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Medicamento genérico
Lei n®9.787 , de 1999

25 mg, 50 mg e 100 mg

Comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES:
Comprimidos de 25 mg, 50 mg e 100 mg.
Embalagem com 30 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25 mg contém:

atenolol. . ... 25 mg
Excipientes: carbonato de magnésio, gelatina,
laurilsulfato de sddio, amido, amidoglicolato de
sédio, estearato de magnésio.

Cada comprimido de 50 mg contém:

..50mg
Excipientes: carbonato de magnésio, gelatina,
laurilsulfato de sédio, amido, amidoglicolato de
sddio, estearato de magnésio.

Cada comprimido de 100 mg contém:
atenolol. .......... ...
Excipientes: carbonato de magnésio, gelatina,
laurilsulfato de sddio, amido, amidoglicolato de
sédio, estearato de magnésio.

INFORMAGOES AO PACIENTE
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da-se nao usar em asmaticos).
- Raro: queda de cabelo, olhos secos, reacoes
cutdneas, (da pele) semelhantes a psoriase,
piora da psoriase (vermelhiddo, coceira e
presenca de escamas prateadas, secas e
espessas na pele), erupcdes na pele, distur-
bios na visao (sensacdo de secura nos
olhos), aumento dos anticorpos antinuclea-
res (ANA), alucinacoes e psicoses, elevacoes
de enzimas do figado chamadas de transa-

e toxicidade hepati

Muito raro: acimulo de bile dentro do figado.
Outras reagdes como purpura (vermelhidao,
erupcdo da pele), diminuicdo do nimero de
plaquetas no sangue e impoténcia sexual,
também podem ocorrer.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
Ingestao concomitante com outras substancias
N&o é recomendada a administragéo de suco de
laranja com atenolol, pois pode causar interferén-
cia na absor¢ao gastrintestinal da droga.
O médico deve ter conhecimento da medicacéo
que o paciente estiver tomando. Nenhum outro
medicamento deve ser tomado sem o consenti-
mento de seu médico.
Contra-indicacoes e precaucdes
0 uso deste medicamento esta contra-indica-
do em:

Casos de hipersensibilidade ao atenolol ou
a qualquer componente da formulagao;

Acéao esperada do medicamento
O atenolol tem agdo no coragdo e circulagdo
sanguinea, reduzindo a press&o arterial, quando
usado continuamente, sendo efetivo por 24 horas
ap6s a administragéo da dose Unica didria.
Indicado para o controle da hipertensao, controle
da angina pectoris (dor no peito ao esforgo), con-
trole de arritmias cardiacas (batimentos cardiacos
irregulares), tratamento do infarto do miocardio e
tratamento precoce e tardio apés infarto do
miocardio.
Cuidados de armazenamento
O medicamento deve ser armazenado na emba-
lagem original até sua total utilizagao. Conservar em
temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger
da luz e umidade.
Prazo de validade
Desde que respeitados os cuidados de armazena-
mento, 0 medicamento apresenta uma validade de
24 meses a contar da data de sua fabricag@o. Nao
devem ser utilizados medicamentos fora do prazo
de validade, pois podem trazer prejuizos a saude.
Gravidez e lactagao
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apdés o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.
Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso
de suspeita de gravidez.
Cuidados de administracao
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando
sempre os hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento.
Interrupgéao do tratamento
Tome os comprimidos de atenolol de acordo com
as instrucbes de seu médico. Pacientes com
doenca arterial coronariana (angina) devem ser
advertidos contra a interrupcéo abrupta da me-
dicagéo.
N&o interromper o tratamento sem o conhecimen-
to do seu médico.
Reacgoes adversas
Informe seu médico o aparecimento de reacoes
desagradaveis.
Podem ocorrer as seguintes reacoes adversas:
- Muito comum: fadiga, maos e pés frios, ver-
tigem e alteracdes de humor.
- Comum: queda de pressdo por mudanca de
posicdo (que pode estar associada a des-
maio), distarbios gastrintestinais (problemas
de estdmago e intestino) e boca seca.
Incomum: batimentos lentos do coracao,
piora da insuficiéncia cardiaca, precipitacao
de um tipo de arritmia, aumento de dores e
fraqueza nas pernas que ocorrem com o
esforgo fisico, alteragdes vasculares (na cir-
culacdo do sangue) nas maos e pés que
podem ficar roxos e dolorosos, confuséo, dor
de cabeca, pesadelos, alteragdes do sono,
formi 1to, bronce ) (chiado no
peito) em pacientes com asma brénquica ou
histéria de queixas asmaticas (mas recomen-

- > lento, ir éncia cardi-
aca e bloqueio cardiaco;

Presséo arterial baixa ou muito baixa;
Problemas de circulagao;

Alteracdes metabdlicas;

- Batimentos cardiacos irregulares;
Portadores de feocromocitoma nao tratado;
Se nao estiver se alimentando bem ultima-
mente.

tiomeros, o S(-) atenolol e S(+) atenolol, sendo o
S(-) atenolol responsdvel pela propriedade inotrd-
pica negativa.

