica é de cerca de 6 horas, mas pode se elevar na presenga
de comprometimento renal grave, uma vez que os rins sdo a principal via
de eliminagao. O atenolol penetra muito pouco nos tecidos devido a sua
baixa solubilidade lipidica, e sua concentragéo no cérebro é baixa. Sua
ligagédo as proteinas plasmaticas é baixa (aproximadamente 3%).

INDICAGOES
Controle da hipertenséo arterial, controle de angina pectoris e controle
de arritmias cardiacas. Tratamento de infarto do miocardio.

CONTRA-INDICACOES

Néo deve ser utilizado por pacientes hipersensiveis ao atenolol; nos
casos de bradicardia, choque cardiogénico, hipotenséo, acidose me-
tabdlica, distirbios severos da circulagdo arterial periférica, bloqueio
cardiaco de segundo ou terceiro grau, sindrome do nodo sinusal, feo-
cromocitoma nao tratado e insuficiéncia cardiaca descompensada.

PRECAUGOES

E necessario cuidado especial com pacientes cuja reserva cardiaca
esteja diminuida. Atenopress® ndo deve ser administrado a pacientes
com insuficiéncia cardiaca descompensada, podendo ser administrado
com cuidado apds sua compensagdo. Atenopress® pode aumentar o
numero e a duracdo dos ataques de angina em pacientes com angina
de Prinzmetal, devido a vasoconstrigao da artéria coronaria mediada
por receptores alfa. Atenopress®, por sua seletividade sobre beta-blo-
queador beta-1, deve ser administrado com o maximo de cautela. Uma
das agoes farmacoldgicas de Atenopress® é diminuir a frequéncia
cardiaca. Nos raros casos em que ocorrerem sintomas desagrada-
veis atribuiveis a baixa frequéncia cardiaca pode-se reduzir a dose de
Atenopress®. Atenopress® modifica a taquicardia da hipoglicemia e
é possivel mascarar os sinais da tireotoxicose. Atenopress® deve ser
administrado cautelosamente em pacientes com bloqueio cardiaco de
primeiro grau, devido ao efeito negativo sobre o tempo de condugao.
Atenopress® pode ser usado por pacientes portadores de doengas
crénicas obstrutivas. Todavia, em pacientes asmaticos, pode ocorrer
um aumento da resisténcia das vias aéreas. Ao contrario do que ocor-
re com beta-bloqueadores néo-seletivos, este broncoespasmo pode
ser revertido por doses usuais de drogas broncodilatadoras, tais como
o salbutamol ou a isoprenalina. Em portadores de doenga cardiaca
isquémica, o tratamento ndo deve ser interrompido abruptamente,
conforme o procedimento com qualquer agente beta-bloqueador.
Atenopress® pode agravar os disturbios da circulagéo arterial periféri-
ca. Atenopress® pode causar reacdo mais grave a uma variedade de
alérgenos quando administrado a pacientes com histéria anafilatica a
tais alérgenos. Tais pacientes podem néao responder as doses usuais
de adrenalina utilizadas no tratamento de reagbes alérgicas.

Gravidez e lactagao

Atenopress® atravessa a barreira placentaria e aparece no sangue do
corddo umbilical. E excretado no leite materno. Nao foram realizados
estudos sobre o uso de Atenopress® no primeiro trimestre de gravidez
e a possibilidade de danos fetais ndo pode ser descartada. Atenopress®
tem sido usado com eficacia no tratamento da hipertenséao no terceiro
trimestre de gravidez. A administragdo de Atenopress® a gestantes pa-
ra o controle da hipertenséo leve a moderada foi associada a retardo
no crescimento intra-uterino. O uso de Atenopress® em mulheres que
estejam gravidas, amamentando ou que possam engravidar requer que
os beneficios esperados sejam avaliados contra os possiveis riscos,
particularmente no primeiro e segundo trimestres de gravidez.



Pacientes idosos
Atenopress® pode ser usado por pacientes acima dos 65 anos de ida-
de, desde que observadas as precaugdes comuns ao atenolol.

