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Angipress’
atenolol
25mg, 50mg e 100mg
Comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimidos de 25mg, 50mg e 100mg.
Embalagem com 28 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido de ANGIPRESS® (atenolol)
25 mg contém:

atenolol 25mg
excipientes 4.5.p. «.ooeveeeeeeenenns 1 comprimido
(carbonato de magnésio, gelatina, laurilsulfato
de s6dio, amido de milho, amidoglicolato de s6-
dio, estearato de magnésio).

Cada comprimido de ANGIPRESS® (atenolol)
50 mg contém:

atenolol
excipientes g.s.p. . 1 comprimido
(carbonato de magnésio, gelatina, laurilsulfato
de sédio, amido de milho,amidoglicolato de s6-
dio, estearato de magnésio).

Cada comprimido de ANGIPRESS® (atenolol)
100 mg contém:

atenolol 100 mg
exXCipientes 4.5.p. «.vovverererernerenens 1 comprimido
(carbonato de magnésio, gelatina, laurilsulfato
de sddio, amido de milho, amidoglicolato de s6-
dio, estearato de magnésio).

50mg

INFORMAGOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: ANGI-
PRESS® (atenolol) tem acdo no coragao e circu-
lacao sanguinea, reduzindo a presséo arterial,
quando usado continuamente, sendo efetivo
por 24 horas ap6s a administra¢do da dose uni-
ca diaria.

Indicado para o controle da hipertensao, contro-
le da angina pectoris (dor no peito ao esforgo),
controle de arritmias cardiacas (batimentos car-
diacos irregulares), tratamento do infarto do
miocardio e tratamento precoce e tardio apés
infarto do miocérdio.

Cuidados de armazenamento: Este medica-
mento deve ser conservado em temperatura
ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz
e umidade.

Prazo de validade: Desde que sejam observa-
dos os cuidados de armazenamento, este medi-
camento apresenta prazo de validade de 60
meses a partir da data de fabricagdo. Nao utilize
o produto apos o vencimento do prazo de vali-
dade.

Gravidez e lactacao: Informar ao médico se
estd amamentando. Informe seu médico a ocor-
réncia de gravidez na vigéncia do tratamento
ou apds o seu término.

Este medicamento nao deve ser utilizado
por mulheres gravidas sem orientagao mé-
dica. Informe imediatamente seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

Cuidados de administragdo: Siga a orienta-
¢éo do seu médico, respeitando sempre os ho-
rarios, as doses e a duragao do tratamento.
Interrupcao do tratamento: Tome os compri-
midos de ANGIPRESS® (atenolol) de acordo
com as instrucdes de seu médico. Pacientes
com doenca arterial coronariana (angina) de-
vem ser advertidos contra a interrupgéo abrupta
da medicagdo. Nao interromper o tratamento
sem o conhecimento do seu médico.
Reacoes adversas: Podem ocorrer as seguin-
tes reagOes adversas:

Muito comum: fadiga, maos e pés frios, verti-
gem e alteragdes de humor.

Comum: queda de pressdo por mudanga de
posicéo (que pode estar associada a desmaio),
disturbios gastrintestinais (problemas de est6-
mago e intestino) e boca seca.

Incomum: batimentos lentos do coragéo, piora
da insuficiéncia cardiaca, precipitagdo de um
tipo de arritmia, aumento de dores e fraqueza
nas pernas que ocorrem com o esforco fisico,
alteragdes vasculares (na circulagao do san-
gue) nas maos e pés que podem ficar roxos e
dolorosos, confuséo, dor de cabega, pesadelos,
alteragdes do sono, formigamento, broncoes-
pasmo (chiado no peito) em pacientes com asma
brénquica ou histéria de queixas asmaticas
(mas recomenda-se ndo usar em asmaticos).
Raro: queda de cabelo, olhos secos, reagdes
cutaneas, (da pele) semelhantes a psoriase,
piora da psoriase (vermelhiddo, coceira e pre-
senca de escamas prateadas, secas e espes-
sas na pele), erupcdes na pele, disturbios na
visdo (sensagao de secura nos olhos), aumento
dos anticorpos antinucleares (ANA), alucina-
cOes e psicoses, elevagoes de enzimas do
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figado chamadas de transaminases e toxicida-

de hepatica.

