MED

CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL
DE MEDICAMENTOS,EQUIPOS

Y DISPOSITIVOS MEDICOS
Ministerio de Salud Piblica de Cuba

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacioén:

Titular del Registro Sanitario, pais:
Fabricante, pais:

NUumero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada comprimido recubierto contiene:

Atenolol

Clorhidrato de amilorida
Hidroclorotiazida

* Se adiciona un exceso de un 2 %.

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas
Tratamiento de la hipertension arterial.

Contraindicaciones

PLENACOR ® D

Comprimido recubierto

NP

Estuche por 2 blisteres de PVC-PVDC/AL
con 15 comprimidos recubiertos cada uno.

LABORATORIOS BAGO, S.A., La Habana,
Cuba.

LABORATORIOS BAGO S.A., Buenos Aires,
Argentina.

M-09-007-C07

22 de enero 2009

50,00 mg
2,50 mg *
25,00 mg

24 meses

Almacenar por debajo de 25 °C.

Hipersensibilidad conocida a alguno de los componentes de la formulacion.

Blogueo auriculoventricular de segundo o tercer grado.

Hiperkalemia (K* > 5,5 mol/l).

Pacientes tratados con diuréticos ahorradores de potasio o suplementos.

Shock cardiogénico.

Embarazo. Lactancia.

Pacientes con anuria, insuficiencia renal aguda, nefropatia progresiva grave, nefropatia
diabética, uremia superior a 10 mmol/l (60 mg/dl) o creatinina sérica superior a 130 umol/l
(1,05 mg/dl), en los que no se pueden monitorear los niveles electroliticos y urémicos con

la frecuencia y precision necesarias.

Precauciones



Si se observan sintomas derivados de una bradicardia excesiva, reducir la dosis, o
suspender el tratamiento.

De ser necesario suspender el tratamiento con PLENACOR D, se lo debera hacer
gradualmente.

En pacientes con afeccion obstructiva crénica de las vias respiratorias, el medicamento
deberd utilizarse con cautela; los asmaticos pueden presentar un aumento en la
resistencia de las vias aéreas.

El medicamento puede agravar las alteraciones circulatorias arteriales periféricas.

En pacientes severamente enfermos, en los que puede presentarse acidosis metabdlica 6
respiratoria (diabetes descompensada, enfermedad cardiopulmonar), el uso del
medicamento se hara con extrema precaucion. La acidosis puede asociarse a una rapida
elevacion de la potasemia.

En casos de deterioro de la funcion renal, el empleo de PLENACOR D debe ser muy
prudente, evitando una eventual acumulacién y su repercusion téxica. Si la azotemia y la
oliguria se incrementan, interrumpir el tratamiento. Vigilar estrechamente el nivel de
potasio en suero, controlando la eventual aparicion de manifestaciones clinicas, de
laboratorio o electrocardiograficas de hiperkalemia. Si ello sucediese, discontinuar el
tratamiento y, si fuese necesario, adoptar los recaudos correspondientes para reducir el
potasio sérico a niveles normales.

En pacientes con enfermedad hepética el medicamento podria precipitar una
encefalopatia hepatica, asi como una intensa ictericia en los cirréticos.

En pacientes ancianos, digitalizados, sometidos a dietas bajas en potasio y en quienes
presentan trastornos gastrointestinales deben vigilarse los niveles séricos de potasio.

En pacientes diabéticos puede presentarse hiperkalemia (sobre todo si hay enfermedad
renal cronica o azotemia prerrenal) y disminucion de la tolerancia a la glucosa.

No se aconseja suspender el tratamiento con beta-bloqueantes antes de una cirugia. El
predominio vagal, de ocurrir, se corrige con atropina (1 - 2 mg V).

Pacientes tratados con clonidina:

El cambio del tratamiento con clonidina al de beta-bloqueantes se hara con precauciones,
ya que estos Ultimos son capaces de exacerbar la hipertension rebote que podria suceder
a la supresion de la clonidina. Cuando se coadministran beta-bloqueantes y clonidina, y
se decida suspender el tratamiento, los primeros deben suspenderse varios dias antes de
discontinuar la clonidina. Cuando se reemplace la clonidina por una terapia con beta-
blogqueantes, la administracion de éstos debe demorarse algunos dias después de
discontinuar la clonidina.

Advertencias especiales y precauciones de uso

Utilizar con suma prudencia en pacientes con reserva cardiaca baja. Si la frecuencia
cardiaca cae por debajo de los 55 latidos por minuto, disminuir la dosis o discontinuar el
tratamiento.

No emplear en pacientes con franca insuficiencia cardiaca, a menos que la misma haya
sido controlada.

El uso de PLENACOR D puede acomparfarse de aumentos escasos del acido urico.
Asimismo, puede presentarse hiponatremia e hipocloremia, pero es poco probable una
alcalosis hipoclorémica.

