PLENACOR
atenolol

Forma farmacéutica e apresentagao

PLENACOR 25 mg — Comprimidos
Embalagem contendo 28 comprimidos.

PLENACOR 50 mg - Comprimidos
Embalagem contendo 28 comprimidos.

PLENACOR 100 mg - Comprimidos
Embalagem contendo 28 comprimidos.

Uso oral — ADULTO
Composicao

PLENACOR 25 mg

Cada comprimido contém:

atenOoIOL......ooii e 25 mg

Excipientes: amido de milho, carboximetilamido, celulose microcristalina, docusato sodico, didéxido de
silicio, talco, estearato de magnésio.

PLENACOR 50 mg

Cada comprimido contém:

AtENOIOL....coi e 50 mg

Excipientes: amido de milho, carboximetilamido, celulose microcristalina, docusato soédico, diéxido de
silicio, talco, estearato de magnésio.

PLENACOR 100 mg

Cada comprimido contém:

atenOoIOl.. ... 100 mg

Excipientes: amido de milho, carboximetilamido, celulose microcristalina, docusato sdédico, dioxido de
silicio, talco, estearato de magnésio.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acéao esperada do medicamento
Para tratamento da pressao alta (hipertensdo), da angina pectoris, das arritmias cardiacas e do infarto do
miocardio.

Cuidados de armazenamento
Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade
24 meses a partir da data de fabricagdo impressa no rotulo.

Gravidez e lactacao
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informar ao
médico se estd amamentando.

Cuidados de administracao
Os comprimidos devem ser engolidos inteiros, sem mastigar, com um pouco de liquido. Siga as orienta¢des
do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Interrupgao do tratamento
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas
Informe seu médico o aparecimento de reagbes desagradaveis.



TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestdo concomitante com outras substéancias
Como a absorcdo do produto ndo é afetada pela ingestdo de alimentos, os comprimidos podem ser
administrados antes, durante ou apods as refeigoes.

Contra-indicagoes e precaugoes

O produto é contra-indicado para pessoas com alergia a qualquer uma das substancias que compdem o
produto, ou que tenham tido reagdes a outros produtos com a mesma composicdo. Informe seu médico
sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAQ TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA
SAUDE.

Informacgao técnica

Caracteristicas

O atenolol é um betabloqueador cardiosseletivo beta-1 (isto é, age preferencialmente sobre os receptores
beta-adrenérgicos beta-1 do coracdo), que ndo possui atividade simpaticomimética intrinseca nem atividade
estabilizadora de membrana. Estudos em seres humanos indicam que apenas quantidades despreziveis de
atenolol cruzam a barreira hemoliquérica. Como ocorre com outras drogas betabloqueadoras, seu modo de
acdo no tratamento da hipertensdo nao é claro. E provavel que a acdo de atenolol na reducdo da frequéncia
e contratilidade cardiacas faga com que ele se mostre eficaz na eliminacdo ou reducdo de sintomas de
pacientes com angina. A absorgdo do atenolol ap6s a administragdo oral € consistente mas incompleta
(aproximadamente 40-50%), com concentragbes plasmaticas de pico que ocorrem 2-4 horas apds a
administragdo da dose. Nao ha metabolismo hepatico significativo de atenolol e mais de 90% da quantidade
absorvida alcangam a circulagado sistémica inalterados. A meia-vida plasmatica € de mais ou menos 6 horas,
mas pode se elevar na presenga de comprometimento renal grave, uma vez que os rins sdo a principal via
de eliminagdo. O atenolol penetra muito pouco nos tecidos devido a sua baixa solubilidade lipidica, e sua
concentragao no cérebro é baixa. Sua ligagdo as proteinas plasmaticas € baixa (aproximadamente 3%).

Indicagoes
Controle da hipertenséao arterial; controle da angina pectoris; controle de arritmias cardiacas; tratamento do
infarto do miocardio.

Contra-indicagoes

Atenolol ndo deve ser utilizado na presenga de bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grau. Atenolol nao
deve ser administrado a pacientes com choque cardiogénico ou com reconhecida hipersensibilidade a
substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes.

Precaugbes e adverténcias

Deve-se tomar cuidado especial com pacientes cuja reserva cardiaca esteja diminuida. Os
betabloqueadores devem ser evitados na insuficiéncia cardiaca manifesta, entretanto podem ser usados em
pacientes cujos sinais de insuficiéncia tenham sido controlados. Uma das ag¢bes farmacolégicas de atenolol
é reduzir a freqiiéncia cardiaca. Nos raros casos em que os sintomas possam ser atribuiveis a baixa
freqUéncia cardiaca, a dose pode ser reduzida. Atenolol modifica a taquicardia da hipoglicemia. Atenolol
deve ser usado com cuidado em pacientes com doenga obstrutiva crénica das vias respiratérias. Entretanto
pode ocorrer ocasionalmente certo aumento na resisténcia das vias respiratorias em pacientes asmaticos.
Normalmente, este quadro pode ser revertido através da administracdo das doses comumente usadas de
broncodilatadores, tais como o salbutamol ou a isoprenalina. Assim como ocorre com outros
betabloqueadores, em pacientes com doenga cardiaca isquémica, o tratamento n&o deve ser descontinuado
abruptamente. Atenolol pode agravar os disturbios de circulagéo periférica arterial.

Gravidez e lactagao: atenolol atravessa a barreira placentaria e aparece no sangue do corddo umbilical. Ha
acumulacgéao significativa de atenolol no leite materno. Nao 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
supervisao cuidadosa para o tratamento de hipertensao no terceiro trimestre. A administragao de atenolol a
gestantes por periodos mais longos para o controle da hipertensao leve a moderada foi associada a retardo
do 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 segundo trimestres de gravidez.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: o uso de atenolol provavelmente nao
resultara em comprometimento da capacidade dos pacientes em dirigir veiculos ou operar maquinas.