E efetivo e bem tolerado na maioria das popula-
¢des étnicas, apesar da possibilidade de sua
resposta ser menor em pacientes negros.

E compativel com diuréticos, outros agentes anti-
hipertensivos e agentes antianginosos (ver Intera-
¢des Medicamentosas).

Propriedades farmacocinéticas

A absorgao do atenolol apés a administragao oral
é aproximadamente 40-50%, com picos de con-
centragdo plasmatica que ocorrem 2-4 horas apds
a administragdo da dose. Os niveis sangiiineos
de atenolol s@o consistentes e sujeitos a pequena
variabilidade. Ndo ha metabolismo hepdtico signi-
ficativo e mais de 90% da quantidade absorvida
alcancam a circulagdo sistémica inalterada. A
meia-vida plasmatica é cerca de 6 horas, mas
pode se elevar na presenga de comprometimento
renal grave, uma vez que os rins sdo a principal
via de eliminagéo. O atenolol penetra muito pouco
nos tecidos devido a sua baixa solubilidade lipidi-
ca, e sua concentragdo no cérebro é baixa. Sua
ligacao as proteinas plasméticas é baixa (aproxi-
madamente 3%).

O atenolol atravessa a placenta, atingindo no feto
concentragdes séricas aproximadamente iguais a
da méae em tratamentos prolongados.

A excrecao se dé principalmente por via renal (de
40-50%).

O atenolol é efetivo por pelo menos 24 horas apés
dose oral Unica didria. Essa simplicidade de dose
facilita a aceitagdo do tratamento por parte do
paciente.

INDICAGCOES

Indicado para o controle da hipertenséo arterial;
controle da angina pectoris; controle de arritmias
cardiacas; tratamento do infarto do miocérdio e na
intervencéo precoce e tardia apds infarto do mio-
cardio.

CONTRA-INDICAGOES

Deve ser utilizado com tela nas seg
situagoes:
- Emg com probl pul A

como asma ou falta de ar;

- Em pacientes com problemas cardiacos;

Em pacientes com problemas renais;

Em pacientes com problemas na tireéide;

- Em pacientes diabéticos;

Em pacientes que tiveram sintomas de baixa

taxa de agticar no sangue (hipoglicemia);

Em pacientes que alguma vez sofreram de

um tipo particular de dor no peito (angina),

chamada de angina de Prinzmetal;

Em pacientes gravidas, tentando engravidar

ou amamentando;

- Se o paciente for internado, a equipe médi-
ca e em especial o anestesiologista (se o
paciente for se submeter a uma cirurgia)
devem ser informados de que o paciente
estd tomando atenolol.

Deve-se evitar a retirada abrupta da medicacéo,

sendo recomendada a retirada gradual em um

periodo de 1 a 2 semanas.

Nao se espera que o atenolol afete a capa-

cidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Entretanto, alguns pacientes podem sentir ton-

tura ou cansago.

Informe seu médico sobre qualquer medica-

mento que esteja usando, antes do inicio, ou

durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO

DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO

PARA A SUA SAUDE.

0] lol ndo deve ser administrado em paci-
entes pediatricos.

Assim como outros betabloqueadores, nao
deve ser usado na presenca de:

Conhecida hipersensibilidade ao atenolol ou
outros componentes da férmula;
Bradicardia sinusal;

Choque cardiogénico;

Hipotensao;

Acidose metabdlica;

Disturbios graves da circulagao arterial peri-
férica;

Bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro
grau;

- Sindrome do nodo sinusal;

- Feocromocitoma nao tratado;

- Insuficiéncia cardiaca descompensada.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Embora contra-indicado em
cardiaca descompensada (ver Contra-indi-
cacoes), o atenolol pode ser usado em
pacientes cujos sinais de insuficiéncia cardiaca
tenham sido controlados. Deve-se tomar cuida-
do com pacientes cuja reserva cardiaca esteja
diminuida.

