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APRESENTACAO

Comprimidos de 25 mg, 50 mg e 100 mg: embalagens com 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

atenolol .......ccoevveeienieieeenen, 25 M oot S50ME cviiiieieie e 100 mg
eXCIPIentes q.8.p.vvrervereeeneenne 1 comprimido ......cccceeevevennene. Leomprimido ......cceeeeveevenireevennnne, 1 comprimido
(amido, carbonato de magnésio, amidoglicolato de sodio, laurilsulfato de sodio, gelatina, estearato de

magnésio)

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O atenolol ¢ indicado para o controle da hipertensdo arterial (pressdo alta), controle da angina pectoris (dor no
peito ao esfor¢o), controle de arritmias cardiacas, infarto do miocardio e tratamento precoce e tardio apds infarto

do miocardio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O atenolol age preferencialmente sobre os receptores localizados no coragdo e na circulacdo, reduzindo a pressao
arterial, quando usado continuamente.

O atenolol comega a ter uma agdo significativa dentro de 1 hora ap6s sua administracao por via oral, atingindo

seu efeito maximo em 2 a 4 horas. Esse efeito ¢ mantido por no minimo 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar este medicamento nas seguintes situagdes:
—  Conhecida hipersensibilidade (alergia) ao atenolol ou a qualquer um dos componentes daférmula.
— Bradicardia (batimentos lentos do corag¢?o).
—  Choque cardiogénico (comprometimento importante da fungdo do coracdo em bombear sangue aos
tecidos).
— Hipotensao (pressao arterial baixa ou muito baixa).
— Acidose metabdlica (alteragdo metabdlica na qual o pH do sangue ¢é baixo).
— Problemas graves de circulagdo arterial periférica (nas extremidades).
— Bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grau (tipo de arritmia que causa bloqueio de impulsos

elétricos para o coragdo).
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Sindrome do nodo sinusal (doenga no local de origem dos impulsos elétricos do coragao).
Portadores de feocromocitoma (tumor benigno da glandula adrenal ou supra-renal) ndo tratado.

Insuficiéncia cardiaca descompensada.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O atenolol deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situagoes:

Em pacientes com insuficiéncia cardiaca controlada (compensada).

Em pacientes que sofrem de um tipo particular de dor no peito (angina), chamada de angina de
Prinzmetal.

Em pacientes com problemas na circulagdo arterial periférica (nas extremidades).

Em pacientes com bloqueio cardiaco de primeiro grau (tipo de arritmia que causa bloqueio de impulsos
elétricos para o coragdo).

Em pacientes portadores de diabetes, pois o atenolol pode mascarar o aumento da taquicardia (frequéncia
cardiaca) secundaria a hipoglicemia (baixos niveis de glicose no sangue) e também os sinais de
tireotoxicose (problemas na tireoide).

Em pacientes com historia de reacdo anafilatica a uma variedade de alérgenos, pois o atenolol pode fazer
com que a reacao a tais alérgenos seja mais grave.

Em pacientes gravidas, tentando engravidar ou amamentando.

Em pacientes com problemas pulmonares, como asma ou falta de ar.

Se o paciente for internado, a equipe médica e em especial o anestesiologista (se o paciente for se submeter a

uma cirurgia) devem ser informados que o paciente esta tomando atenolol.

Em pacientes que sofrem de doenca isquémica do coragdo (exemplos: angina e infarto), o atenolol ndo deve ser

descontinuado abruptamente.

Alteracio na capacidade de dirigir e/ou operar maquinas

Nao se espera que o atenolol afete a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas. Entretanto, alguns

pacientes podem sentir tontura ou cansago.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe

imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Nao ha experiéncia clinica em criancas, por esta razio, nao é recomendado o uso de atenolol em

criangas.

Este medicamento pode causar “doping”.
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Interacées medicamentosas

O atenolol deve ser utilizado com cuidado em pacientes que estdo tomando os seguintes medicamentos:
verapamil, diltiazem, nifedipino, glicosideos digitalicos, clonidina, disopiramida, amiodarona, adrenalina
(agentes simpatomiméticos), indometacina ou ibuprofeno (para alivio da dor), antiinflamatorios nédo esteroides
(AINES), rivastigmina, fingolimode, lacosamida, iohexol e anestésicos. O resultado do tratamento podera ser
alterado se o atenolol for tomado ao mesmo tempo que estes medicamentos.

