(verapamil, diltiazem): Podem acarretar insuficiéncia cardiaca,
assistolia ventricular, blogueio cardiaco, hipotensao e bradicardia.
A nifedipina pode produzir hipotensdo excessiva e aumentar a
possibilidade de insuficiéncia cardiaca congestiva.

- agentes antiarritmicos classe 1 (disopiramida, quinidina): Alteragdes
na contratilidade, no automatismo e na condugao. Controles clinico e
eletrocardiografico devem ser mantidos.

- baclofeno:Pode aumentar o efeito anti-hipertensivo. Deve-se manter
controlada a pressao arterial e adequar a posologia se for necessario.

- insulina e hipoglicemiantes sulfamidicos: Podem aumentar os riscos
de hipo ou hiperglicemia. Os betabloqueadores podem mascarar os
sintomas de hipoglicemia como aumento da pressdo arterial e
taquicardia. Controle sangliineo deve ser feito durante o tratamento
para prevenir a doenga. Pode ser necessario o ajuste das doses do
hipoglicemiante para evitar uma hipoglicemia excessiva. Pacientes
tratados com insulina podem apresentar hipertensao.
-antiinflamatdrios nao-esterdides — AINEs — (como ibuprofeno,
indometacina, naproxeno): Os efeitos anti-hipertensivos dos
betabloqueadores podem serreduzidos.

- clonidina: Quando se interrompe o tratamento de pacientes que estao
recebendo betabloqueadores e clonidina conjuntamente, o
betabloqueadordeve serretirado gradualmente, varios dias antes que
a clonidina. Pacientes tratados com clonidina e que devem ser
transferidos para betabloqueadores, sé devem fazé-lo apés alguns dias
daretirada da clonidina.

- antidcidos (sais, oxidos e hidroxidos de magnésio, aluminio e célcio):
Podem diminuir a absorgdo do atenolol. Se for necessario administrar
um antiacido, deve-se fazer com no minimo 2 horas de antecedéncia ao
atenolol.

- antidepressivos imipraminicos (triciclicos) e neurolépticos: O efeito
anti-hipertensivo e risco de hipotensao ortostatica podem aumentar.
-simpaticomiméticos: A adrenalina pode neutralizar os efeitos
betabloqueadores. O salbutamol, isoproterenol, albuterol
(broncodilatadores) podem reverter o broncoespasmo causado pelo
atenolol.

- cimetidina: Pode aumentar o efeito betabloqueadorlevando a bradicardia
profunda.

- xantinas (aminofilina, teofilina): Podem causar a mutua inibigéo dos
efeitosterapéuticos. Pacientes que fumam ou consomem cafeina podem
apresentaraumento das pressoes sangiiineas sistdlica/diastdlica. Estes
pacientes devem ser estimulados a parar de fumar e/ou diminuir ou
mesmo aboliro consumo de cafeina.

« Interferénciaem Exames Laboratoriais: Os agentes bloqueadores
betaadrenérgicos, especialmente os agentes ndo-seletivos, diminuem a
liberagdo de insulina em resposta a hiperglicemia, entretanto os efeitos
na glicemia sdo menos comuns com o atenolol. As concentragoes de
nitrogénio uréico sangiiineo (normalmente em pacientes com doenga
cardiaca severa), concentragdo sérica de potassio, de lipoproteinas,
triglicérides e de acido trico podem estar aumentadas e aumento dos
anticorpos antinucleares (ANA).

@ Reacoes Adversas: Asreacoes adversas associadas ao
uso do Ablok® sao infreqiientes e geralmente discretas.

Incluem reacées cardiovasculares: Bradicardia, frio nas
extremidades, insuficiéncia cardiaca aumentada e
hipotensao postural que pode estar associada com
sincope; reacées no sistema nervoso central: Distirbios
do sonodo tipo observado em outros betabloqueadores,
confusao, tontura, alteracées do humor, cefaléia,
pesadelos e psicoses; reacoes gastrintestinais: Boca
secaedisturbios gastrintestinais; reacées respiratorias:
Pacientes com asma brénquica ou historia de queixas
asmaédticas podem ter broncoespasmo; reacées
hematoldgicas: Trombocitopenia, purpurae elevacdo das
enzimas hepaticas e/ou bilirrubina; reacées
tegumentares: Reacdes cutdneas semelhantes a
psoriase, exacerbacao dapsoriase, olhos secos, alopécia
erashes cutdneos; reacoes neuroldgicas: Parestesia;
outras reacoes: Fadiga muscular, disturbios visuais.

