Criangas
Néo hé experiéncia pediatrica com atenolol e, por essa
razdo, ndo é recomendado para uso em criancas.

Insuficiéncia renal

Uma vez que atenolol é excretado por via renal, a dose
deve ser ajustada nos casos de comprometimento grave
da fungéo renal. Ndo ocorre aciimulo significativo de
atenolol em pacientes que tenham uma depuragéo de
creatinina superior a 35ml/min/1,73m? (a faixa normal
é de 100-150ml/min/1,73m?).

Para pacientes com depuragéo de creatinina de 15-35
ml/min/1,73m? (equivalente & creatinina sérica de
300-600mcmol/litro), a dose oral deve ser de 50mg
diérios. Para pacientes com depuragéo de menor que
15ml/min/1,73m? (equivalente a creatinina sérica
> 600mcmol/litro), a dose oral deve ser de 25mg
diarios ou 50mg em dias alternados. Os pacientes
que se submetem a hemodiélise devem receber
50mg, por via oral, ap6s cada dialise. Isto deve ser
feito sob supervisao hospitalar, uma vez que podem
ocorrer acentuadas quedas na presséo arterial.

SUPERDOSAGEM

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

O tratamento geral deve incluir: monitorizacédo
cuidadosa, tratamento em unidade de terapia
intensiva, uso de lavagem gastrica, carvdo ativado e
laxante para prevenir a absorcéo de qualquer droga
ainda presente no trato gastrintestinal, plasma ou
substitutos do plasma para tratar hipotensdo e
choque. Hemodialise ou hemoperfusdo também
podem ser considerados.

Bradicardia excessiva pode ser controlada com 1-2
mg de atropina por via intravenosa. Se necessario, a
isto pode se seguir a administracdo de uma dose em
bolus de 10 mg de glucagon por via intravenosa. Se
necessario, 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 néo
estiver disponivel, pode-se administrar um
estimulante beta-adrenérgico, tal como a dobutamina
2,5 mcg a 10 mcg/kg/min por infuséo intravenosa.
Dobutamina, por seu efeito inotrépico positivo,
também poderia ser usada para tratar hipotenséo e
insuficiéncia cardiaca aguda. E provéavel que as doses
indicadas sejam inadequadas para reverter os efeitos
cardiacos do beta-bloqueio se uma grande dose tiver
sido ingerida. Portanto, a dose de dobutamina deve,
se necessario, ser aumentada para que se atinja a
resposta exigida de acordo com condigdes clinicas
do paciente.
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PACIENTES IDOSOS

Os requisitos de dose podem ser reduzidos,
especialmente em pacientes com fungéo renal
comprometida.
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
25 mg - Caixas contendo 30 comprimidos, em blister
50 mg - Caixas contendo 30 comprimidos, em blister
100 mg - Caixas contendo 30 comprimidos, em blister

USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido contém: 25mg 50 mg 100mg
Atenolol .25 mg...50 mg...100 mg
Ingredientes inativos g.s.p..................1 comprimido.
Ingredientes inativos: Celulose microcristalina,
Diéxido de silicio coloidal, Glicolato de amido sédico
e Estearato de magnésio.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

A eficacia de ATENOBAL é refletida pela reducéo dos
valores da presséo arterial em pacientes hipertensos
e melhora nos quadros de angina e arritmias
cardiacas.

Cuidados de armazenamento
ATENOBAL deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15° e 30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo de validade
24 meses a partir da data de fabricagéo.

Atencéo: N&o utilize o produto depois de vencido o
prazo de validade, sob o risco de ndo produzir os
efeitos desejados.

Gravidez e Lactagdo

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apds o seu término. O
atenolol pode causar danos ao feto quando
administrado a gestantes. O atenolol sé deve ser
usado por gestantes se os beneficios justificarem os
riscos. Informe seu médico se esta amamentando.
ATENOBAL néo deve ser usado durante a amamenta-
G&o, pois o atenolol é excretado no leite materno.

Cuidados de Administracéo
Siga a orientacédo do seu médico, respeitando sempre
os horérios, as doses e a duragéo do tratamento.

Interrupgdo do tratamento
Néo interromper o tratamento sem o conhecimento
do seu médico.
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Reagdes adversas

Informe seu médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis durante o tratamento, tais como:
extremidades frias, cansago, distirbios do sono,
distlrbios gastrintestinais, manifestagdes da pele
e olhos secos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA
DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Ingestéo concomitante com outras substancias

N&o séo conhecidas quaisquer restricdes ao uso de
Atenolol juntamente com alimentos. ATENOBAL nédo
deve ser utilizado quando houver ingestéo de alcool.

Contra-indicacées

ATENOBAL é contra-indicado para pacientes com
hipersensibilidade conhecida a algum dos
componentes da féormula. N&o deve ser utilizado em
criangas.

