EMBRAFARMA

PHARMACEUTICAL EXPERTISE

ATENOLOL

Identificacdo da substancia
SINONIMIAS: Apo-atenolol; Tenormin; benzeneacetamide, 4-(2'-hydroxy-3'-((1-
methylethyl)amino)propoxy)-; Anselol; Noten; Tenlol;
PBEPARACf)ES COMERCIAIS: Angipress®, Atenol®, Neotenol®, Atenolol®, Plenacor®.
FORMULA MOLECULAR: C;4H»;N,0;
PESO MOLECULAR: 266.3394
NOME QUIMICO: 4-[2-Hydroxy-3-[(1-methylethyl)ami no]propoxy]benzeneacetamide; 2-[ p-
[2-hydroxy-3-(isopropyl amino)propoxy]phenyl]acetamide.
CAS N©: [29122-68-7]
CARACTERISTICAS FISICAS: P6 branco ou quase branco.
PROPRIEDADES FISICAS
e SOLUBILIDADE: Livremente soltivel em metanol; sollivel em acido acético; pouco sollvel
em etanol 960; ligeiramente sollvel em agua, isopropanol; muito pouco soltvel em
acetona, dioxane; praticamente insollvel em acetonitrila, etilacetato, cloroférmio.

DESCRICAO

O atenolol apresenta o grupo benzenodietilamida ligado ao anel aromatico.Trata-se de um
agente anti-hipertensivo e anti-anginoso. O atenolol é um betabloqueador beta-1 seletivo (isto
é, age preferencialmente sobre os receptores adrenérgicos beta-1 do coragdo).

ACOES

E cardiosseletivo de acao longa, que atua primeiramente sobre os receptores B-1, sua
seletividade diminui com o aumento da dose. Assim como outros betabloqueadores, o atenolol
possui efeitos inotrdpicos negativos, e, portanto, deve ser evitado na insuficiéncia cardiaca
descompensada.

INDICAGCOES
Controle da hipertensdo arterial, da angina pectoris, de arritmias cardiacas e tratamento de
infarto do miocardio.

POSOLOGIA
Adultos:

Hipertensao:
A maioria dos pacientes responde a uma dose Unica oral diaria de 50 a 100 mg.

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.
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Arritmias:
Certas arritmias podem ser controladas com uma dose oral de 50-100 mg diarios, administrada
em dose Unica.

Infarto do miocérdio:

Para pacientes que se apresentarem alguns dias apds sofrerem um infarto agudo do miocardio,
recomenda-se uma dose oral de 100 mg diarios de atenolol para profilaxia em longo prazo do
infarto do miocardio.

ASSOCIACOES:
Nifelat [nifedipina + atenolol] (Biosintética) Tenoretic [atenolol + clortalidona] (Zeneca) Atenoric
[atenolol + clortalidona] (Neo-Quimica)

CONTRA-INDICAGOES

E contra-indicado a pessoas que sofram de hipersensibilidade a substancia; bradicardia; choque
cardiogénico; hipotensdo; acidose metabodlica; distlrbios severos da circulacdo arterial
periférica; bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grau; sindrome do nodo sinusal;
feocromocitoma nao tratado; insuficiéncia cardiaca descompensada e sindrome de Raynaud.

O atenolol nao deve ser admnistrado a criancas e durante a gravidez.

PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS

Como os demais betabloqueadores seu mecanismo de a¢do anti-hipertensivo nao é claro. Reduz
a pressao arterial tanto na posicao supina quanto ortostatica, bem como os aumentos de
pressao arterial decorrente da tensao mental.

REAGCOES ADVERSAS

Cardiovasculares

Bradicardia (casos isolados), piora da insuficiéncia cardiaca, hipotensao postural. Em pacientes
suscetiveis pode ocorrer precipitacao de bloqueio cardiaco, aumento da claudicacao
interminente, se esta ja estiver presente e o fendmeno de Raynaud.

Sistema nervoso central
Confusdo, tontura, cefaléia, alteracdes de humor, pesadelos, alucinagGes e psicoses e disturbios
do sono do tipo observado com outra drogas betabloqueadoras

Gastrintestinais
Disturbios gastrintestinais e secura de boca. Pouco freqliientemente foram observados elevacoes
das transaminases e raros casos de toxicidade hepatica, incluindo colestase intra-hepatica.
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Hematoldgicas
Purpura e trombocitopenia.

Tegumentares
Alopecia, olhos secos, reacdes cutaneas semelhantes a psoriase, exarcebacao da psoriase e

rashes cutaneos.

Neuroldgicas
Parestesia.

Respiratorias
Pode ocorrer broncoespasmo em pacientes com asma bronquica ou historia de queixas

asmaticas.

Outras

Disturbios visuais, fadiga, um aumento de anticorpos antinucleares (ANA) foi observado,
entretanto, a relevancia clinica deste evento nao esta elucidada.

A incidéncia clinica é pequena, e na maioria dos casos, os sintomas desaparecem quando o
tratamento é suspenso. Deve-se considerar a possibilidade de descontinuacdo da droga, se
qualquer reacdo nao for explicavel por outra drogas.