(@ Posologia:

Adultos:

Hipertensao: Adose inicial de Ablok®é de 50 mg em dose Unica diaria.
Opleno efeito é obtido apds uma ou duas semanas de uso. Se a resposta
6tima néo foralcangada, a dose pode seraumentada para 100 mg em
dose Unica/dia de Ablok®.

Ablok®pode ser utilizado sozinho ou administrado concomitantemente
com outros agentes anti-hipertensivos como diuréticos tipo tiazida
(clortalidona), hidralazina, prazosina e alfa-metildopa, obtendo-se uma
adicionalredugdo na presséao arterial, constituindo-se em uma terapia
altamente eficaz e comoda. Pacientes que sao tratados com outros
medicamentos anti-hipertensivos podem sertransferidos diretamente
para Ablok®, com excegdo da clonidina (veja Precaugdes e Interagdes
Medicamentosas).

Angina: A doseinicial é de 50 mg de Ablok®em uma Unica tomada/dia.
Se aresposta 6tima ndo for obtida apés uma semana, a dose pode ser
aumentada para 100 mg de Ablok®em uma sé tomada diaria ou entao
dividida em duas administragdes de 50 mg de Ablok®ao dia. E pouco
provavel que se obtenha beneficio adicional com doses superiores a
100mg/dia.

Arritmias (fibrilagao, taquicardia paroxistica supraventricular, extra-
sistoles supraventriculares e ventriculares): podem ser controladas com
doses de 50 a 100 mg de Ablok® em uma tomada Unica diaria ou
dividida.

Infarto agudo do miocardio: pacientes que apresentarem este quadro,
recomenda-se dose oralde 100 mg de Ablok®diarios para a profilaxia
alongoprazo doinfarto do miocardio.

Insuficiéncia renal: nestes casos adose deve serajustada aos valores de
depuragao de creatinina. Assim, em uma velocidade de filtragcao
glomerular superior a 35 ml/min/1,73m2 (a faixa normal é de 100 —
150 ml/min/1,73 m2) ndo ocorre acumulagao significativa de atenolol.
Em pacientes com depuragao de creatinina de 15 a 35 ml/min/1,73m2
(equivalente a creatinina sérica de 300 a 600 mol/l), a dose oral é de
50mg de Ablok®/dia, ou 100 mg de Ablok®em dias alternados. Para
pacientes com depuragdo de creatinina menorque 15 ml/min/1,73m2

(equivalente a creatinina sérica maior que 600 mol/l), a dose oral é de
25mgdiarios ou 50 mg em dias alternados de Ablok®.

Pacientes em hemodialise devem receberde 25 a50 mg de Ablok®ap6s
cada dialise, sob supervisdo hospitalar, uma vez que podem ocorrer
acentuadas quedas de pressdo arterial.

Idosos ou pacientes com insuficiéncia renal: As doses podem ser
reduzidas, principalmente em pacientes com fungao renal comprometida.
Criancas:

A posologia para criangas ainda nao foi estabelecida.

“ Superdosagem: os sintomas mais comuns de excessiva dosagem

sdo: letargia, bradicardia, hipotenséo, broncoespasmo e insuficiéncia
cardiaca aguda. O tratamento geral deve direcionar-se a remogao da
droga ainda ndo absorvida através da émese, lavagem gastrica,
administragdo de carvao ativado ou ainda hemodialise. Outros
tratamentos incluem: - em caso de bradicardia excessiva utilizar 1 a
2 mg de atropina via endovenosa. Dependendo da resposta obtida,
administrarumadose, em bolus, de 10 mg de glucagon viaendovenosa,
e, senecessario, seguircom umainfusdo endovenosade glucagonde 1
a10mg/hora. Caso nédo seja possivel utilizar o glucagon ou se aresposta
nao for satisfatoria, pode-se usardobutamina (2,5 a 10 meg/kg/min) por
infusdointravenosa ouisoproterenol (10 a 25 mcg, em velocidade nao
superiora5mcg/min) porinfusao endovenosa. Caso haja necessidade,
dependendo da superdosagem ingerida e das condigdes clinicas do
paciente, doses maiores de isoproterenol e dobutamina podem ser
utilizadas para se atingira resposta desejada; - em caso de hipotensao e
insuficiéncia cardiaca aguda: a dobutamina, por seu efeito inotrépico
positivo, pode seradministrada. No entanto, estas doses acima podem
serinsuficientes para reverter os efeitos cardiacos do beta-bloqueio,
caso uma grande dosagem tenha sido ingerida. Assim, a dose de
dobutamina pode seraumentada para alcangar a resposta exigida de
acordo com as condigdes clinicas do paciente. O isoproterenoltambém
pode ser utilizado.
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atenolol

IDENTIFICACAO DO PRODUTO

« Formafarmacéutica e apresentagoes:
Comprimido 25 mg. Caixa com 30 comprimidos.
Comprimido 50 mg. Caixa com 30 comprimidos.
Comprimido 100 mg. Caixa com 30 comprimidos.

