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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:
Forma farmacéutica:
Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario, pais:

Fabricante, pais:

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada tableta contiene:

Atenolol

Lactosa monohidartada

Plazo de validez:
Condiciones de almacenamiento:

ATENOLOL 100 mg
Tableta
100 mg

Estuche por 3 blisteres de PVC ambar/AL
con 10 tabletas cada una.
ROTIFARMA S.R.L., Podolsk, Federaciéon de Rusia.
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Thane, India.
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100,0 mg

10,0 mg

36 meses

Almacenar por debajo de 30 °C.

Protéjase de la luz y la humedad.

Indicaciones terapéuticas:

Atenolol se recomienda para el tratamiento dela hipertensién, angina pectoris, arritmia
cardiaca y para la intervencion temprana en la fase aguda del infarto del miocardio.

Contraindicaciones:
Atenolol esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad conocida al atenolol.

Bradicardia severa, bloqueo cardiaco de segundo o tercer grado, falla cardiaca incontrolada,
hipotension, enfermedad vascular periférica severa (incluyendo claudicacion intermitente),
sindrome seno enfermo, choque cardiogénico.

Feocromocitoma (sin un alfa-bloqueador concomitante)
Acidosis metabodlica.

Aunque es cardioselectivo los beta-bloqueadores pueden tener menos efecto en la funcion
pulmonar que los betabloqueadores no selectivos, como con todos los betabloqueadores
éstos deben evitarse en pacientes con asma 0 con antecedentes de enfermedad
obstructiva reversible de las vias aéreas o broncoespasmo, a no ser que existan razones
clinicas obligatorias para su uso.

Contiene lactosa, no administrar a pacientes con intolerancia a la lactosa.

Precauciones:

Ver Advertencias.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Debe tenerse cuidado al usar betabloqueadores en pacientes con reserva cardiaca pobre.



La contractilidad del miocardio debe mantenerse y los signos de fallo controlarse con
digitalicos y diuréticos.

La terapia no se debe retirar abruptamente, sobre todo en pacientes con enfermedad
cardiaca isquémica y debe considerarse la terapia de reemplazo para prevenir la
exacerbacién de angina pectoris, hipertensién de rebote, infarto del miocardio, arritmias
ventriculares y muerte subita cardiaca. El tratamiento no debe descontinuarse abruptamente
en pacientes en terapia a largo plazo, sino que debe descontinuarse en un periodo de una a
dos semanas.

Si un betabloqueador se retira antes de cirugia éste debe ser descontinuado por lo menos
24 horas, si estan anestesiando al paciente. Si los betabloqueadores no se descontindan
antes de anestesia, el anestesista debe estar advertido de la terapia con el betabloqueador.
Se puede administrar un farmaco como la atropina para contrarrestar los aumentos del tono
vagal. Deben evitarse los anestésicos que causan depresion del miocardio tales como éter,
halotano y enflurano.

Los betabloqueadores pueden aumentar tanto la sensibilidad hacia los alergenos como la
severidad de las reacciones anafilacticas y pueden también reducir la respuesta a la
adrenalina. Pueden enmascarar la miastenia gravis o potenciar una condicion miasténica. A
los pacientes con psoriasis solamente se les debe administrar betabloqueadores después
de una consideracion cuidadosa, ya que la psoriasis puede agravarse.

Atenolol se debe utilizar con precaucién en sujetos diabéticos debido a episodios frecuentes
de hipoglucemia. Los sintomas del hipoglucemia e hipertiroidismo pueden enmascarase.

Si el uso del atenolol en pacientes con asma o con antecedentes de enfermedad obstructiva
de las vias aéreas es inevitable, se debe tener en cuenta el riesgo de inducir
broncoespasmo y tomar las medidas apropiadas. Si ocurre broncoespasmo generalmente
se puede revertir por broncodilatadores de uso general tales como salbulamol o
isoprenalina. En pacientes con trastorno renal o disfuncion hepatica, el atenolol debe
utilizarse con precaucién y debe considerarse la reduccién de la dosis.