Efeito sobre a habilidade de dirigir autos e operar maquinas

O uso de Atenopress® provavelmente néao resultara em comprometi-
mento da habilidade dos pacientes em dirigir veiculos ou operar maqui-
nas. Entretanto, deve ser levado em consideragdo que ocasionalmente
pode ocorrer tontura ou fadiga.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Deve-se ter cautela na administragdo conjunta com agentes antiarritmi-
cos classe |, tal como a disopiramida. Os beta-bloqueadores podem
exacerbar a hipertensdo de rebote que pode ocorrer apos a retirada
da clonidina. Se atenolol e clonidina forem administrados concomitan-
temente, a clonidina ndo deve ser descontinuada antes que a admi-
nistracdo do beta-bloqueador tenha sido interrompida por varios dias
(siga também as instrugdes do fabricante de clonidina). Ao se transferir
pacientes em tratamento com clonidina para drogas beta-bloqueado-
ras, a introdugdo do beta-bloqueador deve ser feita alguns dias ap6s
a retirada da clonidina. Como acontece com qualquer droga beta-
bloqueadora, pode-se decidir suspender a administragcdo do atenolol
antes de uma cirurgia. Neste caso, a Ultima dose de atenolol deve ser
administrada 48 horas antes do inicio da anestesia. Se por outro lado,
se decidir continuar o tratamento, o anestesista deve ser informado e
a escolha do anestésico deve recair sobre um agente com a menor
atividade inotropica possivel. O uso de beta-bloqueadores com drogas
anestésicas pode resultar em atenuagdo da taquicardia de reflexo e
aumento do risco de hipotensgo. Agentes anestésicos causadores de
depressdo miocéardica devem ser evitados.

O uso associado de beta-bloqueadores e bloqueadores de canal de
calcio com efeitos inotropicos negativos, como por ex. verapamil e dil-
tiazem, pode levar a um aumento destes efeitos, especialmente em
pacientes com fungdo ventricular comprometida e/ou anormalidades
de condugéo sinoatrial ou atrioventricular. Isto pode resultar em hipo-
tenséo grave, bradicardia e insuficiéncia cardiaca. Nenhuma das dro-
gas deve ser administrada intravenosamente antes da descontinuagdo
da outra por 48 horas.

O uso concomitante com diidropiridinas, por ex.: nifedipino, pode au-
mentar o risco de hipotensédo e pode ocorrer comprometimento cardia-
co em pacientes com insuficiéncia cardiaca latente.

A associagdo de glicosideos digitalicos com beta-bloqueadores pode
aumentar o tempo de condugéo atrioventricular.

O uso concomitante de agentes simpatomiméticos, por ex.: adrenalina,
pode neutralizar os efeitos dos beta-bloqueadores.

O uso concomitante de inibidores da prostaglandina sintetase (por ex.:
ibuprofeno, indometacina) pode diminuir os efeitos hipotensores dos
beta-bloqueadores.

REAGCOES ADVERSAS

Atenopress® é normalmente bem tolerado. Em estudos clinicos, os
efeitos colaterais relatados foram atribuidos a sua atividade farmacolo-
gica. As seguintes reagdes adversas, classificadas por sistema corpé-
reo, foram relatadas com o uso de Atenopress®.

Cardiovasculares: Bradicardia, piora da insuficiéncia cardiaca, hipo-
tensdo postural que pode estar associada com sincope, extremidades
frias. Em pacientes suscetiveis, precipitagdo de bloqueio cardiaco,
aumento de claudicagdo intermitente se esta ja estiver presente, fe-
némeno de Raynaud.

Sistema Nervoso Central: Confuséo, tontura, cefaléia, alteragbes de
humor, pesadelos, alucinagdes e psicoses, disturbios do sono do tipo
observado com outras drogas beta-bloqueadoras.

Gastrintestinais: Distlrbios gastrintestinais e boca seca.
Hematolégicas: Purpura, trombocitopenia.

Tegumentares: Alopécia, olhos secos, reagées cutaneas semelhantes
a psoriase, exacerbagao da psoriase e rashes cutaneos.
Neurolégicas: Parestesia.

Respiratorias: Em pacientes com asma brénquica ou histéria de
queixas asmaticas pode ocorrer broncoespasmo.

Outras: Disturbios visuais, fadiga, um aumento dos anticorpos anti-
nucleares (ANA) foi observado, entretanto, a relevancia deste evento
néo esta elucidada.