¢ Uso adulto.

¢ Composigdo:

Comprimido

Cada comprimido de 25 mg contém:

atenolol 25mg
Excipientes: amido, 6xido de ferro vermelho, crospovidona, celulose
microcristalina, laurilsulfato de sédio, estearato de magnésio e diéxido de
silicio coloidal.

Cada comprimido de 50 mg contém:

atenolol 50mg
Excipientes: amido, éxido de ferro amarelo, crospovidona, celulose
microcristalina, laurilsulfato de sédio, estearato de magnésio e diéxido de
silicio coloidal.

Cada comprimido de 100 mg contém:

atenolol 100mg
Excipientes: amido, crospovidona, celulose microcristalina, laurilsulfato
de sédio, estearato de magnésio e diéxido de silicio coloidal.
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u INFORMACOES AO PACIENTE

¢ Ablok® é um medicamento que diminui e controla a hipertensao
(pressao alta) e a freqliéncia cardiaca. Alivia a dor no peito (angina
pectoris) e ajuda a previnirnovos infartos.

¢ Mantenha Ablok®em temperaturaambiente (15 a30°C), protegido da
luz e da umidade.

* Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo. Nao use
medicamentos com avalidade vencida.

« Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ouapos o seutérmino. Informe ao médico se estd amamentando. Nestes
casos, interrompa imediatamente o uso de Ablok®.

« Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, a
dose eaduragdo dotratamento.



* Naointerrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A
doenca e/ou os seus sintomas poderao retornar.

» Informe seu médico o aparecimento de reagdes
desagradaveis como cansago incomum, frio nas
extremidades do corpo, bradicardia (diminuigcdo nos
batimentos cardiacos), desordens digestivas (naduseas,
vomitos) e respiratérias, distirbios do sono e visuais,
tontura, hipotenséo (diminuigdo da pressao arterial) e
reac6es do tipo alérgica (vermelhidao da pele, coceira).
Nestes casos, suspender o tratamento até que o médico
decida sobre a continuidade ou ndo do uso de Ablok®.

* Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

* Ablok®nao deve sertomado juntamente com outros alimentos para
naoter sua biodisponibilidade alterada.

» Contra-indicagoes: O produto ndo deve ser usado por
pacientes com hipersensibilidade aos componentes da
férmula ou em pacientes com choque cardiogénico (queda
dapressao, suores frios, prostragédo); combloqueio cardiaco
de 2° ou 3° grau; bradicardia (batimentos cardiacos
diminuidos); hipotenséao; insuficiéncia cardiaca ndo tratada.

» Precaucoes: Deve serusado com cautela em pacientes
com insuficiéncia cardiaca descompensada, doencga croni-
ca obstrutiva das vias respiratérias, com conhecida pre-
disposigdo a diabetes e pacientes com insuficiéncia renal.

¢ Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando,
antes doinicio, ou durante otratamento.

* Naotome remédio sem o conhecimento do seumédico. Pode ser
perigoso paraasatde.

Q

. INFORMACOES TECNICAS

 Caracteristicas: O atenolol é um betabloqueador cardiosseletivo, isto
éage predominantemente sobre os receptores beta-1adrenérgicos do
tecido cardiaco. Em geral, a cardiosseletividade acontece com baixas
doses de atenolol. Com altas doses, o atenolol perde essa caracteristica,
passando também a bloquear os receptores beta-2 adrenérgicos
localizados namusculatura bronquial e vascular. O atenololnao possui
atividade simpaticomimética intrinseca e, tampouco, atividade
estabilizadora de membrana.

A atividade betabloqueadora do atenolol foi demonstrada pela dimi-
nuigdo da freqiiéncia e do débito cardiaco, em descanso e sob esforgo;
redugdo na pressao arterial sistélica e diastélica, tanto em repouso
como exercicio; pela inibigao de taquicardia induzida por isoprote-
renol; e pelaredugédo na taquicardia ortostatica reflexa.

