ATENOLOL GADOR*®
ATENOLOL 25 - 50 - 100 mg

Comprimidos
Venta bajo receta. Industria Argentina.

-$-Gador

COMPOSICION

Cada comprimido de ATENOLOL GADOR® 25 contiene:
Atenolol 25m

Excipientes: Carbonato de magnesio, Almidon de maiz, Diéxido de silicio coloidal, Lauril sulfato
de sodio, Croscarmelosa sadica, Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Almidén pre-

gelatinizado s
Cada comprimido de ATENOLOL GADOR® 50 contiene

Atenolol 50 mg
Excipientes: Carbonato de magnesio, Almidén de maiz, Dioxido de silicio coloidal, Lauril sulfato
de sodio, Croscarmelosa sédica, Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio................. ..
Cada comprimido de ATENOLOL GADOR® 100 contiene:

Atenolol 100 m
Excipientes: Carbonato de magnesio, Almidén de maiz, Diéxido de silicio coloidal, Lauril sulfato
de sodio, Croscarmelosa sodica, Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio.........cc....... C.S.
ACCION TERAPEUTICA

Blogueante B-adrenérgico cardioselectivo, de accién antihipertensiva, antiarritmica y cardiopro-
tectora.

INDICACIONES

Tratamiento de la hipertension arterial, solo o combinado con otros agentes, particularmente
diuréticos tiazidicos. Tratamiento de las arritmias. Tratamiento a largo plazo de la angina de

ATENOLOL GADOR® también estd indicado para reducir la mortalidad cardiovascular, usado
tempranamente en pacientes hemodindmicamente estables, con diagndstico de infarto agudo
de miocardio

ACCION FARMACOLOGICA

Atenolol es un bloqueante B-adrenérgico cardioselectivo sin accién simpaticomimética intrin-
seca ni estabilizante de membrana, aunque a altas dosis, también puede inhibir los receptores
B2-adrenérgicos de la musculatura lisa bronquial y vascular.

El bloqueo B-adrenérgico se manifiesta por: reduccién de la frecuencia cardiaca, en reposo y en
ejercicio, disminucién del volumen minuto, reduccion de las presiones sanguineas sistdlica y
diastélica, tanto en reposo y ejercicio, inhibicion de la taquicardia inducida por el isoproterenol y
en una reduccion de la taquicardia ortostatica refleja.

El efecto de la reduccién de la taquicardia provocada por el ejercicio comienza una hora después
de administrada la dosis; es méxima a las 2-4 horas y dura més de 24 horas. La duracién de la
accidn de la dosis oral o intravenosa esta en relacion con la dosis y la concentracion plasmética
de atenolol. Como con otros B-bloqueantes, no ocurre lo mismo con el efecto antihipertensivo.

El atenolol ejerce un efecto cronotrdpico negativo por blogueo B del mismo, alargando el ciclo
y el tiempo de recuperacién del nddulo sinusal. También prolonga el tiempo de conduccion del
nédulo auriculo-ventricular.

Diversos mecanismos explican el efecto antihipertensivo de atenolol: 1) un antagonismo com-
Femwo de las catecolaminas sobre los receptores adrenérgicos periféricos que disminuye el vo-

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Hipertension arterial

Ladosisinicial recomendada de ATENOLOL GADOR® es de 50 mg una vezal dia, solo o combinado
con un diurético.

El efecto antihipertensivo se manifiesta de una a dos semanas y en caso de no alcanzarlo, es
posible aumentar la dosis a 100 mg una vez al dia. Los aumentos mayores, dificilmente provo-
caran beneficios.

Otros antihipertensivos, como los diuréticos tiazidicos, hidralazina, prazosin y alfa-metildopa,
pueden asociarse con atenolol.

Angina de pecho

La dosis inicial recomendada es de 50 mg una vez al dia, dosis que en algunos pacientes puede
aumentarse hasta 200 mg diarios, para lograr el maximo controﬂ durante 24 horas.

La discontinuacién del tratamiento de la angina de pecho con ATENOLOL GADOR® se debe hacer
gradualmente, controlando al paciente y limitando sus actividades fisicas.