Muito raro: acimulo de bile dentro do figado.

Outras reagdes como purpura (vermelhidao,

erupgao da pele), diminuicéo do numero de pla-

quetas no sangue e impoténcia sexual, também
podem ocorrer.

Informe seu médico o aparecimento de reagdes

desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

FORA DO ALCANCE DAS CRIANGCAS.

Ingestdo concomitante com outras substan-

cias: O médico deve ter conhecimento da medi-

cacao que o paciente estiver tomando. Nenhum

outro medicamento deve ser tomado sem o

consentimento de seu médico.

Contra-indicacoes e precaucdes: O uso des-

te medicamento esta contra-indicado em:

+Casos de hipersensibilidade ao atenolol ou a
qualquer componente da formulagao;

*Batimento cardiaco lento, insuficiéncia cardia-
ca e bloqueio cardiaco;

*Pressao arterial baixa ou muito baixa;

*Problemas de circulagao;

*Alteragcdes metabdlicas;

*Batimentos cardiacos irregulares;

*Portadores de feocromocitoma néo tratado;

*Se nao estiver se alimentando bem ultima-
mente;

Deve ser utilizado com cautela nas seguintes

situacdes:

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

*Em pacientes com problemas cardiacos;

+Em pacientes com problemas renais;

+Em pacientes com problemas na tiredide;

+Em pacientes diabéticos;

+Em pacientes que tiveram sintomas de baixa
taxa de agucar no sangue (hipoglicemia);

*Em pacientes que alguma vez sofreram de um
tipo de particular de dor no peito (angina), cha-
mada de angina de Prinzmetal;

*Em pacientes gravidas, tentando engravidar
ou amamentando;

*Se o paciente for internado, a equipe médica
e em especial 0 anestesiologista (se o paciente
for se submeter a uma cirurgia) devem ser in-
formados de que o paciente esta tomando
atenolol.

Deve-se evitar a retirada abrupta da medicacao,

sendo recomendada a retirada gradual em um

periodo de 1 a 2 semanas.

N&o se espera que o atenolol afete a capaci-

dade de dirigir veiculos e operar maquinas. En-

tretanto, alguns pacientes podem sentir tontura
ou cansago.

Informe seu médico sobre qualquer medica-

mento que esteja usando, antes do inicio, ou

durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECI-

MENTO DO SEU MEDICO, PODE SER

PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinamicas:

O atenolol € um bloqueador beta-1 seletivo. A
seletividade diminui com o aumento da dose.
O atenolol ndo possui atividade simpatomimé-
tica intrinseca nem atividade estabilizadora de
membrana. Assim como outros betabloqueado-
res possui efeitos inotropicos negativos e, por-
tanto, é contra-indicado em insuficiéncia car-
diaca descompensada.

Como ocorre com outros agentes betabloquea-
dores, seu mecanismo de a¢ao no tratamento
da hipertenséo néo esta completamente eluci-
dado. E provavel que sua agdo na redugéo da
freqUiéncia e contratilidade cardiacas faga com
que ele se mostre eficaz na eliminagao ou redu-
¢ao dos sintomas de pacientes com angina.
O atenolol € uma mistura racémica de 2 enan-
tiomeros, o S(-) atenolol e S(+) atenolol, sendo
o S(-) atenolol responsavel pela propriedade
inotropica negativa.

E efetivo e bem tolerado na maioria das popu-
lagdes étnicas, apesar da possibilidade de sua
resposta ser menor em pacientes negros.

E compativel com diuréticos, outros agentes
anti-hipertensivos e agentes antianginosos (ver
Interagdes Medicamentosas).