O mecanismo através do qual o atenololaumenta a sobrevida de pa-
cientes com suspeita e/ou confirmado infarto agudo do miocéardio ainda
nao é conhecido. O atenolol, em adigdo aos seus efeitos na sobrevida,
demonstrou outros beneficios inclusive redugao na contratilidade e
frequiéncia dos batimentos ventriculares prematuros, diminuigao das
dorestoraxicas (angina) e também da elevagédo enzimatica.

A resposta terapéutica da populagédo negra ao atenolol pode ser
menorem relagao as outras etnias.

No serhumano, aabsorgao de uma dose oral é rapida e parcial. Assim,
cerca de 50% sao absorvidos pelo trato gastrintestinal e o restante é
excretadoinalterado pelas fezes. Os picos de concentragao plasmatica
sdoalcangadosentre2e4 horasapoésaingestio e seus efeitosterapéuticos
persistem por 24 horas com doses de 50 ou 100mg de atenolol. Isto
permite posologia de dose Unica diaria na maioria dos pacientes. No
entanto, como todos os betabloqueadores, o efeito anti-hipertensivo
parece nao ter relagao com os niveis plasmaticos do atenolol. O atenolol
sofre pequena oumesmo nenhuma metabolizagao hepatica e aporgao
absorvida é eliminada primariamente por excregao renal. O atenolol
possuibaixa ligagédo com as proteinas plasmaticas (cercade 6 a 16%).
O perfil cinético resulta em niveis plasmaticos relativamente
consistentes com pequena variabilidade. A meia-vida plasmatica é
de aproximadamente 6 a 7 horas, ndo havendo mudanga do perfil
cinético da droga apés administragao crénica. Esta meia-vida pode
elevar-se na presenga de comprometimento renal grave, umavez
que os rins sdo a principal via de eliminagéao. O atenolol tem baixa
penetragdo nos tecidos devido sua pequena solubilidade lipidica,
sendo baixa também sua concentragédo no cérebro.

x> Indicagdes: Ablok® esta indicado para o controle da hipertenséo

arterial, da angina pectoris e de arritmias cardiacas, e também no
tratamento doinfarto recente do miocardio. Na profilaxia da enxaqueca.

® Contra-indicagcoes: Em pacientes com choque cardio-

génico; pacientes com bloqueio cardiaco de 2° ou 3°
grau; bradicardia; hipotensao; insuficiéncia cardiaca
descompensada e hipersensibilidade aos compo-
nentes daférmula.

@ Precaucoes e Adverténcias: Gerais - Cuidados especiais

devem ser tomados com pacientes cuja reserva cardiaca
esteja diminuida. Os betabloqueadores ndo devem ser
administrados a pacientes com insuficiéncia cardiaca
descompensada. No entanto, podem ser utilizados
cuidadosamente apés compensacao da insuficiéncia.
Se durante o tratamento com atenolol surgir insuficiéncia
cardiaca congestiva, o produto deve ser temporariamente
suspenso até que a insuficiéncia cardiaca tenha sido
controlada.

O atenolol, isoladamente, ndo é utilizado para o tratamento da
angina vasoespastica, pois ele pode exacerbar os sintomas.
Entretanto, pode seradministrado em associagédo com nitratos
e/ou antagonistas do célcio com resultados favoraveis.

O atenolol diminui a freqliéncia cardiaca. Nos casos onde os
desagradaveis sintomas podem ser atribuidos a baixa
freqliéncia cardiaca, a dose de Ablok®pode serreduzida.
Ablok® deve ser administrado com cautela a pacientes
diabéticos, caso seja necessario o uso de betabloqueadores.
Os betabloqueadores podem mascarar a taquicardia que
ocorre nas hipoglicemias, mas outras manifestagées como
tontura e sudorese podem nao ser significativamente afetadas.
Nas doses recomendadas, Ablok® ndo potencializa a
hipoglicemia induzida por insulina e, ao contrario dos
betabloqueadores né&o-seletivos, ndo retarda o
restabelecimento aos niveis normais da glicose sangiinea.
Os betabloqueadores podem mascarar certos sinais
clinicos (por exemplo, taquicardia) do hipertireoidismo.
Pacientes suspeitos de terem desenvolvido tireotoxicose
através daterapia com Ablok®, devem ter cuidadosamente
monitorada a retirada dos betabloqueadores.