Infarto agudo de miocardio

El tratamiento de los pacientes con diagndstico presuntivo o confirmado de infarto de miocardio,
debe iniciarse inmediatamente después de habérselos estabilizado f indmicamente en la
unidad coronaria, monitoreando la presion sanguinea, la frecuencia del pulso y el electrocar-
diograma.

La dosisinicial intravenosa es de 5 mg de ATENOLOL GADOR® intravenoso que debe administrar-
se durante 5 minutos y repetirse después de 10 minutos.

ATENOLOL GADOR® intravenoso puede diluirse en soluciones de dextrosa, cloruro de sodio y
dextrosa en cloruro de sodio, soluciones que se mantienen estables durante 48 horas después
de su preparacion.

Diez minutos después de la sequnda aplicacién intravenosa, se debe continuar el tratamiento
con un comprimido de 50 mg de ATENOLOL GADOR®, que debe repetirse 12 horas después. En
adelante, continuar con 100 mg una vez por dia 6 50 mg dos veces por dia. Si no se presenta
bradicardia o hipotension arterial, este tratamiento debe continuarse durante 6 a 9 dias, o hasta
el alta de hospitalizacion del paciente.

La informacion disponible acerca de la efectividad de los B-bloqueantes en el tratamiento del
postinfarto de miocardio, establece continuar el tratamiento hasta uno a tres afios, cuando no se
presentan contraindicaciones para su uso.

Pacientes ancianos con insuficiencia renal

Como el atenolol es excretado por los rifiones, el tratamiento con ATENOLOL GADOR® requiere
ajustes de dosis en los ancianos con funcion renal fisiolégicamente disminuida y en los pacientes
con compromiso renal e indice de depuracion plasmatica <35 mL/min/1,73 mZ, recomendando-
se las siguientes dosificaciones méximas

Depuracién plasmatica

Vida media de

eliminacién de atenolol DREABGERTE

de creatinina
(mL/min/1,73 m2)

15-35 16-27
<15 >27

50 mg diarios
25 mg diarios

umen minuto, 2) un efecto central que reduce el flujo simpético a la periferia y 3) una supresion
de laactividad de la renina plasmatica. La dosis tnica de atenolol ha demostrado producir efecto
amihi’aertenswo durante 24 horas y adicionar efectos cuando se combina con diuréticos tiazidi-
cos. El atenolol también es compatible con la metildopa, la hidralazina y el prazosin, sumando
efectos antihipertensivos.
Blogueando los efectos cronotrépico e inotrépico de las catecolaminas y reduciendo la presion
arterial, el atenolol reduce la demanda de oxigeno del corazén frente al esfuerzo, resultando dtil
ara el tratamiento a largo plazo de laangina de pecho. El atenolol usado precozmente dentro de
Fas 12 horas de sufrido el infarto de miocardio, ha demostrado mejorar la sobrevida de pacien-
tes con infarto agudo de miocardio reciente. Ademds de mejorar la sobrevida, fue efectivo para
reducir la frecuencia de las extrasistoles ventriculares, reducir el dolor precordial y la elevacion
enzimatica.

FARMACOCINETICA

La absorcidn de la dosis oral de atenolol es rapida pero no completa, un 50% se absorbe en el
tracto gastrointestinal y el resto se elimina sin cambios en las heces. La concentracién maxima
enel p?asma se logra 5 minutos después de la inyeccion intravenosa y 2 a 4 horas después de la
dosis oral. La metabolizacién hepdtica de atenolol es baja, su unién a las proteinas plasmaticas
también es baja (6% y 16%) y su vida media es de 6 a 7 horas, excretandose principalmente con la
orina (85% de la dosis intravenosa y 50% de la dosis oral).

En pacientes ancianos con clearance renal menor al 50%, los niveles plasmaticos y la vida media
de atenolol pueden estar aumentados.