O atenolol pode aumentar o niimero e a dura-
¢do dos ataques de angina em pacientes com
angina de Prinzmetal, devido a vasoconstri¢ao
da artéria corondria mediada por receptores
alfa sem oposicdo. Uma vez que o atenolol é um
bloqueador beta-1 seletivo, seu uso pode ser
considerado, com o maximo de cautela.
Embora contra-indicado em disturbios graves

insufici
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- da lacao arterial periférica (ver Contra-
CARACTERISTICAS indicagdes), atenolol pode agravar dis-
Propriedades farmacoldgicas tarbios menos graves da circulacdo arterial
O atenolol é um blogueador beta-1 seletivo. A periférica.
seletividade diminui com o aumento da dose. O Deve ser administrado com cautela em
atenolol ndo possui atividade simpatomimética com bloqueio liaco de primeiro

intrinseca nem atividade estabilizadora de mem-
brana. Assim como outros betabloqueadores
possui efeitos inotropicos negativos e, portanto, &
contra-indicado em insuficiéncia cardiaca des-
compensada.

Como ocorre com outros agentes betabloquea-
dores, seu mecanismo de agao no tratamento da
hipertenso ndo esta completamente elucidado. E
provavel que sua agdo na reducgdo da freqiiéncia
e contratilidade cardiacas fagca com que ele se
mostre eficaz na eliminagao ou redugao dos sin-
tomas de pacientes com angina.

O atenolol ¢ uma mistura racémica de 2 enan-

A

grau, devido ao seu efeito negativo sobre o
tempo de conducao.

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

Uma das acoes farmacolégicas do atenolol é a
reducéo da freqiiéncia cardiaca. Nos raros casos
em que um paciente tratado desenvolver sin-
tomas que possam ser atribuiveis a uma baixa
frequiéncia cardiaca, a dose pode ser reduzida.
0 atenolol ndo deve ser descontinuado abrup-
tamente em pacientes que sofrem de doenca
cardiaca isquémica.
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0 atenolol pode causar uma reagéo mais grave
a uma variedade de alérgenos quando admi-
nistrado a pacientes com historia de reacdo
anafilatica a tais alérgenos. Estes pacientes
podem ndo responder as doses usuais de
adrenalina utilizadas no tratamento de reacées
alérgicas.

Pode causar um aumento na resisténcia das
vias respiratérias em pacientes asmaticos.
Uma vez que o atenolol é um bloqueador beta-
1 seletivo, seu uso pode ser considerado,
embora se deva ter o maximo de cautela. Se
ocorrer aumento da resisténcia das vias
aéreas, o atenolol deve ser descontinuado e,
se necessdrio, deve ser administrada terapia
broncodilatadora (por exemplo, o salbutamol).
Pacientes recebendo clonidina devem descon-
tinuar o atenolol alguns dias antes da retirada
da clonidina.
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cos, por exemplo, adrenalina, pode neutralizar os
efeitos dos betabloqueadores.

O uso concomitante de inibidores da prostaglandina
sintetase (por exemplo, ibuprofeno, indometacina)
pode diminuir os efeitos hipotensores dos betablo-
queadores.

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 inotropica negativa possivel. O
uso de betabloqueadores com farmacos anestési-
cos pode resultar em atenuagdo da taquicardia
reflexa e aumento do risco de hipotenséo.
Agentes anestésicos causadores de depressao
miocérdica devem ser evitados.

O uso concomitante de amiodarona e um betablo-
queador pode causar hipotenséo, bradicardia e
parada cardiaca.

Precaugdes devem ser tc em

em tratamento com atenolol que serao sub-
idos a ia/cirurgia.

Para informacgoes referentes a ajuste de dose

para pacientes idosos, com insuficiéncia renal

REACOES ADVERSAS E ALTERAGOES DE

EXAMES LABORATORIAIS

0 atenolol é bem tolerado. Em estudos clinicos,

as po: reacoes ad relatadas sao
| as acoes farmacoldgi-

ite atr

nas diferentes indicagdes, ver item log
Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e
operar maquinas: é improvavel que o uso de
atenolol resulte em comprometimento da capa-
cidade de dirigir veiculos e operar maquinas.
Entretanto, deve ser levado em consideracao
que ocasionalmente pode ocorrer tontura e
fadiga.

GRAVIDEZ E LACTA(;i\O

Categoria de risco na gravidez: D

Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso
de suspeita de gravidez.

O atenolol atravessa a barreira placentaria e
aparece no sangue do corddo umbilical. Nao
foram realizados estudos sobre o uso de ateno-
lol no primeiro trimestre e a possibilidade de

cas do atenolol.
As seguintes definicoes de freqiiéncia sao
usadas: muito comum (> 10%), comum (1,9 -
9%), incomum (0,1- 0,9%), raro (0,01- 0,09%) e
muito raro (< 0,01%).