Precaugdes

Em caso de cirurgia, avise a0 médico anestesista
que esta em tratamento com atenolol.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento
que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir autos e operar
maquinas: O uso de atenolol provavelmente néo
resultara em comprometimento da habilidade dos
pacientes em dirigir autos ou operar maquinas.
Entretanto, deve ser levado em consideragao que
ocasionalmente pode ocorrer tontura ou fadiga.

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

INFORMAGAO TECNICA

CARACTERISTICAS

Farmacodinamica

0 atenolol é um betablogueador beta-1 seletivo (isto
é, age preferencialmente sobre os receptores
adrenérgicos beta-1 do coragédo). A seletividade
diminui com o aumento da dose. O atenolol ndo possui
atividade simpaticomimética intrinseca nem atividade
estabilizadora de membrana. Assim como outros
betabloqueadores o atenolol possui efeitos inotrépicos
negativos e, portanto, deve ser evitado na insuficiéncia
cardiaca descompensada.

Como ocorre com outras drogas betabloqueadoras, seu
modo de agéo no tratamento da hipertensdo ndo esta
completamente elucidado. E provéavel que a agéo do
atenolol na redugdo da frequiéncia e contractilidade
cardiacas faca com que ele se mostre eficaz na eliminagao
ou reducéo de sintomas de pacientes com angina.



Atenolol é efetivo e bem tolerado na maioria das
populagdes étnicas, apesar da possibilidade de sua
resposta ser menor em pacientes negros.

Farmacocinética

A absorcéo do atenolol apds a administragéo oral é
consistente, mas incompleta (aproximadamente 40%
a50%).

0O pico de concentragdo plasmatica é atingido em 2-4
horas apés administracdo da dose. Os niveis
sanguineos de atenolol séo consistentes e sujeitos a
pequena variabilidade. Ndo ha metabolismo hepatico
significativo e mais de 90% do farmaco absorvido
alcangam a circulagéo sistémica inalterado. A meia vida
plasmatica é cerca de 6 horas, mas pode se elevar na
presenca de comprometimento renal grave, uma vez
que os rins sdo a principal via de eliminacéo. O atenolol
penetra pouco nos tecidos devido a sua baixa
solubilidade lipidica, e sua concentragéo no cérebro é
baixa. Sua ligacdo as proteinas plasmaticas é baixa
(aproximadamente 3%). Atenolol é efetivo por pelo
menos 24 horas apds a dose oral Gnica diaria. Essa
simplicidade de dose facilita a aceitagéo do paciente.

INDICAGOES

ATENOBAL ¢é indicado no controle da hipertenséo
arterial, angina pectoris, arritmias cardiacas e
tratamento do infarto do miocérdio.

CONTRA-INDICAGOES

Atenolol ndo deve ser administrado a criangas.
Assim como outros betabloqueadores, atenolol ndo
deve ser usado na presenca de: conhecida
hipersensibilidade ao produto, bradicardia, choque
cardiogénico, hipotensdo, acidose metabélica,
disttrbios severos da circulacéo arterial periférica,
blogueio cardiaco de segundo ou terceiro grau,
sindrome do nodo sinusal, feocromocitoma néo
tratado e insuficiéncia cardiaca descompensada.

PRECAUGOES

Deve-se tomar cuidado especial com pacientes
cuja reserva cardiaca esteja diminuida. Os beta-
bloqueadores devem ser evitados na insuficiéncia
cardiaca descompensada, entretanto, podem ser
usados em pacientes cujos sinais de insuficiéncia
tenham sido controlados. Atenolol pode aumentar
0 nimero e a duragdo 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
betabloqueador beta-1 seletivo, este deve ser
usado com o maximo de cautela. Uma das agdes
farmacolégicas de atenolol é reduzir a freqiiéncia
cardiaca. Nos raros casos em que 0s sintomas
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possam ser atribuiveis a baixa freqiiéncia cardiaca,
a dose pode ser reduzida. Com o uso de atenolol,
ataquicardia da hipoglicemia pode ser modificada
e os sinais da tireotoxicose podem encontrar-se
mascarados. Atenolol deve ser administrado com
cautela em pacientes com bloqueio cardiaco de
primeiro grau, devido ao efeito negativo sobre o
tempo de condugdo. Atenolol ndo deve ser
descontinuado abruptamente em pacientes que
sofram de doenca cardiaca isquémica. Atenolol
deve ser usado com cuidado em pacientes com
doenga obstrutiva crénica das vias respiratérias.
Ocasionalmente pode ocorrer aumento na
resisténcia das vias respiratérias em pacientes
asmaticos. Normalmente este quadro pode ser
revertido através da administragdo das doses
comumente usadas de broncodilatadores, tais
como o salbutamol ou a isoprenalina. Atenolol
pode agravar os distdrbios da circulagéo arterial
periférica.

Atenolol pode causar reagdo mais grave a uma
variedade de alérgenos quando administrado a
pacientes com histéria de reag&o anafilatica a tais
alérgenos. Tais pacientes podem néo responder as
doses usuais de adrenalina utilizadas no
tratamento de reacdes alérgicas.