El compromiso funcional renal complica la excrecion del atenolol en relacion con el indice de
filtracion glomerular y la acumulacion de droga resulta importante con indices de depuracion
plasmatica inferiores a 35 mL/min/1,73 m2

Algunos pacientes ancianos o con insuficiencia renal necesitan una dosis inicial de 25 mg diarios,
cuya eficaciay control de la presién sanguinea durante las 24 horas necesitan ser confirmados.
Los pacientes en hemodidlisis requieren una dosis de 25 a 50 mg después de cada didlisis que,
durante suadministracion deben ser supervisados.

CONTRAINDICACIONES

Bradicardia sinusal (45 Ipm), blogueo cardiaco de segundo y tercer grado, shock cardiogénico
e insuficiencia cardiaca no controlada, hipotension, acidosis metabalica, insuficiencia arterial
periférica severa, feocromocitoma no tratado, enfermedad del nédulo sinusal, enfermedad pul-
monar obstructiva crénica (EPOC), embarazo y lactancia. Hipersensibilidad conocida a la droga

ADVERTENCIAS

Insuficiencia coronaria y/o hipertension arterial

La interrupcién brusca de la terapia con ATENOLOL GADOR® en pacientes con insuficien-
cia coronaria y/o hipertension arterial, puede incrementar la angina o la hipertension
arterial u ocasionar un infarto de miocardio o arritmias ventriculares. La terapia debe
discontinuarse gradualmente durante un periodo de 7 a 14 dias, limitdndose ademas las
actividades fisicas del paciente y si empeorara la isquemia coronaria o la hipertension
arterial, la terapia debe reinstalarse de manera rapida aunque transitoria.

Insuficiencia cardiaca
Los B-bloqueantes aumentan el riesgo de deprimir la contractilidad miocérdica y precipitar insu-
ficiencia cardiaca severa. También retardan la conductilidad auriculo-ventricular.



ATENOLOL GADOR® debe administrarse con precaucion y en los pacientes con infarto agudo de
miocardio e insuficiencia cardiaca

La depresion miocardica por B-bloqueantes puede llevar a la insuficiencia cardiaca a aquellos
pacientes que adn nolatienen. En estos casos, los pacientes deben ser digitalizados y/o tratados
con diuréticos y si asi no responden, la terapia con atenolol debe ser discontinuada

A pesar de estar contraindicado en la insuficiencia cardiaca no controlada, puede emplearse en
pacientes cuyos signos de ésta han sido controlados. Se debe prestar atencién en el caso de pa-
cientes cuya reserva cardiaca es escasa.

Broncoespasmo

Los pacientes con broncoespasmo no deben recibir B-bloqueantes. Si bien la cardioselectividad
de ATENOLOL GADOR® no es absoluta, puede usarse con precaucion para el tratamiento de la
hipertensién arterial en los pacientes que no responden o no toleran otros antihipertensivos.
Debe iniciarse con dosis de 50 mg diarios, que puede incrementarse con dosis divididas, dispo-
niendo siempre de una droga B2-adrenérgica (broncodilatadora).

Anestesiay cirugia mayor

Se recomienda precaucion cuando se usan agentes anestésicos depresores del miocardio y co-
rregir la hipertonia vagal usando 1-2 mg de atropina. La administracion crénica de la terapia con
beta-bloqueantes no debe ser discontinuada rutinariamente previo a una cirugfa, sin embargo
el deterioro en la capacidad de respuesta del corazon ante un estimulo reflejo adrenérgico pue-
de aumentar los riesgos de la anestesia general y de los procedimientos quirdrgicos. Ante una
cirugia programada que se ha tomado la decisién de discontinuar el tratamiento con beta-blo-
queantes, valorando en cada paciente el riesgo-beneficio de interrumpirlo, la suspension debe
realizarse por lo menos 24 horas antes del procedimiento.

Diabetes e hipoglucemia
Se recomienda precaucién en los pacientes diabéticos porque los B-bloqueantes pueden enmas-
carar la bradicardia por hipoglucemia. Las dosis habituales de atenolol no potencian la hipo-
glucemia inducida por insulina y a diferencia de los B-bloqueantes no selectivos, no retardan la
recuperacion de la glucemia

Tirotoxicosis
El uso de B-bloqueantes puede enmascarar los signos clinicos de hipertiroidismo.
Los pacientes con tirotoxicosis requieren ser monitoreados para discontinuar la terapia

Bloqueo cardiaco de primer grado
Debido a su efecto negativo sobre el tiempo de conduccién, se debe tener cuidado si se administra
a pacientes con bloqueo cardiaco de primer grado.