Os seguintes eventos adversos foram relata-
dos com atenolol:

Cardiovasculares: bradicardia (incomum),
piora da insuficiéncia cardiaca (incomum),
hipotensao postural (comum), que pode estar
associada a sincope, extremidades frias
(comum). Em pacientes suscetiveis, pode
ocorrer precipitacdo de bloqueio cardiaco
(incomum), aumento da claudicacéo intermi-
tente (incomum), se esta ja estiver presente, e
fendmeno de Raynaud (incomum).

Sistema Nervoso Central: confus@o (incomum),
vertigem (muito comum), cefaléia (incomum),

danos fetais nao pode ser excluida. O med
mento tem sido utilizado sob supervisdo
idad. para o trat: de hipertensao
no terceiro trimestre. A administracao de ateno-
lol a gestantes para o controle da hipertensao
de leve a moderada (estégios 1 e 2) foi associa-
da a retardo no crescimento intra-uterino. O
uso de atenolol em mulheres que estejam
gravidas ou que possam engravidar requer
que os beneficios los sejam avaliad
contra os possiveis riscos, particularmente no
primeiro e no segundo trimestres de gravidez.
Ha acumulo significativo de atenolol no leite
materno. Deve-se ter cautela quando atenolol
for administrado durante a lactagao.
Os neonatos nascidos de maes em uso de
atenolol podem apresentar risco para hipogli-
cemia.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A administragéo de suco de laranja conjuntamente
com atenolol pode acarretar interferéncia varidvel
na absorgdo gastrintestinal da droga, ndo sendo
recomendavel portanto sua administragdo conjunta.
O uso combinado de betablogueadores e antago-
nistas do canal de célcio com efeitos inotropicos
negativos, como por exemplo, verapamil e diltiazem,
pode levar a um aumento destes efeitos, particu-
larmente em pacientes com fungao ventricular
comprometida e/ou anormalidades de conducéo
sinoatrial ou atrioventricular. Isto pode resultar em
hipotensdo grave, bradicardia e insuficiéncia
cardiaca. Nenhum dos farmacos deve ser admi-
nistrado intravenosamente antes da descontinu-
acéo da outra por 48 horas.

A terapia concomitante com diidropiridinas, por
exemplo, nifedipino, pode aumentar o risco de hipo-
tens@o e pode ocorrer faléncia cardiaca em paci-
entes com insuficiéncia cardiaca latente.

A associagao de glicosidios digitalicos com beta-
blogueadores pode aumentar o tempo de condugao
atrioventricular.

Os betabloqueadores podem exacerbar a hiper-
tensdo de rebote que pode ocorrer apés a retira-
da da clonidina. Se estes farmacos estiverem
sendo co-administrados, o betabloqueador deve
ser administrado vérios dias antes da retirada da
clonidina. Se for necessério substituir o tratamen-
to com clonidina por betabloqueador, a introdugao
do betabloqueador deve ser feita varios dias apés
a interrupcdo da administracdo da clonidina.
Deve-se tomar cuidado ao se prescrever um
betablogueador juntamente com agentes antiar-
ritmicos classe 1, tal como a disopiramida.

O uso concomitante de agentes simpatomiméti-

de humor (muito comum), pesadelos
(incomum), alucinagoes e psicoses (raro), além
de disturbios do sono do tipo observado com
outros farmacos betabloqueadores (incomum).
disturbios gastri inais e

boca seca (| ). Pouco freq

Qastur i

ite

infarto agudo do miocérdio, recomenda-se uma
dose oral de 100 mg didrios de atenolol para pro-
filaxia a longo prazo do infarto do miocardio.
Criancas

N&o ha experiéncia pedidtrica com atenolol e, por
esta razdo, ndo é recomendado para uso em
criangas.

Idosos

Os requisitos de dose podem ser reduzidos, espe-
cialmente em pacientes com fungéo renal com-
prometida.

Insuficiéncia renal

Uma vez que atenolol é excretado por via renal,
a dose deve ser ajustada nos casos de compro-
metimento grave da fungdo renal. Nao ocorre
acumulo significativo de atenolol em pacientes
que tenham uma depuragéo de creatinina superior
a 35 mL/min/1,73 m2 (a faixa normal é de 100-
150 mL/min/1,73 m2). Para pacientes com depu-
ragdo de creatinina de 15-35 mL/min/1,73 m2
(equivalente a creatinina sérica de 300-600
mcmol/litro), a dose oral deve ser de 50 mg
didrios. Para pacientes com depuragao de crea-
tinina menor que 15 mL/min/1,73 m2 (equivalente
a creatinina sérica > 600 mcmol/litro), a dose oral
deve ser de 25 mg diarios ou 50 mg em dias
alternados.