Deve-se considerar a interrupgéo da terapéutica, de acordo com crité-
rio médico, se o paciente estiver sendo afetado por quaisquer reagdes
adversas acima descritas.

POSOLOGIA

Hipertensao

A maioria dos pacientes responde a uma dose Unica oral diaria de 50-
100 mg. O efeito pleno sera alcancado apés uma ou duas semanas.
Pode-se conseguir uma redugéo adicional na presséo arterial com-
binando-se Atenopress® com outros agentes anti-hipertensivos. Por
exemplo, a administragdo concomitante de Atenopress® com um diu-
rético, tal como a clortalidona, propicia um tratamento anti-hipertensivo
altamente eficaz.

Angina

A maioria dos pacientes com angina pectoris responde a uma dose

diaria de 100 mg administrada oralmente como dose Unica ou como
50 mg administrados duas vezes ao dia. E improvavel que se obtenha
beneficio adicional com o aumento da dose.

Arritmias
Certas arritmias podem ser controladas com uma dose oral adequada
de 50-100 mg diarios, administrada em dose Unica.

Infarto do Miorcardio

Para pacientes que se apresentarem alguns dias apds sofrerem um infar-
to agudo do miocardio, recomenda-se uma dose oral de 100 mg diarios
de Atenopress® para profilaxia a longo prazo do infarto do miocardio.

Insuficiéncia Renal

Uma vez que Atenopress® é excretado por via renal, a dose deve
ser ajustada nos casos de comprometimento grave da funcéo renal.
N&o ocorre acumulo significativo de Atenopress® em pacientes que
tenham uma depuragao de creatinina superior a 35 mL/min/1,73 m? (a
faixa normal é de 100-150 mL/min/1,73 m?). Para pacientes com depu-
ragdo de creatinina de 15-35 mL/min/1,73 m? (equivalente a creatinina
sérica de 300-600 umol/L), a dose oral deve ser de 50 mg diarios. Para
pacientes com depuragéo de creatinina menor que 15 mL/min/1,73 m?
(equivalente a creatinina sérica >600 pmol/L), a dose oral deve ser de
25 mg diarios ou 50 mg em dias alternados.

Os pacientes que se submetem & hemodialise devem receber 50 mg, por
via oral, ap6s cada didlise. Isto deve ser feito sob supervisdo hospitalar,
uma vez que podem ocorrer acentuadas quedas na pressao arterial.

SUPERDOSAGEM

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

O tratamento em geral abrange: monitoragao cuidadosa, tratamento
em unidade de terapia intensiva, lavagem gastrica, administragéo de
carvao ativado e laxante para prevenir a absorgdo de qualquer dro-
ga ainda presente no trato gastrintestinal, plasma ou substitutos do
plasma para tratar hipotensédo e choque. Hemodialise e hemoperfusao
também podem ser consideradas.

Pode-se controlar bradicardia excessiva com uso de 1-2 mg de atro-
pina intravenosa. Dependendo da resposta, pode-se usar uma dose
de 10 mg de glucagon em bolus por via intravenosa e, se necessa-
rio, infusao intravenosa de glucagon, de 1-10 mg/hora. Caso néo seja
possivel usar glucagon ou se a resposta néo for satisfatéria, pode-se
administrar um estimulante beta-adrenérgico como a dobutamina em
dose de 2,5-10 pg/kg/min por infuséo intravenosa ou isoprenalina em
dose de 10-25 ug a uma velocidade de infusdo ndo superior a 5 mg/min.
Dependendo da quantidade da superdose ingerida, para atingir a res-
posta desejada, podem ser necessarias doses maiores de dobutami-
na ou isoprenalina, de acordo com as condigdes clinicas do paciente.
Devido ao efeito inotrépico positivo da dobutamina ela também pode
ser administrada para tratar hipotensao e insuficiéncia cardiaca aguda.
Provavelmente estas doses sejam insuficientes para reverter os efeitos
cardiacos do beta-bloqueio se uma grande overdose tiver sido ingerida.
A dose de dobutamina deve, se necessario, ser aumentada para atingir
a resposta exigida de acordo com as condigdes clinicas do paciente.

PACIENTES IDOSOS
Os requisitos de dose podem ser reduzidos para pacientes idosos, es-
pecialmente naqueles com fungéo renal comprometida.
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