Reaccién anafilactica

Puede provocar una reaccién mas grave frente a una variedad de alergenos cuando se adminis-
tra a pacientes con un historial de reaccion anaﬁlactma a a\ergenos Estos pacientes pueden no
responder a las dosis habituales de | el tratamiento de las reacciones
alérgicas. Puede causar reaccién de hlpersenswb\hdad mcluyendo angioedema y urticaria.

Asma

Puede provocar un aumento en la resistencia de las vias respiratorias en pacientes asmaticos.
Este farmaco es un B-bloqueante selectivo B-1; por lo tanto, se puede considerar su empleo aunque
prestando unagran atencion.

Si se produce dicho aumento en la resistencia de las vias respiratorias, se deberd interrumpir
el tratamiento con ATENOLOL GADOR® y administrar una terapia con un broncodilatador (por
ejemplo, salbutamol), si fuera necesario

Feocromocitoma
Al w%ual que con otros beta-bloqueantes debe administrarse de manera concomitante un al-
fa-bloqueante.

PRECAUCIONES

Generales

Los pacientes que reciben ATENOLOL GADOR® deben ser evaluados periédicamente y ajustar sus
dosis segun la respuesta terapéutica.

El uso de atenolol puede agravar también las arteriopatias periféricas de poca magnitud.

Como cualquiera de los betabloqueantes puede producir disminucién de la frecuencia cardiaca
En aquellos raros casos que aparezcan sintomas atribuidos a una frecuencia cardiaca baja y la
frecuencia del pulso disminuye a menos de 50- 55 Ipm en reposo, la dosis puede ser reducida
Los pacientes con insuficiencia renal, debido a que se excreta por esta via, requieren reducir la
dosis en pacientes con un aclaramiento de creatinina inferior a 35 mL/min/1,73 m2.

Interacciones con drogas

Los pacientes con antecedentes de hipersensibilidad a otros alergenos pueden aumentar la seve-

ridad de sus reacciones mientras reciben atenolol. Estos casos, deben ser tratados con las dosis

habituales de epinefrina. La coadministracion de atenolol con:

 Antagonistas del calcio pueden llevar a una exacerbacion de los efectos inotrépicos negativos.
En los pacientes con disfuncion ventricular previa que simultdneamente reciben diltiazem o
verapamilo, se recomienda precaucion especial, por el riesgo de bradicardia, hipotensién se-
vera, insuficiencia cardiaca, bloqueosy aumento de la presion de fin de disstole del vemnculo

|zquwerdo Ni los beta-bloqueantes, ni los bloqueantes clcicos deben ser admi en

* Clonidina, los B-bloqueantes pueden aumentar el efecto rebote por supresién de clonidina

 Quinidina incrementa las acciones de atenolol, especialmente la disminucién de la frecuencia
cardiacay la conduccion.

o Laadrenalinay otro agentes simpaticomiméticos pueden contrarrestarel efecto de los betablo-
queantes

o Insulina y antidiabéticos orales puede llevar a la intensificacion del efecto de disminucién del
azlicar en sangre de estos farmacos.

 Drogas anesteésicas puede dar por resultado una atenuacion de la taquicardia refleja e incre-
mentarel ries?o de Eipotensw’én.

« Drogas anti-inflamatorias no esteroides, disminuye la accién antihipertensiva del atenolol.

 Amiodarona, diisopirimida y otros antiarritmicos incrementan el riesgo de producir bradi-
cardia. Ademds pueden tener un efecto potenciador en el tiempo de conduccién auricular e
inducir efecto inotropico negativo.

 Dobutamina incrementa el efecto hipertensivo.

© Ampicilina reduce la efectividad del atenolol.