SUPERDOSAGEM

Os sintomas de superdosagem podem incluir bradicardia, hipotensao, insuficiéncia cardiaca
aguda e broncoespasmo. O broncoespasmo pode normalmente ser revertido por
broncodilatadores. O tratamento geral deve incluir: monitorizagao cuidadosa, tratamento em
unidade de terapia intensiva, uso de lavagem gastrica, carvao ativado e laxante para prevenir a
absorcao de qualquer droga ainda presente no trato gastrintestinal, plasma ou substitutos do
plasma para tratar hipotensao e choque. Hemodialise ou hemoperfusdao também pode ser
considerada.

Bradicardia excessiva pode ser controlada com 1-2 mg de atropina por via intravenosa. Se
necessario esse procedimento pode ser seguido de uma dose em bolus de 10 mg de glucagon
por via intravenosa. Se nao houver resposta ao glucagon, ou se 0 mesmo nao estiver disponivel,
pode-se administrar um estimulante beta-adrenérgico, tal como a dobutamina 2,5 ug a 10
Mg/Kg/min por infusdo intravenosa ou isoprenalina (10 a 25 pg, a velocidade de infusdo nao
superior a 5 pg/min.). Dependendo da quantidade da superdose ingerida, para atingir a
resposta desejada, podem ser necessarias doses maiores de dobutamina ou isoprenalina, de
acordo com as condigOes clinicas do paciente.

INTERA(;6ES MEDICAMENTOSAS
e O uso de betabloqueadores e bloqueadores do canal de célcio com efeitos
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notrdpicos negativos, como por exemplo, verapamil e diltiazem, podem levar a um aumento
destes efeitos, particularmente em pacientes com funcao ventricular comprometida e/ou
anormalidades de conducao sinoatrial ou atrioventricular. Isto pode resultar em hipotensao
grave, bradicardia e insuficiéncia cardiaca. Nenhuma das drogas deve ser administrada
intravenosamente antes da descontinuacao da outra por 48 horas.

e A terapia concomitante com didropiridinas, por exemplo, nifedipina, pode
aumentar o risco de hipotensdo e pode ocorrer comprometimento cardiaco em pacientes com
insuficiéncia cardiaca latente.

Com xantinas, especialmente aminofilina e teofilina, podem provocar inibicdo mutua dos efeitos

terapéuticos.

e A associacao de glicosideos digitalicos com betabloqueadores pode aumentar o
tempo de conducao atrioventricular.

e Os betablogueadores podem exacerbar a hipertensdo de rebote que pode ocorrer
apds a retirada de clonidina. Se as duas drogas estiverem sendo co-administradas, o
betabloqueador deve ser descontinuado por varios dias, antes da retirada da clonidina. Ao se
substituir a terapia com clonidina por terapia com betabloqueadores, a introdugao do
betabloqueador deve ser adiada por alguns dias apds a administracdo de clonidina ter sido
interrompida. Deve-se tomar cuidado ao se prescrever um betabloqueador juntamente com
agentes antiarritmicos Classe 1, tal como a disopiramina.

e Areserpina administrada concomitantemente com betabloqueadores provoca
bloqueio B-adrenérgico possivelmente aditivo.

e Com agentes antidiabéticos ou insulina, os betabloqueadores podem aumentar o
risco de hipoglicemia ou hiperglicemia.

e A cimetidina aumenta o efeito B-bloqueador, por reduzir sua depuracgao e inibir
sua biotransformacao.

e Os estrogénios podem diminuir seus efeitos antihipertensivos.

e O uso concomitante de agentes simpatomiméticos, por exemplo: adrenalina,
pode neutralizar os efeitos dos betabloqueadores.

e 0O uso concomitante de inibidores da prostaglandina sintetase (por exemplo ibuprofeno,

indometacina) pode diminuir os efeitos hipotensores dos betabloqueadores.

e 0O uso de betabloqueadores com drogas anestésicas pode resultar em atenuacado da
taquicardia de reflexo e aumento do risco de hipotensdo. Agentes anestésicos
causadores de depressao miocardica devem ser evitados.

e Os betablogueadores podem potencializar e prolongar a acao de bloqueadores
neuromusculares ndo-despolarizantes. Podem também diminuir a biotransformacao
hepatica e aumentar o risco de toxicidade de lidocaina.

o InteracGes alimentares

Os alimentos reduzem a biodisponibilidade de atenolol. Portanto, atenolol nao deve ser
administrado préximo as refeicoes.
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PREPARAGOES PARA FARMACIA MAGISTRAL !

Betas blogueadores

AENOIOL......iiieeeiee e s 50-100 mg
Cloridrato de propanolol...........cceevvvevniiiiiinnnnnnns 40-240 mg
Nadolol......cuiiiriieie 40-160 mg
PINdOIOL...... i, 5-30 mg
Tartarato de metoprolol........cceevivevriiiieeeniinenes 100-200 mg
Atenolol

ALENOIOL. .cvv i 25 mg
EXCIPIENtE. ..o i e e 1 capsula
Mande........ capsulas

ALENOIOL. ..cve i 100 mg
Clortalidona.........cveeriieeiieeeris e e 25 mg
EXCIPIENTE GSP.uveiiiiiieiiriiiiiiie e e e eeerssiie e e e eeeeens 1 cépsula
Mande........ capsulas

OBSERVACOES

O produto deve ser conservado em local seco, fresco e ao abrigo da luz.

Informar ao médico se esta amamentando, seguindo a orientacdo do seu médico, respeitando
sempre 0s horarios, as doses e a duragao do tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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