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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

atenolol

“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES

Comprimidos de 25 mg:

- embalagens com 30 ou 60 comprimidos.

- embalagem hospitalar com 300 comprimidos.

Comprimidos de 50 mg e 100 mg:

- embalagens com 28, 30 ou 60 comprimidos.

- embalagem hospitalar com 300 comprimidos.

VIA ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de contém:

atenolol . . ... e 25 mg, 50 mg ou 100 mg
(o] 01 1=] ) (= Sl o R0 o 1 comprimido
*(talco, croscarmelose sddica, lactose mono-hidegtkaurilsulfato de sédio, estearato de magnésio,
carbonato de magnésio, celulose microcristaliréido de silicio, acido esteérico).

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O atenolol é indicado para o controle da hiperteséerial (pressao alta), controle da angina pisctdor
no peito ao esforgo), controle de arritmias caaamfarto do miocardio e tratamento precocedidapos
infarto do miocardio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O atenolol age preferencialmente sobre os receplocalizados no coragéo e na circulagéo, reduzndo
pressao arterial, quando usado continuamente.

O atenolol comeca a ter uma acao significativardes# 1 hora apds sua administracéo por via oral,
atingindo seu efeito maximo em 2 a 4 horas. Esstoad mantido por no minimo 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar atenolol nas seguintes giteis:

- Conhecida hipersensibilidade (alergia) ao atdrmla qualquer um dos componentes da formula.

- Bradicardia (batimentos lentos do coracéo).

- Choque cardiogénico (comprometimento importaatéudcdo do coracdo em bombear sangue aos tecidos).
- Hipotensé@o (presséo arterial baixa ou muito Baixa

- Acidose metabdlica (alteragdo metabdlica na quall do sangue é baixo).

- Problemas graves de circulacao arterial pergéfas extremidades).

- Blogueio cardiaco de segundo ou terceiro grao (ie arritmia que causa bloqueio de impulsosiedétr
para o coracdo).

- Sindrome do nodo sinusal (doenc¢a no local deenridos impulsos elétricos do coracao).

- Portadores de feocromocitoma (tumor benigno éadilla 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 segsiisituacdes:

- Em pacientes com insuficiéncia cardiaca conteo(@dmpensada).

- Em pacientes que sofrem de um tipo particuladateno peito (angina), chamada de angina de Prita¢me
- Em pacientes com problemas na circulagdo arfeeidérica (nas extremidades).

- Em pacientes com bloqueio cardiaco de primeiao @tipo de arritmia que causa bloqueio de impulsos
elétricos para o coracao).

- Em pacientes portadores de diabetes, pois olatgranle mascarar o0 aumento da taquicardia (frezjaén
cardiaca) secundaria a hipoglicemia (baixos nideiglicose no sangue) e também os sinais de tiieote
(problemas na tireoide).

- Em pacientes com histéria de reacao anafilatisaa variedade de alérgenos, pois o atenolol paoker
com que a reacdo a tais alérgenos seja mais grave.

- Em pacientes gravidas, tentando engravidar ouremtando.

- Em pacientes com problemas pulmonares, como asrfalta de ar.

Se o paciente for internado, a equipe médica especel o anestesiologista (se o paciente forlsmeter a
uma cirurgia) devem ser informados que o paciestéetemando atenolol.

Em pacientes que sofrem de doenga isquémica do&m(axemplos: angina e infarto), o atenolol naede
ser descontinuado abruptamente. N&o se esperaataaalol afete a capacidade de dirigir veiculos ou
operar maquinas. Entretanto, alguns pacientes pedatit tontura ou cansaco.



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita dejdaz.

N&o ha experiéncia clinica em criancas, por estazéo, ndo é recomendado o uso de atenolol em
criangas.

Este medicamento pode causar doping.

Este medicamento contém LACTOSE.