Carcinogé iso de la fertilidad

No se d\spone de informacién exper\mema\ en ratas, referida a carcinogenicidad por atenolol
con dosis equivalentes a 150 veces la dosis méxima recomendada en los humanos; recién con
dosis 250 a 750 veces la dosis maxima recomendada en los mismos, se registraron tumores
benignos de la médula adrenal, fibroadenomas mamarios, adenomas de la anterohipdfisis y
carcinomas foliculares de tiroides, en ratas hembras y machos.

El atenolol no manifesto efectos mutagénicos ni comprometid la fertilidad en los estudios de
experimentacion. No se dispone de informacion en los humanos.

Embarazo y Lactancia

Evidencia positiva de riesgo

El atenolol se ubica en el grupo de férmacos para el cual se ha demostrado riesgo fetal. No obs-
tante, los beneficios potenciales del uso del firmaco pueden superar al riesgo potencial, por
ejemplo, en situaciones que amenazan la vida o enfermedades graves para las cuales no se pue-
den usar o no son efectivos otros farmacos més seguros. (Categoria D de la FDA).

El atenolol atraviesa la barrera placentaria. No se han efectuado estudios acerca de su uso en
el primer trimestre de embarazo, pero no debe excluirse la posibilidad de dafio fetal. Si bien el
atenolol ha sido utilizado, bajo estricto control médico, para el tratamiento de la hipertension en
el tercer trimestre, su administracion a mujeres embarazadas en el manejo de la hipertensién
leve a moderada, ha estado asociada con retardo del crecimiento fetal intrauterino. El uso de
ATENOLOL GADOR® en mujeres embarazadas o que Fuedan quedar embarazadas, requiere que
el beneficio sea cuidadosamente evaluado frente a los posibles riesgos, en particular, durante
el primer y sequndo trimestre que puede resultar en muerte intra-uterina, partos inmaduros y
prematuros.

Se presenta una significativa acumulacion de atenolol en la leche materna; por lo tanto, debe
tenerse un espeua?cu'\dado cuando se administra a mujeres que amamantan, ya que los recién
nacidos pueden correr el riesgo de padecer hipoglucemia y bradicardia.

Pediatria
Laseguridad y eficacia en nifios ain no han sido establecidas.

Geriatria

En general la dosificacién en pacientes de edad avanzada debe ser cautelosa, comenzando con
dosis bajas. Particularmente se debe considerar la posibilidad de compromiso de la funcién
renal, hepatica o cardiaca, asi como patologias y tratamientos concomitantes. La evaluacion
de pacientes con hipertension o infarto de miocardio debe siempre incluir la valoracion de la
funcién renal.

Efecto en la habilidad de conducir u operar maquinarias
Es poco probable que su utilizacion disminuya la habilidad de los pacientes para conducir u operar
maquinarias. Tener en cuenta que pueden ocurrir ocasionalmente mareos y fatiga

REACCIONES ADVERSAS

A continuacion se detallan las reacciones adversas informadas durante el uso de atenolol, clasi-
ficadas segun su frecuencia y aparatos afectados, en la mayoria de los casos leves y transitorias

Cardiovasculares
Oc les: bradicardia, h extremidades frias, dolor en las piernas.

Raras: deterioro de la msuﬂcwencwa cardiaca, arritmias cardiacas, shock cardiogénico, precipitacion
delbloqueo cardiaco, hipotension postural que puede asociarse con sincope y claudicacion inter-
mitente. En pacientes susceptibles al fenémeno de Raynaud, esta hipotension puede aumentar.

Sistema nervioso central y 6rganos de los sentidos

Ocasionales: insomnio, vértigo, cansancio, letargo, depresién, somnolencia, desorientacion,
pérdida de la memoria, labilidad emocional, disminucion de las pruebas neuropsicométricas,
debilidad general. Raras: sequedad de ojos, alteraciones de la vision, alucinaciones, psicosis,
trastornos del suefio, pesadillas, confusién, mareos, cefaleas, parestesias, fatiga.