Propriedades Farmacocinéticas:

A absorcado do atenolol ap6s a administracdo
oral é aproximadamente 40-50%, com picos de
concentragdo plasmatica que ocorrem 2-4 ho-
ras ap6s a administragao da dose. Os niveis
sanguineos de atenolol sdo consistentes e su-
jeitos a pequena variabilidade. Nao ha meta-
bolismo hepatico significativo e mais de 90%
da quantidade absorvida alcangam a circulagao
sistémica inalterada. A meia-vida plasmatica é
cerca de 6 horas, mas pode se elevar na pre-
senca de comprometimento renal grave, uma
vez que os rins sao a principal via de elimina-
¢éo. O atenolol penetra muito pouco nos tecidos
devido a sua baixa solubilidade lipidica, e sua
concentragdo no cérebro é baixa. Sua ligagédo
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as proteinas plasmaticas é baixa (aproxima-
damente 3%).

O atenolol atravessa a placenta, atingindo no
feto concentragdes séricas aproximadamente
iguais a da mae em tratamentos prolongados.
A excregao se da principalmente por via renal
(de 40-50%).

O atenolol é efetivo por pelo menos 24 horas
apos dose oral Unica diria. Essa simplicidade
de dose facilita a aceitacdo do tratamento por
parte do paciente.

INDICAGOES

ANGIPRESS?® (atenolol) ¢ indicado para o con-
trole da hipertensao arterial; controle da angina
pectoris; controle de arritmias cardiacas; trata-
mento do infarto do miocérdio e na intervencéo
precoce e tardia apds infarto do miocéardio.

CONTRA-INDICACOES

O atenolol ndo deve ser administrado em

pacientes pediatricos.

+Assim como outros betabloqueadores,
n&o deve ser usado na presenca de:
*Conhecida hipersensibilidade ao ate-
nolol outros componentes da férmula;
*Bradicardia sinusal;

*Choque cardiogénico;

*Hipotensao;

+Acidose metabdlica;

+Disturbios graves da circulagdo arterial
periférica;

+Bloqueio cardiaco de segundo ou ter-
ceiro grau;

+Sindrome do nodo sinusal;
*Feocromocitoma nao tratado;
+Insuficiéncia cardiaca descompensada.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Embora contra-indicado em insuficiéncia
cardiaca descompensada (ver Contra-
indicagdes), ANGIPRESS® (atenolol) po-
de ser usado em pacientes cujos sinais
de insuficiéncia cardiaca tenham sido
controlados. Deve-se tomar cuidado com
pacientes cuja reserva cardiaca esteja
diminuida.

O atenolol pode aumentar o nimero e a
durag&o dos ataques de angina em paci-
entes com angina de Prinzmetal, devido
a vasoconstricdo da artéria coronaria
mediada por receptores alfa sem oposi-
¢do. Uma vez que o atenolol é um blo-
queador beta-1 seletivo, seu uso pode ser
considerado, com o maximo de cautela.
Embora contra-indicado em disturbios
graves da circulagao arterial periférica
(ver Contra-indicagdes), atenolol tam-
bém pode agravar disturbios menos gra-
ves da circulagéo arterial periférica.
Deve ser administrado com cautela em
pacientes com bloqueio cardiaco de pri-
meiro grau, devido ao seu efeito negativo
sobre o tempo de condugao.

O atenolol pode modificar a taquicardia
da hipoglicemia e pode mascarar os si-
nais de tireotoxicose.

Uma das acdes farmacolégicas do ate-
nolol é a redug&o da freqiéncia cardiaca.
Nos raros casos em que um paciente
tratado desenvolver sintomas que pos-
sam ser atribuiveis a uma baixa freqtién-
cia cardiaca, a dose pode ser reduzida.
O atenolol nao deve ser descontinuado
abruptamente em pacientes que sofrem
de doenca cardiaca isquémica.

O atenolol pode causar uma reagao mais
grave a uma variedade de alérgenos
quando administrado a pacientes com
histéria de reagao anafilatica a tais alér-
genos. Estes pacientes podem néo res-
ponder as doses usuais de adrenalina
utilizadas no tratamento de reagdes alér-
gicas.