Interac6es medicamentosas

O atenolol deve ser utilizado com cuidado em paegeque estdo tomando os seguintes medicamentos:
verapamil, diltiazem, nifedipino, glicosideos dijitos, clonidina, disopiramida, amiodarona, adieaa
(agentes simpatomiméticos), indometacina ou ibegmm{para alivio da dor) anti-inflamatorios nao
esteroides (AINES), rivastigmina, fingolimode, laamida, iohexol e anestésicos. O resultado dorieatt
podera ser alterado se o atenolol for tomado aonmésmpo que estes medicamentos. Podem ocorrer
alteracdes nos resultados de exames laboratafaientes aos niveis de transaminases (avaliaciimcko
do figado) e muito raramente alteracdo nos examasdlogicos (anticorpos antinucleares).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura £atre 30 °C). Proteger da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico

atenolol 25 mg: comprimido na cor branca, circulécpnvexo e monossectado.

atenolol 50 mg e 100 mg: comprimido na cor branizaular, plano e monossectado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.s8&le esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O comprimido de atenolol deve ser administradovoral, com agua, de preferéncia no mesmo horario
todos os dias.

O paciente ndo deve utilizar atenolol se estivejegam por tempo prolongado.

O comprimido de atenolol 25 mg ndo deve ser partidee ser administrado inteiro.

Os comprimidos de 50 mg e 100 mg podem ser dividido

Posologia:

- Hipertensao: a maioria dos pacientes responde a 1 dose Uratdiéria de 50 a 100 mg. O efeito pleno
sera alcancado apds 1 ou 2 semanas. Pode-se donseguieducdo adicional na pressao arterial
combinando-se o atenolol com outros agentes gmtiH@nsivos.

- Angina: a maioria dos pacientes com angina pectoris rekparl dose Unica oral diaria de 100 mg ou 50
mg administrados 2 vezes ao dia. E improvavel guebsenha beneficio adicional com o aumento da dose
- Arritmias Cardiacas: com a arritmia controlada, a dose de manutencéguadia € de 50 a 100 mg uma
vez ao dia.

- Infarto do Miocérdio: para pacientes apés alguns dias da ocorréncimdefarto agudo do miocardio,
recomenda-se 1 dose oral de 100 mg diarios delatgrama profilaxia a longo prazo do infarto do
miocardio.

- Idosos: os requisitos de dose podem ser reduzidos, efpecite em pacientes com funcéo renal
comprometida.

- Criancas: ndo ha experiéncia pediatrica com atenolol egpta razéo, ndo é recomendado para uso em
criangas.

- Insuficiéncia Renal:uma vez que o atenolol é excretado por via renddse deve ser reduzida nos casos
de comprometimento grave da funcéo renal. Ndo e@mimulo significativo de atenolol em pacientes qu
tenhanclearance de creatinina superior a 35 mL/min/1, 73 faixa normal é de 100-150 mL/min/1,73m
Para pacientes codearance de creatinina de 15-35 mL/min/1,73tequivalente a creatinina sérica de 300-
600umol/L), a dose oral deve ser de 50 mg diarios. Pac&ntes corolearance de creatinina menor que 15
mL/min/1,73n% (equivalente a creatinina sérica > §0fol/L), a dose oral deve ser de 25 mg diarios ou de
50 mg em dias alternados. Os pacientes que se ibraehemodidlise devem receber 50 mg ap6s cada
dialise. A administragcéo deve ser feita sob sup@ovhospitalar, uma vez que podem ocorrer acerguada
guedas na presséo arterial. Se o paciente escgedertomar uma dose de atenolol, deve toma-ia age
lembrar, mas o paciente ndo deve tomar duas dosagsmo tempo.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragéo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento da&s médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?



Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de ateledielloma-lo assim que lembrar, mas nao tome duas
doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Podem ocorrer as seguintes reacfes adversas ceonde @tenolol:

- Reacdo comum(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizsten medicamento): bradicardia
(batimentos lentos do coracéo), maos e pés flilmsaades gastrointestinais, depresséo, emboliagnar e
fadiga (cansaco).

- Reagao incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilezstenmedicamento): disturbios do
sono e elevacdo de enzimas do figado no sanguedirenases).

- Reacdo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queartilieste medicamento): piora da
insuficiéncia cardiaca, inicio de alteracao dogittardiaco (desencadeamento de bloqueio cardtpaeEda

da pressao por mudanca de posicéo (que pode sstaiada a desmaio), claudicacdo intermitentegdor
caminhar, devido a suspenséo da circulacdo local(rszulo da perna) pode ser aumentada se estivigr es
presente, em pacientes susceptiveis ao fendmeRayawud (condicdo que reduz o fluxo sanguineo nas
extremidades), tontura, cefaleia (dor de cabega)i§amento, alteracées de humor, pesadelos, d@mfus
psicoses (distlrbio mental sério), alucinacbesalseca, alteracdes da funcéo do figado, purppade
doenga no sangue), trombocitopenia (redugdo dgsgiias do sangue), alopecia (queda de cabelope®ac
na pele semelhantes a psoriase (com manchas essatinoas e avermelhadas), exacerbacao da psoriase,
erupcdes na pele, olhos secos, distdrbios na uis@oténcia sexual e broncoespasmo (chiado no)pito
pacientes com asma brénquica ou com histérico dixagiasmaticas.

- Reacdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes queantileste medicamento): aumento de
um tipo de fator imunoldgico no sangue (anticorpaignucleares — ANA).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atras€lo seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA

DESTE MEDICAMENTO?

Os seguintes sintomas podem ocorrer no caso ddeusma quantidade maior do que a indicada de atenol
bradicardia (batimento lento do cora¢éo), hipoterfpéessao baixa), insuficiéncia cardiaca aguda e
broncoespasmo (chiado no peito).

O tratamento geral deve incluir: monitorizagéo adioka, tratamento em unidade de terapia intensseade
lavagem gastrica, carvao ativado e um laxante pranzenir a absorcao de qualquer substancia airede e
no trato gastrointestinal, o uso de plasma ou gutzst do plasma para tratar hipotenséo e choque.
Hemodiélise ou hemoperfuséo também podem ser arasids.

O médico podera utilizar medicamentos especifiewa pontrolar os sintomas de superdose de atenolol.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart®rprocure rapidamente socorro médico e leve

a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/naotificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Data do Ne. Data do o . Data de Versdes ~ .
expediente| expediente Assunto expediente N°. expediente Assunto T Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
Comprimidos de 25 mg:
Atualizacio de - embalagens com 30 ou 60
_ comprimidos.
GEll\Ioéli?CO texto de bula - embalagem hospitalar com 300
- - conforme bula Comprimidos
Incluséo Inicial = ; '
03/09/2014| 0734524/14-1 q - - - - padrdo publicada| VP/VPS
Texto di Bula no bulario. Comprimidos de 50 mg e 100 mg;
RDC 60/12 Adequagio & RDO - embalagens com 28, 30 ou 60
47/2009 comprimidos.
' - embalagem hospitalar com 300
comprimidos.
10249- Comprimidos de 25 mg:
GENERICO - - embalagens com 30 ou 60
10452- Incluséo de comprimidos. :
GENERICO - local de - embalagem hospitalar com 300
Notificacio d fabricacio d comprimidos.
06/05/2015 0397751/15-0 /fl Mmcacao | €1 03/03/2015 0188479/15-4| '@ g?a‘?a‘) O 1 06/04/2015 Dizeres Legais VPIVP$
T terigal(a) Ie n;e I}gamerjto Comprimidos de 50 mg e 100 mg
exto de Bula - € liberacao - embalagens com 28, 30 ou 60
RDC 60/12 convencional comprimidos.
com prazo de - embalagem hospitalar com 300
analise comprimidos.
) Comprimidos de 25 mg:
GE]N?F?IZCO ) - embalagens com 30 ou 60
Notificacio d comprimidos.
06/04/2016| 1491386/16-1 /flt' Icacao | € - - ; - Dizeres Legais VP/VPS - embalagem hospitalar com 300
eracao de comprimidos.
Texto de Bula —
RDC 60712 Comprimidos de 50 mg e 100 mg;




- embalagens com 28, 30 ou 60
comprimidos.

- embalagem hospitalar com 300
comprimidos.

06/02/2020

10452-
GENERICO -
Notificacdo de
Alteracéo de

Texto de Bula —
RDC 60/12

4. 0 que devo sabe
antes de usar este
medicamento?
5. onde, como e po
qguanto tempo
posso guardar ests
medicamento?

8. quais os males
gue este
medicamento pode
me causar?

Il - dizeres legais

VP

5.adverténcias e
precaucdes
6.interacdes

medicamentosas

7.cuidados de
armazenamento d(

medicamento
9.reacdes adversal

D

iii - dizeres legais

VPS

Comprimidos de 25 mg:

- embalagens com 30 ou 60
comprimidos.

- embalagem hospitalar com 300
comprimidos.

Comprimidos de 50 mg e 100 mg;
- embalagens com 28, 30 ou 60
comprimidos.

- embalagem hospitalar com 300
comprimidos.