Gastrointestinales
Ocasionales: nausea, diarrea, trastornos gastrointestinales.
Raras: com\shemarrag\ca trombosis arterial mesentérica, sequedad en la boca, aumento de las

forma intravenosa dentro de las 48 horas de haber administrado el otro.

o Dihidropiridinas, por ej.: nifedipina, puede aumentar el riesgo de hipotensién y puede producir
insuficiencia cardiaca en pacientes con insuficiencia cardiaca latente

 Glucdsidos digitalicos pueden aumentar el tiempo de conduccién auriculoventricular.

 Arbutamina produce una disminucion del efecto de ambas drogas.

 Otros antiadrenérgicos y los antagonistas célcicos pueden sumar efectos con atenolol y provocar
hipotension y/o bradicardia con vértigo, sincope o hipotension postural.

toxicidad hepatica, colestasmmrahepama

Respiratorias
Ocasionales: disnea
Raras: broncoespasmo, embolia pulmonar.

Imnumoldgicas
Ocasionales: fiebre, erupcién, dolor de garganta, laringoespasmo y distrés respiratorio.



Raras: aumento de anticuerpos ANA (se desconoce suimportancia clinica), sindrome ldpico.

Piely tejido subcuténeo
Raras: alopecia, reacciones cutaneas psoriasiformes, exacerbacion de la psoriasis, erupciones
cutdneas, angioedema, urticaria

Genitourinarias
Raras: enfermedad de Peyronie, impotencia sexual

Raras: agranuloulosws plrpura, trombocitopenia

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Esimportante notificar la sospecha de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion
Ello permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se
invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia al siguiente link: https://www.argentina.gob.ar/anmat/
farmacovigilancia/notificanos/eventosadversos y/o al Departamento de Farmacovigilancia de
Gador S.A. via e-mail a farmacovigilancia@gador.com o telefonicamente al 0800-220-2273.

SOBREDOSIFICACION

Se informaron casos de sobredosis hasta con 5 g de atenolol y un caso de muerte con dosis de
10 g. Las manifestaciones més frecuentes de sobredosis son letargo, trastornos respiratorios,
swb\?anmas, bloqueo sinusal, bradicardia, insuficiencia cardiaca congestiva, hipotension, bron-
coespasmo y/o hipoglucemia.

El tratamiento de la sobredosis consiste en supervision cercana, tratamiento en unidad de cui-
dados intensivos, inducir el vomito o practicar Favaje gastricoy administrar carbdn activado y un
laxante. El atenolol es dializable.

Otros tratamientos aplicables incluyen

Bradicardia

Atropina intravenosa; si no se tiene respuesta, aplicar isoproterenol. En casos rebeldes, estd
indicado el marcapasos. Si es necesario, se puede agregar una dosis en bolo de 10 mg/hora de
glucagén por via intravenosa dependiendo de la respuesta

Bloqueo cardiaco de sequndo o tercer grado
Isoproterenol 0 marcapasos

Insuficiencia cardiaca
Digital'y diuréticos. Glucagén puede ser de utilidad

Hipotensién
Vasopresores (dopamina o norepinefrina) y monitoreo continuo. Uso de plasma o sustitutos.

Broncoespasmo
Isoproterenol o terbutalina y aminofilina

Hipoglucemia
Glucosa intravenosa

La dobutamina, por su efecto inotrépico positivo, puede administrarse en caso de falta de res-
puesta del glucagén a la bradicardia, en hipotension e insuficiencia cardiaca aguda

“Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse
con los centros de Toxicologia

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ:
(011)4962-6666/2247

HOSPITALALEJANDRO POSADAS:

(011)4654-6648/4658-7777

Optativamente otros Centros de Intoxicaciones".

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Conservar atemperatura ambiente (entre 15°Cy 30°C), en un lugar secoy protegido de la luz.

PRESENTACIONES
ATENOLOL GADOR® 25, 50y 100: envases con 28, 30, 56, 60 comprimidos.

Informacién para el paciente

Composicion

Cada comprimido de ATENOLOL GADOR® 25 contiene:
Atenolol
Excipientes: Carbonato de magnesio, Almidén de maiz, Dioxido desilicio coloidal, Launlsu\fato
de sodio, Croscarmelosa sddica, Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio, Almiddn pre-
gelatinizado cs.
Cada comprimido de ATENOLOL GADOR® 50 contiene:

Atenolol
Excipientes: Carbonato de magnesio, Almidén de maiz, Didxido desilicio coloidal, Launlsu\fato

de sodio, Croscarmelosa sédica, Celulosamicrocristalina, Estearato de magnesio LS.