En caso de insuficiencia renal, el uso de un agente ahorrador de potasio puede
desencadenar rapidamente la aparicién de hiperkalemia.

PLENACOR D esté particularmente indicado en pacientes hipertensos que no presentan
una respuesta adecuada a la monoterapia con beta-bloqueantes o diuréticos. Si fuese
necesario, puede afadirse otro agente antihipertensivo (por ejemplo, un vasodilatador).

En pacientes bajo otras terapias antihipertensivas, se puede cambiar al tratamiento con
PLENACOR D, en general, sin dificultades (la clonidina requiere cumplir ciertos recaudos,



ver “Precauciones”).

Las bajas concentraciones de los principios activos de PLENACOR D lo hacen apropiado
para su empleo en los ancianos.

Efectos indeseables

Asociados con el uso de ATENOLOL se han informado los siguientes efectos:
extremidades frias, fatiga, trastornos gastrointestinales y, aisladamente, cefalea,
somnolencia, trastornos del humor, descompensacién de la cardioinsuficiencia vy
bradicardia. Raramente, se han comunicado trastornos del suefio, hipotension postural
gue puede asociarse con sincope, purpura, trombocitopenia, reacciones cutaneas
psoriasiformes, exacerbacion de la psoriasis, alopecia, alteraciones visuales, psicosis,
alucinaciones y bloqueo cardiaco en enfermos susceptibles. También se han informado
rash cutaneo y/o sequedad de ojos.

Estas manifestaciones son poco relevantes y, por lo comudn, han remitido al discontinuar
la terapia.

Asociados con el uso de HIDROCLOROTIAZIDA y AMILORIDA pueden presentarse
diversas manifestaciones digestivas, tales como anorexia, nauseas, voOmitos,
epigastralgia, colicos abdominales, constipacion o diarrea.

Como consecuencia del efecto diurético también pueden aparecer sequedad de boca,
sed, parestesia, visibn borrosa pasajera, vértigo, fatiga, cansancio, calambres
musculares, hipotension ortostatica, hiperglucemia, glucosuria, hiperuricemia, alteraciéon
del balance hidroelectrolitico.

Se ha informado la presentacion de rash cutaneo, purpura, urticaria, fotosensibilidad,
vasculitis necrosante, pancreatitis aguda, ictericia, fiebre y discrasia sanguinea.

Raramente se han informado reacciones de hipersensibilidad, incluyendo edema
pulmonar, trastornos respiratorios y neumonitis con sintomas de shock, vinculadas a la
administracion de HIDROCLOROTIAZIDA.

Posologiay modo de administracién

La dosis se ajustard segun criterio médico a las caracteristicas del cuadro clinico del
paciente. Como posologia media de orientacién en adultos se aconseja:

1 Comprimido Recubierto por dia, preferentemente antes del desayuno.

Si fuera necesario, la dosis podr4 aumentarse a 2 Comprimidos Recubiertos diarios
(dosis maxima).

Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Agentes antiarritmicos Clase |, como la disopiramida: el ATENOLOL reduce el clearance
de la disopiramida.

Verapamilo: Pueden producirse hipotension, bradicardia, defectos de conduccién e
insuficiencia cardiaca.

Clonidina: Si se pasa del tratamiento con clonidina al de beta-bloqueantes sin dejar
transcurrir un lapso de varios dias, éstos Ultimos pueden exacerbar la hipertensién rebote
gue podria suceder a la supresion de la clonidina.

Litio: Las tiazidas aumentan las concentraciones plasmaticas de litio y, por con- siguiente,
su toxicidad.

Uso en embarazo y lactancia

PLENACOR D no debe ser administrado durante el embarazo. Tanto el ATENOLOL
como las tiazidas aparecen en la leche materna, atraviesan la barrera placentaria y son
detectables en la sangre del cordon.

El uso de PLENACOR D cuando existe embarazo o sospecha de su existencia, requiere
valorar los beneficios del medicamento frente a los posibles riesgos para el feto. Estos
riesgos incluyen ictericia fetal o neonatal, trombocitopenia y posiblemente otras
reacciones adversas que ocurren en el adulto.



Si se considera que el uso del producto es esencial en madres que amamantan, deberéa
discontinuarse la lactancia.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/ maquinarias.
No aplica.
Sobredosis

Si la ingesta ha sido reciente, remover la droga no absorbida por induccién del vémito o
lavado gastrico.

Pueden llegar a presentarse: deshidratacion, desequilibrio hidroelectrolitico y coma
hepatico que deberan ser tratados con los procedimientos habituales. No hay un antidoto
especifico.

Hiperkalemia: adoptar medidas para reducir los niveles de potasio sérico.
Trastornos respiratorios: se trataran con oxigeno o respiracién asistida.