Efectos indeseables:

Cardiovascular: paro cardiaco, bloqueo cardiaco, bradicardia, hipotensién, vértigos,
vasoconstriccion periférica con enfriamiento de las extremidades (incluyendo exacerbacion
de claudicacion intermitente y fendmeno de Raynaud).

Ocular: disturbios visuales incluyendo visién borrosa, dolor en los 0jos, 0jos secos
(reversibles al descontinuar la terapia; debe considerarse descontinuar el farmaco si hay
alguna reaccion sin explicacion), conjuntivitis.

Gastrointestinal: nausea, vomito, diarrea, estrefiimiento y calambres abdominales, peritonitis
esclerosante y fibrosis retroperitoneal.

General: Raramente se han informado fatiga, dolor de cabeza, boca seca y trastornos del
suefio de los reportados con otros betabloqueadores. Se ha observado un aumento de los
(A)nticuerpos (A)nti (N)nucleares: la relevancia clinica no esta clara.

Hemopoyético: trombocitopenia, eosinofilia y leucopenia, incluyendo agranulocitosis.
Hepético: Elevacion de las enzimas hepéticas y/o bilirubina.

Metabdlico: Sindrome similar al Lupus. Hiperglucemia o hipoglucemia. Los pacientes no-
diabéticos susceptibles a la hipoglucemia incluyen aquellos en dialisis regular y los
pacientes a largo plazo que estan nutricionalmente comprometidos o tienen enfermedad
hepatica. Atenolol puede aumentar los niveles de triglicéridos del suero.

Tejido conectivo musculoesquelético y trastornos éseos: Miopatias, incluyendo calambres
musculares y artralgia.

Sistema nervioso: Parestesia, neuritis periférica.



Psiquiatrico: Depresion, psicosis, alucinaciones, confusion, ansiedad y nerviosismo.
Respiratorio: Broncoespasmo, heumonitis, fibrosis pulmonar y pleuresia.
Reproductivo: Impotencia, enfermedad de Peyronie.

Piel: Parpura, prurito, alopecia reversible, erupciones de la piel (reversibles al descontinuar
la terapia; debe considerarse descontinuar el farmaco si hay alguna reaccion sin
explicacién), erupcién psoriasiforme o exacerbacién de la psoriasis.

Retiro: El cese repentino de la terapia con un beta-bloqueador causa angina, infarto del
miocardio, arritmias ventriculares y muerte subita cardiaca.

Posologiay modo de administracion:

Adultos:

Hipertension: Generalmente 50 mg diarios.

Angina: Generalmente 100 mg diarios o 50 mg dos veces al dia.

Arritmias: Después del control con atenolol intravenoso, una dosificacion oral conveniente
de mantenimiento es 50-100 mg diarios, administrados como dosis Unica.

Infarto del miocardio: Después del tratamiento con atenolol intravenoso, pueden
administrarse 50 mg de atenolol oral, aproximadamente 15 minutos después, con tal que no
ocurran efectos inconvenientes a partir de la dosis intravenosa. Esto debe seguirse por otra
dosis posterior de 50 mg orales 12 horas después de la dosis intravenosa y mantener una
dosis subsecuente, después de otras 12 horas, con 100 mg diarios. Si la bradicardia y/o la
hipotension requieren tratamiento o si ocurre otro efecto inconveniente, el atenolol debe
suspenderse.

Trastorno renal: Puede ser necesario reducir la dosis.
Disfuncion hepatica: Puede ser necesario reducir la dosis.
Pacientes ancianos:

Puede ser necesario reducir la dosificacién, especialmente en pacientes con trastornos de
la funcion renal.

Nifios por debajo de 12 afos de edad:

Los datos clinicos disponibles sobre el uso de atenolol en nifios son inadecuados y por esta
razon no se recomienda.

