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ATENOLOL

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Comprimido

25mg, 50mg e 100mg



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

ATENOLOL
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimidos de 25mg, 50mg e 100mg.
Embalagens contendo 30 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada comprimido de 25mg contém:

L=< T ] o] PR URPRRP 25mg
(o] 11T 01 (=20 R o PR RP TS SSRR 1.comprimido

(amido, lactose monoidratada, celulose microcisalamidoglicolato de sodio, povidona, crospovalodioxido
de silicio, croscarmelose sédica, laurilsulfatsddio, estearato de magnésio).

Cada comprimido de 50mg contém:

== T ] o] PR PURPRRP 50mg
o] 11T 0 (=TS o R o PR R P TR STRPRR 1.comprimido

(amido, lactose, celulose microcristalina, amidogito de sédio, povidona, crospovidona, didxidosdeio,

croscarmelose sddica, laurilsulfato de sodio, esteale magnésio).

Cada comprimido de 100mg contém:

L= 1= T ] o] U U PUPPPPRRT 100mg
(o] 11T 01 (=TS o R0 o PR U TR STORR 1.comprimido
(amido, lactose, celulose microcristalina, amidogfto de sédio, povidona, crospovidona, didxidosdeio,
croscarmelose sddica, laurilsulfato de sodio, esteale magnésio).
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Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O atenololé indicado para o controle da hipertenséo art@iakséo alta), controle da angina pectoris (dqreiim
ao esfor¢o), controle de arritmias cardiacas, tofdo miocardio e tratamento precoce e tardio apfésto do
miocérdio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O atenolol age preferencialmente sobre os receptooalizados no coracdo e na circulacdo, reduzindoessao
arterial, quando usado continuamente.

O atenololcomeca a ter uma acéo significativa dentro de & hpbs sua administracdo por via oral, atingindo se
efeito maximo em 2 a 4 horas. Esse efeito € mapidamo minimo 24 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar o atenolol nas seguintesmsgdes:

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

- Bradicardia (batimentos lentos do coracao).

- Choque cardiogénico (comprometimento importaatéudcao do coracdo em bombear sangue aos tecidos).
- Hipotenséao (pressao arterial baixa ou muito Baixa

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

- Problemas graves de circulacdo arterial perdéfias extremidades).

- Bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grauo (die arritmia que causa bloqueio de impulsosiedStpara o
coracéo).

- 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 segslisituacdes:

- Em pacientes com insuficiéncia cardiaca conteol@dmpensada).

- Em pacientes que sofrem de um tipo particuladtateno peito (angina), chamada de angina de Prita¢me

- Em pacientes com problemas na circulacdo arteeidérica (nas extremidades).

- Em pacientes com bloqueio cardiaco de primeian @tipo de arritmia que causa bloqueio de impuidésicos
para o coracdo).

- Em pacientes portadores de diabetes, pois o latepode mascarar o aumento da taquicardia (frezjaén
cardiaca) secundaria a hipoglicemia (baixos nideigglicose no sangue) e também o0s sinais de tiieote
(problemas na tiredide).

- Em pacientes com histéria de reacéo anafilaticaa variedade de alérgenos, pois o atempude fazer com que
a reacao a tais alérgenos seja mais grave.

- Em pacientes gravidas, tentando engravidar ouremtando.

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

Se o paciente for internado, a equipe médica esprace@l o anestesiologista (se o paciente for smster a uma
cirurgia) devem ser informados que o pacientetestando atenolol.

Em pacientes que sofrem de doenca isquémica dgam axemplos: angina e infarto), o atenolol naeedser
descontinuado abruptamente.

N&o se espera queatenolol afete a capacidade de dirigir veiculosperar maquinas. Entretanto, alguns pacientes
podem sentir tontura ou cansaco.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhese gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.

N&o ha experiéncia clinica em criancas, por estazéo, nao é recomendado o uso de atenolol em criasga

Este medicamento pode causaitoping.
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Interac6es medicamentosas

O atenolol deve ser utilizado com cuidado em paegeque estdo tomando 0s seguintes medicamentapaveil,
diltiazem, nifedipino, glicosideos digitalicos, oidina, disopiramida, amiodarona, adrenalina (agent
simpatomiméticos), indometacina ou ibuprofeno (palfsio da dor) e anestésicos. O resultado do rvatdo
podera ser alterado se o atenolol for tomado aonmésmpo que estes medicamentos.

Podem ocorrer alteracBes nos resultados de exaesatoriais referentes aos niveis de transamirasatacao
da funcao do figado) e muito raramente alterac&aerames imunolégicos (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 médRode ser perigoso para a sua saude.

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

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 3Bt@eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

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

O atenololé apresentado da seguinte maneira:

O atenoloR5mg,50mg e 100mg: comprimidos circulares, semiabaulautasicos e sulcados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele 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?

Modo de usar

O atenolol deve ser administrado por via oral, éguwa, de preferéncia no mesmo horéario todos os@ipaciente
nao deve utilizar atenolsk estiver em jejum por tempo prolongado.