Cada comprimido de ATENOLOL GADOR® 100 contiene:

Atenolol 100 mg
Excipientes: Carbonato de magnesio, Almidon de maiz, Dioxido de silicio coloidal, Lauril sulfato
de sodio, Croscarmelosa sédica, Celulosa microcristalina, Estearato de magnesio................C.S.

Sumédico le ha prescripto ATENOLOL GADOR®. Antes de empezar a tomar este medicamento,

lea la siguiente informacion detenidamente. La misma tiene el propdsito de guiarlo con res-

pecto al uso seguro de este medicamento. Esta informacién no reemplaza las indicaciones de

su médico. Si usted posee alguna duda sobre ATENOLOL GADOR®, consulte a su médico. Este

medicamento se le ha prescripto solo a Usted, y no deberd compartirlo con otras personas, ya

gue uede ser perjudicial. Si presenta efectos adversos consulte a su médico, incluso si se trata
e efectos adversos no incluidos en esta informacion.

Qué es ATENOLOL GADOR® y para qué se usa

ATENOLOL GADOR® pertenece a un grupo de medicamentos denominados betabloqueantes,

gue tienen accion sobre su corazén y sistema circulatorio. ATENOLOL GADOR® estd indica-
0 para tratar la presion arterial elevada, para ayudar a prevenir el dolor de pecho (angina),

para mantener latidos cardiacos regulares y para proteger al corazén durante y después de

un ataque cardiaco

Qué necesita saber antes de empezar a tomar ATENOLOL GADOR®

No tome ATENOLOL GADOR®

- Siesalérgico al atenolol 0 a cualquiera de los demds componentes de este medicamento.

- Sihasufrido o tiene dolencias cardiacas tales como blogueo (trastorno de la conduccion car-
diaca) o insuficiencia cardiaca no controlada.

- Siha tenido alguna vez enlentecimiento pronunciado de los latidos cardiacos o de una gran
irregularidad, gran descenso de la presion arterial o insuficiencia circulatoria.

- Sile han comentado que tiene acidosis metabdlica (una alteracion del metabolismo que pro-
voca una acidez excesiva de la sangre).

- Sile han comentado que padece feocromocitoma (un tumor en las glandulas suprarrenales).
- Siha mantenido ayuno.

© ATENOLOL GADOR® no debe administrarse a nifios.

o Este medicamento es solo para uso exclusivo de usted y no debe dérselo a nadie mas.

Tenga especial cuidado con ATENOLOL GADOR®

Antes de tomar este medicamento, informe a su médico si:

- Padece alteraciones en su salud tales como dificultad para respirar 0 asma, problemas circu-
latorios, trastornos cardfacos, renales o tiroideos, diabetes.

- Le han comentado alguna vez que usted sufre un tipo especial de dolor de pecho (angina),
llamado angina de Prinzmetal.

- ‘Esta 0 piensa estar embarazada, o se encuentra en periodo de lactancia. Ver "Embarazo y
actancia".

- Ha padecido alguna vez de una reaccion alérgicaaalgo, por ejemplo, a una picadura de insecto.

- Usted puede o%servar que su pulso se enlentece mientras se encuentre tomando este medi-
camento. Esto es normal, pero si esta situacion le preocupa, comuniqueselo a su médico.

- Siusted es diabético, ATENOLOL GADOR® puede alterar su respuesta habitual al descenso de
la glucosa sanguinea. Usualmente deberia producirse un aumento de la frecuencia cardiaca.

- En caso de hospitalizarse, informe al personal del mismo y, sobre todo, al anestesista, que
usted esta recibiendo tratamiento con ATENOLOL GADOR®.

- Discontintie la toma de sus comprimidos tinicamente si su médico asi se loindicay, de serasf,
tendrd que hacerlo gradualmente.