Interaccion con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Los farmacos depletores de las catecolaminas (como la reserpina) pueden tener un efecto
aditivo cuando se administran con agentes betabloqueadores. Por tanto, debe observarse
muy de cerca a los pacientes tratados con Atenolol mas un depletor de catecolaminas, para
detectar evidencias de hipotensién y/o bradicardia marcada, que puede producir vértigo,
sincope o hipotension postural. Los bloqueadores de canales del calcio también pueden
tener un efecto aditivo cuando se administran con Atenolol. Los betabloqueadores pueden
exacerbar la hipertension de rebote que podria seguir a la suspension de clonidina. Si se
administran concomitantemente ambos farmacos, el betabloqueador debe suspenderse
varios dias antes de la interrupcién gradual de la clonidina. Hay que tomar precauciones
especiales cuando se usan agentes anestésicos en pacientes que estan tomando atenolol.
Deben evitarse los anestésicos que causan depresion del miocardio tales como éter,
halotano y enflurano.

Uso en Embarazo y lactancia:

Atenolol atraviesa la placenta. No se ha establecido la seguridad de su administracion en el
embarazo temprano, por lo tanto su uso debe evitarse. Los betabloqueadores reducen la



perfusion placentaria, que puede dar lugar a muerte fetal intrauterina y partos no maduros y
prematuros. Ademas, pueden ocurrir efectos adversos (especialmente hipoglucemia y el
bradicardia) en el feto y el recién nacido en el periodo postnatal.

La administracion del atenolol durante el embarazo puede asociarse a crecimiento fetal
reducido, que es mayor al inicio del embarazo temprano, por ejemplo en el segundo el
trimestre y esta relacionado con la duracién del tratamiento. El riesgo de efectos adversos al
feto o al recién nacido es mayor en embarazos severamente hipertensos. Sin embargo, el
atenolol se ha utilizado con eficacia y bajo una estrecha supervision, en el tratamiento de la
hipertensién durante el tercer trimestre.

Atenolol se excreta en leche materna. El amamantamiento se puede realizar pero los
infantes deben ser monitoreados para bradicardia, depresion respiratoria, hipotensiéon e
hipoglucemia.

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

Pueden ocurrir vértigos o fatiga ocasionales al tomar las tabletas de atenolol. Si esta
afectado, los pacientes no deben conducir o utilizar maquinarias.

Sobredosis:

Sintomas: En muchos casos de sobredosificacion con el betabloqueador no ocurren
incidentes, pero algunos pacientes desarrollan depresién cardiovascular severa, a veces
fatal. Los efectos pueden incluir bradicardia, bloqueo de la conduccién -cardiaca,
hipotension, paro cardiaco y choque cardiogénico. Convulsiones, coma, broncoespasmo,
depresion respiratoria 'y  broncoconstriccion pueden también ocurrir, aunque
infrecuentemente.

Tratamiento: La absorcién de cualquier material del farmaco adn presente en el aparato
gastrointestinal puede prevenirse por lavado gastrico y administracion de carbén activado.

Propiedades farmacodinamicas:
ATC: CO7ABO03 Agentes beta-bloqueantes selectivos

Atenolol es un agente bloqueador beta-adrenoreceptor para el tratamiento de la
hipertensién y de la angina pectoris. Es un betabloqueador cardioselectivo para los
receptores cardiacos beta, sin ninguna actividad estabilizadora de membrana o agonista
parcial. El modo de la accion del atenolol y de otros betabloqueadores en la moderacion de
la hipertension todavia no se entiende completamente, aunque sus efectos sobre la renina
del plasma y el flujo cardiaco son probablemente de importancia primaria. Atenolol reduce el
flujo cardiaco altera la sensibilidad refleja del baroreceptor y bloquea los adrenoceptores
periféricos. Se ha encontrado que el atenolol reduce las presiones arteriales sistélicas y
diastélicas en cerca del 15 % en pacientes con hipertensién leve a moderada. Sus
propiedades antagonistas beta-adrenoreceptoras reducen el trabajo cardiaco. Esta
propiedad mejora la tolerancia al ejercicio en pacientes anginosos.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcién, distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Atenolol no se absorbe totalmente del aparato gastrointestinal, su biodisponibilidad oral esta
en el orden del 50-60 %. Aproximadamente el 5 % estd unido a las proteinas plasméticas.
La vida media en plasma es de unas 6 horas. Sin embargo, la duracién del efecto
terapéutico es mucho mas larga que ésta, permitiendo la dosificacion Unica diaria. Atenolol
se excreta en gran parte sin cambios en la orina y su dosificacion debe ajustarse en fallo
renal.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
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