Podem ocorrer alteracdes nos resultados de exames laboratoriais referentes aos niveis de transaminases
(avaliag@o da funcdo do figado) e muito raramente alterag@o nos exames imunologicos (anticorpos

antinucleares).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Atenolol 25 mg: comprimido circular de cor branca a levemente bege, convexo e liso
Atenolol 50 mg e 100 mg: comprimido circular de cor branca a levemente bege, convexo e sulcado em uma

das faces.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

O atenolol deve ser administrado por via oral, com agua, de preferéncia no mesmo horéario todos os dias.
O paciente nao deve utilizar este medicamento se estiver em jejum por tempo prolongado.

Os comprimidos de 50 mg e 100 mg sdo sulcados e podem ser divididos.

Posologia
— Hipertensao: a maioria dos pacientes responde a 1 dose tinica oral diaria de 50 a 100 mg. O efeito

pleno sera alcangado apds 1 ou 2 semanas. Pode-se conseguir uma redugdo adicional na pressao
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arterial combinando-se atenolol com outros agentes anti-hipertensivos.

— Angina: a maioria dos pacientes com angina pectoris responde a 1 dose tinica oral didria de 100 mg
ou 50 mg administrados 2 vezes ao dia. E improvavel que se obtenha beneficio adicional com o
aumento da dose.

— Arritmias Cardiacas: com a arritmia controlada, a dose de manuten¢ao adequada é de 50 a 100 mg
uma vez ao dia.

— Infarto do Miocardio: para pacientes que se apresentarem alguns dias apds sofrerem um infarto
agudo do miocardio, recomenda-se 1 dose oral de 100 mg diarios de atenolol para profilaxia a longo

prazo do infarto do miocardio.

Idosos: os requisitos de dose podem ser reduzidos, especialmente em pacientes com fungio renal

comprometida.

Criancas: ndo ha experiéncia pediatrica com atenolol e, por esta razdo, nao é recomendado para uso em

criangas.

Insuficiéncia Renal: uma vez que o atenolol € excretado por via renal, a dose deve ser reduzida nos casos de
comprometimento grave da fungdo renal. Nao ocorre actimulo significativo de atenolol em pacientes que
tenham “clearance” de creatinina superior a 35 mL/min/1,73m? (a faixa normal é de 100-150 mL/min/1,73m?).
Para pacientes com “clearance” de creatinina de 15-35 mL/min/1,73m? (equivalente a creatinina sérica de 300-
600 pmol/L), a dose oral deve ser de 50 mg diarios. Para pacientes com “clearance” de creatinina menor que
15 mL/min/1,73m? (equivalente a creatinina sérica > 600 umol/L), a dose oral deve ser de 25 mg diarios ou de
50 mg em dias alternados.

Os pacientes que se submetem a hemodialise devem receber 50 mg apos cada dialise. A administragdo deve ser
feita sob supervisdo hospitalar, uma vez que podem ocorrer acentuadas quedas na pressio arterial.

Se o paciente se esquecer de tomar uma dose de atenolol, deve toma-la assim que lembrar, mas o paciente nao

deve tomar duas doses a0 mesmo tempo.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esquega de tomar uma dose de atenolol, deve toma-lo assim que lembrar, mas ndo tome duas

doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas com o uso de atenolol:

— Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): bradicardia
(batimentos lentos do coragdo), maos e pés frios, alteracdes gastrointestinais, depressdo, embolia
pulmonar e fadiga(cansago).

— Reacio incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): distiirbios
do sono e elevagdo de enzimas do figado no sangue (transaminases).

— Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): piora da
insuficiéncia cardiaca, inicio de alteragdo do ritmo cardiaco (desencadeamento de bloqueio cardiaco),
queda da pressdo por mudancga de posi¢ao (que pode estar associada a desmaio), claudicagdo
intermitente (dor ao caminhar, devido a suspensdo da circulagdo local no musculo da perna) pode ser
aumentada se esta ja estiver presente, em pacientes susceptiveis ao fendmeno de Raynaud (condigao
que reduz o fluxo sanguineo nas extremidades), tontura, cefaleia (dor de cabecga), formigamento,
alteragdes de humor, pesadelos, confusao, psicoses (disturbio mental sério), alucinagdes, boca seca,
alteragdes da funcdo do figado, ptrpura (tipo de doenga no sangue), trombocitopenia (redugdo das
plaquetas do sangue), alopecia (queda de cabelo), reacdes na pele semelhantes a psoriase (com
manchas escamosas duras e avermelhadas), exacerbagdo da psoriase, erup¢des na pele, olhos secos,
distirbios na visdo, impoténcia sexual e broncoespasmo (chiado no peito) em pacientes com asma
bronquica ou com historico de queixas asmaticas.