Interag6es medicamentosas

Deve-se tomar cuidado ao se prescrever um betabloqueador juntamente com agentes antiarritmicos Classe
1, tal como a disopiramida. Os betabloqueadores podem exacerbar a hipertensdo de rebote que pode
ocorrer apos a retirada da clonidina. Se as duas drogas tiverem que ser administradas concomitantemente,
o betabloqueador deve ser retirado alguns dias antes da retirada da clonidina. Ao se transferir pacientes em
tratamento com clonidina para drogas betabloqueadoras, a introdugcao do betabloqueador deve ser feita
alguns dias ap6s a retirada da clonidina.

Anestésicos: Nao é aconselhavel a suspensdo de drogas betabloqueadoras antes de uma cirurgia na
maior parte dos pacientes. Se for decidido suspender a administracao de atenolol, a ultima dose deve ser
administrada 48 horas antes do inicio da anestesia. Entretanto deve-se tomar cuidado ao se utilizar
anestésicos com atenolol. O anestesista deve ser informado e optar por um agente com a menor atividade
inotrépica negativa possivel. Os pacientes com histéria de reagéo anafilatica a varios alérgenos podem nao
responder as doses usuais de adrenalina utilizadas no tratamento de tais reagdes. O uso combinado de
betabloqueadores ou bloqueadores do canal de calcio com efeitos inotropicos negativos, como, por
exemplo, verapamil e diltiazem, pode levar a um aumento destes efeitos, particularmente em pacientes com
fungdo ventricular comprometida e (ou) anormalidades de condugdo SA ou AV. Isto pode resultar em
hipotensdo grave, bradicardia e insuficiéncia cardiaca. Nenhuma das drogas deve ser administrada
intravenosamente antes da descontinuagao da outra por 48 horas.

Reacgoes adversas

Em estudos clinicos, os efeitos colaterais relatados foram normalmente atribuiveis as a¢des farmacoldgicas
de atenolol e incluem frio nas extremidades, fadiga, disturbios gastrintestinais e, em casos isolados,
bradicardia. Raramente foram relatados disturbios do sono do tipo observado com outras drogas
betabloqueadoras, assim como alopecia, trombocitopenia, purpura, reagdes cutineas semelhantes a
psoriase, exacerbagéo da psoriase, precipitagdo de bloqueio cardiaco em pacientes suscetiveis, disturbios
visuais, psicoses, alucinagbes e hipotensdo postural, que pode estar associada a sincope. Reacgodes
adversas ocasionais incluem piora da insuficiéncia cardiaca, cefaléia, alteragdo do humor e vertigem. Ha
relatos de rash cuténeo e (ou) olhos secos associados ao uso de drogas betabloqueadoras. A incidéncia
relatada é pequena e, na maioria dos casos, os sintomas desapareceram quando o tratamento foi
suspenso. Deve-se considerar a possibilidade de descontinuagdo da droga se qualquer reagdo nao for
explicavel por outras causas.

Posologia e modo de usar

Adultos

Hipertensao: A maioria dos pacientes responde a uma dose uUnica oral diaria de 100 mg. O efeito pleno
sera alcangado apds uma ou duas semanas. Pode-se conseguir uma redugéo adicional na pressao arterial
combinando-se atenolol com outros agentes anti-hipertensivos. Por exemplo, a administragdo concomitante
de atenolol 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 100 mg administrados
oralmente como dose Unica ou fracionada. 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,
administrados em dose unica.

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

Criangas: Nao ha experiéncia pediatrica com atenolol e, por esta razdo, nao é recomendado para uso em
criangas.

Insuficiéncia renal: Uma vez que atenolol é excretado por via renal, a dose deve ser ajustada nos casos de
comprometimento grave da fungdo renal. Nao ocorre acumulo significativo de atenolol em pacientes que
tenham um clearance de creatinina superior a 35 ml/min/1,73m2 (a faixa normal é de 100-150
ml/min/1,73m2). Para pacientes com clearance 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 diarios. Para pacientes com
clearance de creatinina menor que 15 ml/min/1,73m2 (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, apds cada didlise; isto deve ser feito sob supervisdo



hospitalar, uma vez que podem ocorrer acentuadas quedas na pressao arterial.

Superdosagem

Bradicardia excessiva pode ser controlada com 1-2 mg de atropina por via intravenosa. Se necessario, pode
ser feita a administragdo de uma dose em bolus de 10 mg de glucagon por via intravenosa. Se necessario,
esse procedimento pode ser repetido ou seguido de uma infus&o intravenosa de 1-10 mg/hora de glucagon,
dependendo da resposta obtida. Se ndo houver resposta ao glucagon, ou se o mesmo nao estiver
disponivel, pode-se administrar um estimulante betaadrenérgico, tal como a dobutamina (2,5 mcg a 10 mcg/
kg/min, IV) ou isoprenalina (10 a 25 mcg, velocidade de infusdo nao superior a 5 mcg/min). Dependendo da
quantidade da superdose ingerida, para atingir a resposta desejada podem ser necessarias doses maiores
de dobutamina ou isoprenalina, de acordo com as condigdes clinicas do paciente. Ha possibilidade de
ocorrer hipotensdo apds o uso de agonistas beta-adrenoceptores, mas isto sera reduzido pelo uso da
dobutamina, um agente mais seletivo

Pacientes idosos
As doses podem ser reduzidas, especialmente em pacientes com fungéo renal comprometida .
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