Gravidez e Lactacdo

Atenolol atravessa a barreira placentéria e aparece
no sangue do funiculo (corddo) umbilical. H&
acumulo significativo de atenolol no leite materno.
Né&o foram realizados estudos sobre o uso de
atenolol no primeiro trimestre e a possibilidade
de danos fetais ndo pode ser excluida. Atenolol tem
sido utilizado sob supervisdo cuidadosa para o
tratamento de hipertens&o no terceiro trimestre de
gravidez. A administrac&o de atenolol a gestantes
para o controle da hipertensdo leve a moderada
foi associada a retardo no crescimento intra-
uterino. O uso de atenolol em mulheres que
estejam gravidas, amamentando ou que possam
engravidar requer que os beneficios antecipados
sejam avaliados contra os possiveis riscos,
particularmente no primeiro e no segundo
trimestres de gravidez.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O uso combinado de beta-bloqueadores e
bloqueadores do canal de célcio com efeitos
inotrépicos negativos, como verapamil e diltiazem,
pode levar a um aumento destes efeitos,
particularmente em pacientes com fungéo
ventricular comprometida e/ou anormalidades de
condugéo sinoatrial ou atrioventricular. Isso pode
resultar em hipotensdo grave, bradicardia e

insuficiéncia cardiaca. Nenhuma das drogas deve
ser administrada intravenosamente antes da
descontinuacdo da outra por 48 horas.

A terapia concomitante com diidropiridinas, por
exemplo nifedipina, pode aumentar o risco de
hipotensdo e pode ocorrer comprometimento
cardiaco em pacientes com insuficiéncia cardiaca
latente.

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

Os beta-bloqueadores podem exacerbar a
hipertensdo de rebote, que pode ocorrer apds a
retirada da clonidina. Se as duas drogas estiverem
sendo co-administradas, o beta-bloqueador deve
ser descontinuado por varios dias, antes da retirada
da clonidina. Ao se substituir a terapia com
clonidina por terapia com beta-bloqueadores, a
introducéo do beta-bloqueador deve ser adiada por
alguns dias apds a administracéo da clonidina ter
sido interrompida.

Deve-se tomar cuidado ao se prescrever um beta-
bloqueador juntamente com agentes antiarritmicos
Classe 1, tal como a disopiramida.

0 uso concomitante de agentes simpatomiméticos,
por exemplo, adrenalina, pode neutralizar os
efeitos dos beta-bloqueadores.

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

ATENOBAL 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 beta-bloqueadores com drogas anestésicas
pode resultar em atenuacdo da taquicardia de
reflexo e aumento do risco de hipotenséo. Agentes
anestésicos causadores de depressao miocardica
devem ser evitados.

REAGOES ADVERSAS

Atenolol é bem tolerado. As reagdes adversas
relatadas foram normalmente atribuiveis as acdes
farmacoldgicas do atenolol. As seguintes reagdes
adversas foram relatadas com atenolol:
Cardiovasculares: bradicardia (casos isolados),
piora da insuficiéncia cardiaca, hipotens&o postural
que pode estar associada a sincope e extremidades
frias. Em pacientes suscetiveis pode ocorrer
precipitacdo de bloqueio cardiaco, aumento da
claudicagdo intermitente, se esta ja estiver
presente e o fendémeno de Raynaud.
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Sistema nervoso central: confusdo, tontura,
cefaléia, alteragdes de humor, pesadelos,
alucinacoes e psicoses e distdrbios do sono do tipo
observado com outras drogas betabloqueadoras.
Gastrintestinais: distrbios gastrintestinais e boca
seca. Pouco freqlientemente foram observadas
elevagdes das transaminases e raros casos de
toxicidade hepatica, incluindo colestase intra-
hepética, foram observados.

Hematoldgicas: plrpura e trombocitopenia.
Tegumentares: alopecia, olhos secos, reacdes
cutaneas semelhantes a psoriase, exacerbagéo da
psoriase e rashes cutaneos.

Neuroldgicas: parestesia.

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

Outras: distlrbios visuais, fadiga; e um aumento
dos anticorpos antinucleares (ANA) foi observado,
entretanto, a relevancia clinica deste evento nao
esta elucidada.

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

POSOLOGIA

Hipertens&o: a maioria dos pacientes responde a uma
dose Unica oral diaria de 50mg-100mg. O efeito pleno
serd alcancado ap6s uma ou duas semanas. Pode-se
conseguir uma reducéo adicional na pressao arterial,
combinando-se ATENOBAL com outros agentes anti-
hipertensivos. Por exemplo, a administragédo
concomitante de ATENOBAL com um diurético, 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 100mg, administrada oralmente
como dose tinica ou como 50mg 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 50mg-100mg diarios, administrada
em dose Unica.

Infarto do miocardio

Para pacientes que se apresentarem alguns dias apés
sofrerem um infarto agudo do miocérdio, recomenda-
se uma dose oral de 100mg diarios de ATENOBAL
para profilaxia a longo prazo do infarto do miocérdio.