Pode causar um aumento na resisténcia
das vias respiratérias em pacientes as-
maticos. Uma vez que o atenolol é um
blogueador beta-1 seletivo, seu uso pode
ser considerado, embora se deve ter o
maximo de cautela. Se ocorrer aumento
daresisténcia das vias aéreas, o atenolol
deve ser descontinuado e, se necessa-
rio, deve ser administrada terapia bron-
codilatadora (por exemplo o salbutamol).
Pacientes recebendo clonidina devem
descontinuar o atenolol alguns dias an-
tes da retirada da clonidina.
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Precaucdes devem ser tomadas em pa-
cientes em tratamento com atenolol que
serdo submetidos a anestesia/cirurgia.
Para informacdes referentes a ajuste de
dose para pacientes idosos, com insufi-
ciéncia renal nas diferentes indicagoes,
ver item posologia.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir
veiculos e operar maquinas:

E improvéavel que o uso de atenolol resul-
te em comprometimento da capacidade
de dirigir veiculos e operar maquinas.
Entretanto, deve ser levado em conside-
racéo que ocasionalmente pode ocorrer
tontura e fadiga.

Uso durante a gravidez e lactacao:
Categoria de risco na gravidez:D

O atenolol atravessa a barreira placen-
taria e aparece no sangue do cordao
umbilical. N&o foram realizados estudos
sobre o uso de atenolol no primeiro tri-
mestre e a possibilidade de danos fetais
néo pode ser excluida. O medicamento
tem sido utilizado sob supervisao cuida-
dosa para o tratamento de hipertensao
no terceiro trimestre. A administracdo de
atenolol a gestantes para o controle da
hipertens&o de leve a moderada (esta-
gios 1 e 2) foi associada a retardo no
crescimento intra-uterino. O uso de ate-
nolol em mulheres que estejam gravidas
ou que possam engravidar requer que
os beneficios antecipados sejam avalia-
dos contra os possiveis riscos, particu-
larmente no primeiro e no segundo tri-
mestres de gravidez.

Ha acumulo significativo de atenolol no
leite materno. Deve-se ter cautela quan-
do atenolol for administrado durante a
lactagdo.

Os neonatos nascidos de méaes em uso
de atenolol podem apresentar risco para
hipoglicemia.

Este medicamento nédo deve ser uti-
lizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica. Informe imediata-
mente seu médico em caso de sus-
peita de gravidez.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

O uso combinado de betabloqueadores
e antagonistas do canal de célcio com
efeitos inotropicos negativos, como por
exemplo verapamil e diltiazem, pode le-
var a um aumento destes efeitos, particu-
larmente em pacientes com fungao ven-
tricular comprometida e/ou anormali-
dades de condugao sinoatrial ou atrio-
ventricular. Isto pode resultar em hipo-
tensdo grave, bradicardia e insuficiéncia
cardiaca. Nenhum dos farmacos deve
ser administrado intravenosamente an-
tes da descontinuacéo da outra por 48
horas.

A terapia concomitante com diidropiri-
dinas, por exemplo nifedipino, pode au-
mentar o risco de hipotensao e pode
ocorrer faléncia cardiaca em pacientes
com insuficiéncia cardiaca latente.

A associacdo de glicosidios digitalicos
com betabloqueadores pode aumentar
o tempo de condugao atrioventricular.
Os betabloqueadores podem exacerbar
a hipertensao de rebote que pode ocor-
rer apos a retirada da clonidina. Se estes
farmacos estiverem sendo co-adminis-
trados, o betabloqueador deve ser admi-
nistrado varios dias antes da retirada da
clonidina. Se for necessario substituir o
tratamento com clonidina por betablo-
queador, a introducéo do betabloquea-
dor deve ser feita vérios dias apds a in-
terrupcéo da administragao da clonidina.
Deve-se tomar cuidado ao se prescrever
um betabloqueador juntamente com
agentes antiarritmicos classe 1, tal como
a disopiramida.