— Reaciio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

aumento de um tipo de fator imunologico no sangue (anticorpos antinucleares — ANA).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os seguintes sintomas podem ocorrer no caso de uso de uma quantidade maior do que a indicada de atenolol:
bradicardia (batimento lento do coracdo), hipotensdo (pressdo baixa), insuficiéncia cardiaca aguda e
broncoespasmo (chiado no peito).

O tratamento geral deve incluir: monitorizacao cuidadosa, tratamento em unidade de terapia intensiva, uso de
lavagem gastrica, carvao ativado e um laxante para prevenir a absorcdo de qualquer substancia ainda presente
no trato gastrointestinal, o uso de plasma ou substitutos do plasma para tratar hipotensio e choque.
Hemodialise ou hemoperfusdo também podem ser consideradas.

O médico podera utilizar medicamentos especificos para controlar os sintomas de superdose de atenolol.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.
DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.8326.0136
Farm. Resp.: Mauricio R. Marante

CRF-SP n° 28.847

Registrado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Fabricado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Estécio de Sa, 1144 — Campinas — SP
Industria Brasileira

IB271119A

Atendimento ao consumidor M dl %,
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0800-703-0014

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 27/11/2019.



Anexo B
Historico de Alteraciao da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera bula Dados das alterac¢oes de bulas
Data do No. Data do No. Data da Itens da Versoes Apres.entag:(”)es
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto | ,yrgvacio bula (VP/VPS)| relacionadas
10452- 10452-
Gerado no GENERICO - Gerado no GENERICO - 25mg, 50 mge
03/01/2020 momento do Notificacdo de PREENCHER momento do Notificagdo de PREENCHER | DIZERES LEGAIS VP 100 mg com 30
peticionamento Texto de Bula — peticionamento | Texto de Bula — comprimidos
RDC 60/12 RDC 60/12
-0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESSE
10452- 10452- 9
GENERICO - GENERICO - MEDICAMENTO? 25 mg, 50 mg e
23/12/2019 3551242/19-3 Tlii?oﬁdczgs&gi 27/11/2019 3270627/19-8 Notificagdo de 27/11/2019 _ QUATIS OS VP lgc())nrlngricn(l)ir(riloio
RDC 60/12 Texto de Bula — MALES QUE ESSE p
RDC 60/12 MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?
11004 - RDC
73/2016 -
GENERICO - GENERICO -
28/08/2019 | 2066914/193 |  Notificagdo de 15082019 | 1989260/19-8 | ANEASIOdE 1| y5108019 DIZERES VP 25 mg, 50 mg e
Texto de Bula — razeio solc(lia o LEGAIS 100 mg com 30
RDC 60/12 b r(;g:gé ;3 i comprimidos
medicamento
10452- G 10,452C-O
® _ ENERI -
IE]}EtI'\tI'ERI? Od Notificagdo DIZERES VP 25 mg, 50 mge
19/01/2016 1177460/16-6 otificagao de 19/01/2016 1177460/16-6 de Texto de 19/01/2016 LEGAIS 100 mg com 30
Texto de Bula — imid
RDC 60/12 Bula — comprimidos
RDC 60/12
10459-
10459- GENERICO -
GENERICO - Inclusio
05/11/15 0967661/15-9 Inclusdo Inicial de 05/11/15 0967661/15-9 Inicial de 05/11/15 DIZERES VP 25 mg, 50 mg e
Texto de Bula — Texto de Bula LEGAIS 100 mg com 30
RDC 60/12 _RDC 60/12 comprimidos




- ONDE,

COMO E POR
10452- QUANTO
GENERICO - 10204 TEMPO
28/08/14 0716896/14-9 Notifica¢do de 17/08/11 713193/11-3 Alteracs M . 28/07/14 POSSO VP
Texto de Bula— gao Valor GUARDAR
RDC 60/12 de Excipiente ESTE
MEDICAMEN
TO? 25mg, 50 mge
100 mg com 30
- COMO comprimidos
DEVO USAR
ESTE
MEDICAMEN
TO?
NERIC 10459- 25mg, 50 mg e
18/07/14 0578273/14-2 Ingl}f;;f?;ggl de 18/07/14 0578273/14-2 Giﬂﬁi{;go ) 18/07/14 - VP 100 mg com 30
Texto de Bula — Inicial de comprimidos

RDC 60/12

Texto de Bula
—RDC 60/12
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