Pacientes com anormalidades da condugéo cardiaca ou
funcdo ventricular comprometida sdo mais suscetiveis,
recomendando-se maior cautela naadministracéo de Ablok®.
Doencas broncoespasticas: Comoregrageral, estes pacientes
ndo devem receber betabloqueadores. No entanto, por agir
predominantemente sobre os receptores cardiacos beta-1,
Ablok® pode ser usado com cautela em portadores de
doengas cronicas obstrutivas das vias aéreas que néo
respondem ou nao toleram outros tratamentos anti-
hipertensivos. Pacientes asméaticos podem terum aumentona
resisténcia das vias respiratérias. Este quadro pode ser
revertido com doses usuais de broncodilatadores, tais como
salbutamol e isoproterenol.

O atenolol deve ser administrado com cautela em pacientes
com bloqueio cardiaco de 1° grau, devido ao efeito negativo
sobre otempo de conducéo cardiaca.

Em portadores de doencga cardiaca isquémica, o tratamento
com qualquer betabloqueador ndo deve ser interrompido
abruptamente.

Pacientes com histérico de reagdo anafilatica a variados
alérgenos, podem voltaratergrave reacdo a estes alérgenos
apos administragdo de atenolol. Estes pacientes podem néao
responder as doses usuais de adrenalina utilizadas no
tratamento destas reagdes.

Na maioria dos casos nao é necessario, mas se o médico
quiser suspender aadministragcdo de um betabloqueador antes
de umacirurgia, esta deve serfeita48 horas antes doinicio da
anestesia. No entanto se for decidido continuar o tratamento,
recomenda-se muito cuidado com o uso de agentes
anestésicos volateis, como éter, ciclopropano e tricloroetileno.

No caso de haver dominancia vagal, esta pode ser corrigida
cominjecdo endovenosade 1a2 mgde atropina. Bradicardia
excessivapode sertratada com o uso endovenosode 1a2 mg
de atropina, seguida, se necessario, de um beta-estimulante
como isoproterenol 25 mcg ou orciprenalina 0,5 mg
administrado lentamente na veia. Deve-se ter cuidado para
que a pressao sanglinea ndo caia muito se a dose de beta-
estimulante tiver que seraumentada.
Gravidez-Osbloqueadores beta-adrenérgicos atravessam a
barreira placentaria. A seguranca do uso desses
medicamentos em gestantes ainda néo foi completamente
estabelecida. Tem sido reportadas bradicardia, hipotensao,
hipoglicemia e depressao respiratéria fetal ou neonatal coma
administracdo de bloqueadores beta-adrenérgicos
cardiosseletivos em mulheres gravidas. Além disso o atenolol
tem sido associado a raros casos de retardo no crescimento
intrauterino. Entretanto, existem relatos de tratamentos bem
sucedidos de hipertensdo materna durante a gravidez com
nenhum efeito aparente sobre o feto ou o neonato.

Lactacao - O atenolol é encontrado no leite materno. Séo
conhecidos raros relatos de reagdes adversas no lactente
de mées sob tratamento com o atenolol, porém o risco parece
serpequeno. Se for necessario administrar o atenolol durante
a amamentacao, os lactentes devem ser monitorados por
sinais de bloqueio beta-adrenérgico, especialmente, bradi-
cardia, hipotensao, alteragdes respiratorias e hipoglicemia.
Pediatria-N&o sdo conhecidas informagdes que limitem
o uso de atenolol em pediatria, porém a posologia para
essa faixa etaria ainda nao foi estabelecida.

Geriatria (idosos) - Os pacientes idosos sdo mais suscetiveis
as reagdes adversas provocadas pelo atenolol. Como a
redugdo dafungéorenal € umaconsequéncia daidade, uma
diminuicdo das dosagens pode ser necessaria nos idosos.
Insuficiénciarenal - O atenolol deve ser administrado com
cuidado em pacientes com insuficiénciarenal grave.

@' Interacoes Medicamentosas: - As seguintes interagbes com

medicamentos foram selecionadas em fungao daimportanciaclinica:

- quetanserina: A associagdo com betabloqueadores aumenta a
possibilidade de hipotensdo marcada e aguda.

-amiodarona: Pode acarretardisturbios da contratilidade, do automatismo
enacondugao (supressdo dos mecanismos simpaticos compensatorios).
- anestésicos volateis halogenados: Aumentam os riscos de atenuagao
da taquicardia de reflexo e hipotensdo. Em cirurgias maiores,
recomenda-se retirar gradualmente os betabloqueadores ao menos 48
horas antes da operagdo. Recomenda-se o uso de uma droga com a
menor atividade inotrépica negativa possivel. Agentes causadores de
depressdo miocardica devem ser evitados.

- bloqueadores do canal de cdlcio com efeitos inotrdpicos negativos