O uso concomitante de agentes simpa-
tomiméticos, por exemplo adrenalina,
pode neutralizar os efeitos dos betablo-
queadores.

O uso concomitante de inibidores da
prostaglandina sintetase (por exemplo
ibuprofeno, indometacina) pode diminuir

os efeitos hipotensores dos betablo-
queadores.

O atenolol deve ser administrado com
cautela quando forem usados agentes
anestésicos. O anestesista deve ser in-
formado e a escolha do anestésico deve
recair sobre um agente com a menor
atividade inotrépica negativa possivel. O
uso de betabloqueadores com farmacos
anestésicos pode resultar em atenuagao
da taquicardia reflexa e aumento do ris-
co de hipotensdo. Agentes anestésicos
causadores de depressdo miocardica
devem ser evitados.

O uso concomitante de amiodarona e um
betabloqueador pode causar hipotensao,
bradicardia e parada cardiaca.

REACOES ADVERSAS

O atenolol é bem tolerado. Em estudos
clinicos, as possiveis reacdes adversas
relatadas sao geralmente atribuiveis as
aces farmacolégicas do atenolol.

As seguintes definigdes de freqiiéncia séo
usadas: muito comum (>10%), comum
(1,9 - 9%), incomum (0,1 - 0,9%), raro
(0,01 - 0,09%) e muito raro (<0,01%).
Os seguintes eventos adversos foram
relatados com atenolol:
Cardiovasculares: bradicardia (inco-
mum), piora da insuficiéncia cardiaca
(incomum), hipotenséo postural (comum),
que pode estar associada a sincope,
extremidades frias (comum). Em pacien-
tes suscetiveis, pode ocorrer precipita-
¢ao de bloqueio cardiaco (incomum),
aumento da claudicagao intermitente
(incomum), se esta ja estiver presente,
e fenébmeno de Raynaud (incomum).
Sistema Nervoso Central: confus&o (in-
comum), vertigem (muito comum), cefa-
léia (incomum), alteracées de humor
(muito comum), pesadelos (incomum),
alucinagdes e psicoses (raro), além de
distrbios do sono do tipo observado
com outros farmacos betabloqueadores
(incomum).

Gastrintestinais: distirbios gastrintes-
tinais e boca seca (comum). Pouco fre-
quentemente foram observadas eleva-
¢des das transaminases e foram rela-
tados raros casos de toxicidade hepa-
tica, incluindo colestase intra-hepatica
(muito raro).

Tegumentares: alopecia, olhos secos,
reagdes cutaneas semelhantes a pso-
riase, exacerbagdo da psoriase e exan-
temas (todos raros).

Neuroldgicas: parestesia (incomum).
Respiratorias: pode ocorrer broncoes-
pasmo em pacientes com asma bron-
quica ou histéria de queixas asmaticas
(incomum, mas recomenda-se nao usar
em asmaticos).

Orgaos dos sentidos: disturbios visuais
(sensacao de secura nos olhos, raro).
Outras: fadiga (muito comum); foi obser-
vado um aumento dos anticorpos anti-
nucleares (ANA), entretanto, a relevan-
cia clinica deste evento nao esta elu-
cidada (raro).

As seguintes reagdes também podem
ocorrer:

Hematoldgicas: pUrpura e trombocito-
penia.

Reprodutivas: impoténcia.

A descontinuag@o do medicamento deve
ser considerada se, de acordo com crité-
rio médico, o bem-estar do paciente esti-
ver sendo adversamente afetado por
qualquer uma das reagdes descritas aci-
ma.

POSOLOGIA

Adultos

Hipertensao: A maioria dos pacientes responde
a uma dose Unica oral diaria de 50-100 mg. O
efeito pleno sera alcangado apés uma ou duas
semanas e tratamento. Pode-se conseguir uma
reducdo adicional na pressao arterial combi-
nando-se atenolol com outros agentes anti-
hipertensivos, por exemplo, a administracao
concomitante de atenolol com um diurético, tal
como a clortalidona, propicia um tratamento
anti-hipertensivo altamente eficaz.