Posologia:

- Hipertensda a maioria dos pacientes responde a 1 dose Unitaidria de 50 a 100mg. O efeito pleno sera
alcancado apés 1 ou 2 semanas. Pode-se conseguiragucdo adicional na pressao arterial combinaado-
atenolol com outros agentes anti-hipertensivos.

- Angina: a maioria dos pacientes com angina pectoris refpa 1 dose Unica oral diaria de 100mg ou 50mg
administrados 2 vezes ao dia. E improvavel quéosenba beneficio adicional com o aumento da dose.

- Arritmias Cardiacas: com a arritmia controlada, a dose de manutendéquada é de 50 a 100mg uma vez ao
dia.

- Infarto do Miocardio: para pacientes apds alguns dias da ocorrénciandénfarto agudo do miocardio,
recomenda-se 1 dose oral de 100mg diarios de atgraoh profilaxia a longo prazo do infarto do miodérd

Idosos:os requisitos de dose podem ser reduzidos, esperitd em pacientes com funcdo renal comprometida.
Criancas: ndo ha experiéncia pediatrica com atenolol e, ptar @z&o, ndo é recomendado para uso em criancas.

Insuficiéncia Renal: uma vez que atenolol é excretado por via renalpse dleve ser reduzida nos casos de
comprometimento grave da funcéo renal. Ndo ocaréienalo significativo de atenolol em pacientes cereham
clearance de creatinina superior a 35mL/min/1,73¢a faixa normal é de 100-150mL/min/1,73nPara pacientes
com clearance de creatinina de 15-35mL/min/1,73ifequivalente a creatinina sérica de 300¢806l/L), a dose
oral deve ser de 50mg diarios. Para pacientes cearance de creatinina menor que 15mL/min/1,73m
(equivalente a creatinina sérica > A6I/L), a dose oral deve ser de 25mg diarios obieg em dias alternados.
Os pacientes que se submetem a hemodialise deeebreresOmg apéds cada didlise. A administracéo siewvteita
sob supervisdo hospitalar, uma vez que podem agaremtuadas quedas na pressao arterial.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de ateledelfoma-lo assim que lembrar, mas nao tomedhses 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 medicamentopradicardia (batimentos
lentos do coracao), maos e pés frios, alteracmogaestinais e fadiga (cansaco).

- Reacéo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utiliegsi® medicamento}listarbios do sono e
elevacao de enzimas do figado no sangue (transsesina

- Reacdo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes queantilieste medicamentopiora da insuficiéncia
cardiaca, inicio de alteracdo do ritmo cardiaceddeadeamento de bloqueio cardiaco), queda daapress
mudanca de posicao (que pode estar associada aidgsaobaudicacéo intermitente (dor ao caminhaxjidie a
suspenséo da circulacdo local no musculo da peodg ser aumentada se esta ja estiver presentga@entes
susceptiveis ao fendmeno de Raynaud (condicdoegiuz o fluxo sanguineo nas extremidades), tontafaleia
(dor de cabeca), formigamento, alteracbes de hupwsadelos, confusdo, psicoses (disturbio mentid)sé
alucinacdes, boca seca, alteracBes da funcao ddofigplrpura (tipo de doenca no sangue), tromhaitia
(reducdo das plaquetas do sangue), alopecia (qiedzabelo), reacbes na pele semelhantes a psdcase
manchas escamosas duras e avermelhadas), exacedasap8&oriase, erupcdes na pele, olhos secoshilistina
visdo, impoténcia sexual e broncoespasmo (chiadmeito) em pacientes com asma brénquica ou comritistde
gueixas asmaticas.

- Reacdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utileie medicamentoaumento de um
tipo de fator imunolégico no sangue (anticorposnaisteares — ANA).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso
do medicamento. Informe também a empresa através d®u 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 delaisona quantidade maior do que a indicada de afenol
bradicardia (batimento lento do coracao), hipoterfpéessao baixa), insuficiéncia cardiaca agudamcbespasmo
(chiado no peito).

O tratamento geral deve incluir: monitorizacdo adiosa, tratamento em unidade de terapia intensa@,de
lavagem gastrica, carvao ativado e um laxante jpaeenir a absorcdo de qualquer substancia airetgme no
trato gastrointestinal, o uso de plasma ou sulssitdo plasma para tratar hipotensdo e choque. #iahise ou
hemoperfusao também podem ser consideradas.

O médico podera utilizar medicamentos especifiawa pontrolar os sintomas de superdose de atenolol.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leypara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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Registrado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR3 - Quadra 2- C - M6dulo 01- B - DAIA - Anapoti§&O - CEP 75132-015
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Mddulo 4 - DAIA - Anapolis5O - CEP 75132-020
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Anexo B
Histoérico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
eE;égiggte exp’(\eldoi'ente Assunto eEp)aggiggte exsgd?gnte Assunto a;?g\?a?;go Itens de bula (\\//S;\Slcl):%s) A;g:g;r:\t:ggg °
10459 - GENERICO - 10459 - GENERICO
17/09/2015 inclusgo Inicial de | 1710072015 - Inclusao Inicial de1 1710012015 Versio inicial VPIVPS|  Comprimidd
60/12 RDC 60/12
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