Bradicardia excesiva: administrar 1-2 mg de atropina por via intravenosa. De subsistir el
cuadro se puede repetir la dosis o continuar con una infusién intravenosa de glucagon a
razon de 1-10 mg/hora, de acuerdo con la respuesta. Si no hay respuesta al glucagon o
no se dispone de esta droga, se puede administrar un estimulante de los receptores beta
- adrenérgicos, como la dobutamina, por infusion i.v. en dosis de 2,5 a 10 pg/kg/min, o
isoprenalina 10 a 25 ug dados en infusion en un rango que no exceda los 5 ug/min.

Si la sobredosis fuera muy elevada es probable que estas dosis sean inadecuadas para
revertir el efecto cardiaco del beta-bloqueante. La dosis de dobutamina o isoprenalina,
por lo tanto, deberia ser aumentada para alcanzar la respuesta requerida de acuerdo con
la condicion clinica del paciente.

La posibilidad de hipotension después de la administracibn de agonistas beta-
adrenérgicos se reduce utilizando la dobutamina, por ser un agente mas selectivo.

La diuresis excesiva se combatird manteniendo un equilibrio hidroelectrolitico normal.
Propiedades farmacodinamicas

ATC: CO3E Diuréticos y agentes ahorradores de potasio.

ATENOLOL:

La accion terapéutica del ATENOLOL se basa en su actividad beta-bloqueante
cardioselectiva, la carencia de actividad simpaticomimética intrinseca y la carencia de
efecto estabilizador de la membrana. Su cardioselectividad decrece con el aumento de la
dosis. Como ocurre con el resto de los beta-bloqueantes, su mecanismo de accién en el
tratamiento de la hipertension no es claro. En el tratamiento de la angina, el ATENOLOL
actla reduciendo la frecuencia cardiaca y la contractilidad.

HIDROCLOROTIAZIDA:

La HIDROCLOROTIAZIDA es un diurético tiazidico que actla sobre el mecanismo
tubular renal de absorcién de electrolitos, aumentando la excrecién urinaria de sodio y
agua por inhibicion de la reabsorcién de sodio al principio de los tubulos distales. De la
misma forma, aumenta la excrecién urinaria de potasio aumentando la secrecion de
potasio en el tdbulo contorneado distal y en los tubulos colectores.

AMILORIDA:

La AMILORIDA es un diurético que interviene en el mecanismo que regula los
intercambios i6nicos a nivel del tabulo distal renal. Actla bloqueando el intercambio de
sodio por potasio, lo que produce un aumento de la secrecion de sodio y agua, y un
aumento concomitante de la retencion de potasio.

Propiedades farmacocinéticas (absorcion, distribuciéon, biotransformacion,
eliminacion)
ATENOLOL:

Administrado por via oral, la absorcion del ATENOLOL es importante pero incompleta



(40% a 50%, con pocas variaciones entre individuos), alcanzando el pico plasmaético a las
2 - 4 horas después de la administracion.

Su fijacién a las proteinas plasmaticas es baja (6% a 16%). Su vida media es de 6 - 7
horas, pero aumenta a 16 - 27 horas, e incluso méas, en pacientes con disfuncién renal.

Su metabolizacién en el higado es minima. Entre el 85% y el 100% se elimina por via
renal, en forma inmodificada.

El ATENOLOL atraviesa la barrera placentaria y se encuentra en la sangre del cordén
umbilical en concentraciones superiores al 50% de la concentraciébn en la sangre
materna. Asimismo, pasa a la leche materna, donde se lo encuentra, junto a su
metabolito, en concentraciones de 3 a 5 veces superiores a la alcanzada en la madre.

HIDROCLOROTIAZIDA:

La HIDROCLOROTIAZIDA se absorbe rapidamente tras su administracion oral. Su vida
media biologica, en condiciones normales, es de 15 horas, mientras su vida media
plasmatica es de 5,6 horas, con una fase terminal prolongada.

Su efecto diurético se evidencia a las 2 horas, con un efecto maximo a las 4 horas y una
accion de 6 a 12 horas.

Se elimina por via renal, en forma inmodificada.
AMILORIDA:

La absorcién gastroinstestinal de la AMILORIDA es incompleta (15% a 25%). Su
velocidad de absorcion aumenta con mas de 4 horas de ayuno, si bien esto no
incrementa necesariamente la cantidad absorbida.

Su unién a las proteinas plasmaticas es minima. Su vida media es de 6 a 9 horas y su
concentracion plasmatica maxima se consigue a las 3 - 4 horas.

El farmaco no sufre metabolizacion. Se elimina por via renal (20% a 50%) y a través de
las heces (~ 50%), en ambos casos, en forma inalterada.

Instrucciones de uso, manipulaciéon y destruccidon del remanente no utilizable del
producto:

No procede

Fecha de aprobacién/revision del texto: 31 de enero 2019.