*

Angina: A maioria dos pacientes com angina
pectoris responde a uma dose diaria de 100
mg administrada oralmente como dose Unica
ou como 50 mg administrados duas vezes ao
dia. E improvavel que se obtenha beneficio
adicional com o aumento da dose.

Arritmias: Certas arritmias podem ser contro-
ladas com uma dose oral adequada de 50-100
mg diarios, administrada em dose Unica.
Infarto do miocéardio: Para pacientes que se
apresentarem alguns dias ap6s sofrerem um
infarto agudo do miocardio, recomenda-se uma
dose oral de 100 mg diarios de atenolol para
profilaxia a longo prazo do infarto do miocérdio.
Criancas

Nao ha experiéncia pediatrica com atenolol e,
por esta razdo, ndo é recomendado para uso
em criangas.

Idosos

Os requisitos de dose podem ser reduzidos,
especialmente em pacientes com fungéo renal
comprometida.

Insuficiéncia renal

Uma vez que atenolol é excretado por via renal,
adose deve ser ajustada nos casos de compro-
metimento grave da fungao renal. Nao ocorre
acumulo significativo de atenolol em pacientes
que tenham uma depuracé@o de creatinina
superior a 35 mL/min/1,73 m? (a faixa normal é
de 100-150 mL/min/1,73 m?). Para pacientes
com depuragéo de creatinina de 15-35 mL/min/
1,73 m? (equivalente a creatinina sérica de 300-
600 mcmol/litro), a dose oral deve ser de 50 mg
diarios. Para pacientes com depuragéo de crea-
tinina menor que 15 mL/min/1,73 m? (equiva-
lente a creatinina sérica > 600 mcmol/litro), a
dose oral deve ser de 25 mg diarios ou 50 mg
em dias alternados.

Os pacientes que se submetem a hemodidlise
devem receber 50 mg, por via oral, apés cada
didlise. Isto deve ser feito sob supervisao hos-
pitalar, uma vez que podem ocorrer acentuadas
quedas na pressao arterial.

CONDUTA NA SUPERDOSE

Os sintomas de superdose podem incluir bra-
dicardia, hipotensao, insuficiéncia cardiaca
aguda e broncoespasmo. O broncoespasmo
pode, normalmente, ser revertido por bronco-
dilatadores.

O tratamento geral deve incluir: monitorizagdo
cuidadosa, tratamento em unidade de terapia
intensiva, uso de lavagem gastrica, carvao
ativado e laxante para prevenir a absorcao de
qualquer farmaco ainda presente no trato gas-
trintestinal, plasma ou substitutos do plasma
para tratar hipotensao e choque.

Hemodialise ou hemoperfusao também podem
ser consideradas.

Bradicardia excessiva pode ser controlada com
1-2 mg de atropina, por via intravenosa e/ou
com marcapasso cardiaco. Se necessario, em
seguida pode-se administrar uma dose em
bolus de 10 mg de glucagon por via intravenosa.
Se necessario, este procedimento pode ser
repetido ou seguido de uma infus&o intravenosa
de 1-10 mg/hora de glucagon, dependendo da
resposta obtida. Se ndo houver resposta ao
glucagon, ou se 0 mesmo nao estiver disponi-
vel, pode-se administrar um estimulante beta-
adrenérgico, tal como a dobutamina 2,5 mg a
10 meg/kg/min por infuséo intravenosa. Dobu-
tamina, por seu efeito inotrépico positivo, tam-
bém poderia ser usada para tratar hipotensao
e insuficiéncia cardiaca aguda. Dependendo da
quantidade da superdose ingerida, é provavel
que as doses indicadas sejam inadequadas
para reverter os efeitos cardiacos do bloqueio
beta. Portanto, se necessario, a dose de dobu-
tamina deve ser aumentada para que se atinja
a resposta desejada de acordo com as con-
dicdes clinicas do paciente.

PACIENTES IDOSOS

Os requisitos de dose podem ser reduzidos,
especialmente em pacientes com fungao renal
comprometida.
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