Os pacientes que se submetem a hemodialise
devem receber 50 mg, por via oral, apés cada
didlise. Isto deve ser feito sob supervisdo hospita-
lar, 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 pode,
normalmente, ser revertido por broncodilatadores.
O tratamento geral deve incluir: monitorizagao
cuidadosa, tratamento em unidade de terapia
intensiva, uso de lavagem gastrica, carvao ativa-
do e laxante para prevenir a absor¢ao de qualquer
farmaco ainda presente no trato gastrintestinal,
plasma ou substitutos do plasma para tratar
hipotenséo e choque.

Hemodidlise ou hemoperfusdo também podem
ser consideradas.

Bradicardia excessiva pode ser controlada com 1-
2 mg de atropina, por via intravenosa e/ou com

foram observadas ¢ das tr

ses e foram relatados raros casos de toxicidade
hepdtica, incluindo colestase intra-hepatica
(muito raro).

Tegumentares: alopecia, olhos secos, reacoes
cutdaneas semelhantes a psoriase, exacer-
bacdo da psoriase e exantemas (todos raros).
Neuroldgicas: parestesia (incomum).
Respiratdrias: pode ocorrer broncoespasmo
em pacientes com asma bronquica ou histéria
de queixas asmaticas (incomum, mas reco-
menda-se nao usar em asmaticos).

Orgaos dos sentidos: disturbios visuais (sen-
sacao de secura nos olhos, raro).

Outras: fadiga (muito comum); foi observado
um aumento dos anticorpos antinucleares
(ANA), entretanto, a relevancia clinica deste
evento nao estd elucidada (raro).

As seguintes reacdes também podem ocorrer:
Hematoldgicas: purpura e trombocitopenia.
Reprodutivas: impoténcia.

A descontinuacdo do medicamento deve ser
considerada se, de acordo com critério médico,
o bem-estar do paciente estiver sendo adver-
samente afetado por qualquer uma das reacdes
descritas acima.

POSOLOGIA

Adultos

Hipertensao: a maioria dos pacientes responde a
uma dose Unica oral didria de 50-100 mg. O efeito
pleno serd alcangado apés uma ou duas semanas
e tratamento. Pode-se conseguir uma reducao adi-
cional na pressao arterial combinando-se atenolol
com outros agentes anti-hipertensivos, por exem-
plo, a administrag@o concomitante de atenolol com
um diurético, tal como a clortalidona, propicia um
tratamento anti-hipertensivo altamente eficaz.
Angina: a maioria dos pacientes com angina pec-
toris responde a uma dose diaria de 100 mg admi-
nistrada oralmente como dose Unica ou como 50
mg administrados duas vezes ao dia. E imprové-
vel que se obtenha beneficio adicional com o
aumento da dose.

Arritmias: certas arritmias podem ser contro-
ladas com uma dose oral adequada de 50-100 mg
diarios, administrada em dose Unica.

Infarto do miocérdio: para pacientes que se
apresentarem alguns dias apés sofrerem um

marcapasso cardiaco. Se necessario, em seguida
pode-se administrar uma dose em bolus de 10 mg
de glucagon por via intravenosa. Se necessario,
este procedimento pode ser repetido ou seguido
de uma infusdo intravenosa de 1-10 mg/hora de
glucagon, dependendo da resposta obtida. Se nao
houver resposta ao glucagon, ou se 0 mesmo nao
estiver disponivel, pode-se administrar um estimu-
lante beta-adrenérgico, tal como a dobutamina 2,5
mg a 10 mcg/kg/min por infusdo intravenosa.
Dobutamina, por seu efeito inotropico positivo,
também poderia ser usada para tratar hipotenséo
e insuficiéncia cardiaca aguda. Dependendo da
quantidade da superdosagem ingerida, é provavel
que as doses indicadas sejam inadequadas para
reverter os efeitos cardiacos do bloqueio beta.
Portanto, se necessario, a dose de dobutamina
deve ser aumentada para que se atinja a resposta
desejada de acordo com as condigdes clinicas do
paciente.

PACIENTES IDOSOS

Os requisitos de dose podem ser reduzidos, espe-
cialmente em pacientes com fungéo renal com-
prometida.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS- 1.1213.0255
Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia
Guimaraes — CRF- SP n°® 12.449

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA.
Av. das Nagdes Unidas, 22.428

Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06

Industria Brasileira

Numero de Lote, Fabricagéo e Validade:
vide cartucho
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