Uso de ATENOLOL GADOR® con otros medicamentos

Coméntele a su médico si estd utilizando o ha utilizado tltimamente algtn otro medicamento,
aln los que se consiguen sin receta médica, plantas medicinales, homeopaticos, y cualquier
otro producto relacionado con su salud, ya que podria ser necesaria la interrupcion del trata-
miento o el ajuste de las dosis de alguno de estos.

Algunos medicamentos pueden alterar el efecto de otros, por lo tanto, deberd informarle a su

médico si esta tomando:

- Tratamiento para la insuficiencia cardiaca (digoxina)

- Tratamiento para latidos cardiacos irrequlares (disopiramida o amiodarona).

- Tratamiento para la hipertension o angina de pecho (en particular, nifedipina, clonidina vera-
pamilo, diltiazem). De estar tomando clonidina para la hipertensién o para la prevencion de la
migrafia, no interrumpa el tratamiento con ésta ni con ATENOLOL GADOR® sin consultara su
médico previamente.

- Medicamentos antiinflamatorios para el tratamiento del dolor (como ibuprofeno o indometa-
cina).

- Descongestivos nasales u otros productos para el resfriado.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Embarazo

Informe a su médico, antes de tomar este medicamento, si estd o piensa estar embarazada o se
encuentra en periodo de lactancia.

No hay datos suficientes sobre la seguridad de ATENOLOL GADOR® durante el primer mes de
embarazo. Durante el set 3undo y tercer trimestre, su médico tratante decidird si el tratamiento
es beneficioso para uste



Lactancia

ATENOLOL GADOR® pasa a la leche materna.

Informe a su médico si se encuentra en tratamiento con ATENOLOL GADOR® ya que, en el
momento del parto o durante la lactancia, su bebe puede presentar riesgo de presentar un
descenso de azdcar en sangre y enlentecimiento de los latidos del corazén.

Uso en nifios
No debe utilizarse en nifios. Ver “No tome ATENOLOL GADOR®".

Conduccién y uso en maquinas

Es improbable que dichas habilidades puedan verse afectadas negativamente con
ATENOLOL GADOR®. No obstante, a\gunosnfamenles pueden presentar ocasionalmente fatiga
y mareo mientras son tratados con este medicamento y por lo tanto, si usted tuviera algunos de
estos efectos adversos, no debera conducir un vehiculo o manejar maquinaria

Como tomar ATENOLOL GADOR®
Siga las instrucciones de como tomar este medicamento tal como le ha indicado su médico.
La dosis recomendada de inicio es 50 mg. Trague el comprimido entero con un vaso de agua.

No tomar ATENOLOL GADOR® mas de una vez al dia, salvo que su médico le indique
lo contrario.

Recuerde tomar su medicamento.

Sumédico le indicard la duracion de su tratamiento con ATENOLOL GADOR®. No discontinde el
tratamiento antes de que su médico se lo diga.

Dosis habitual para adultos

Dependiendo de su situacién el medico decidira la dosis de ATENOLOL GADOR® que usted debe

tomar cada dia. A continuacién se menciona la dosis habitual y total por dia para un adulto,

segun la patologia a tratar. La dosis se toma, habitualmente, una vez al dia.

* Presién arterial elevada 50 mg a 100 mg una veral dia.

* Dolor de pecho (angina) 100 mg una vez al dia 0 50 mq dos veces al dia.

o Latidos cardiacos irregulares 50 mg a 100 mg una vezal dia

* Proteccién después de un ataque cardiaco 100 mg una vez al dia.

- Trate de tomar su comprimido a la misma hora cada dia.

- Trague el comprimido entero con ayuda de agua

- No suspenda la toma de sus comprimidos aunque se encuentre bien, salvo que se lo haya
indicado su médico; de serasi debera realizarlo gradualmente.

Si usted toma mas ATENOLOL GADOR® del que debiera

Puede verse aumentada la frecuencia y la gravedad de los efectos adversos. Dosis mayores a
100 mg no aumentan la eficacia.

No debe tomar mas comp de los rec dados por el médico.
Contacto a sumédico si hatomado méas comprimidos de los aconsejados.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o llame
alos centros de Informacion Toxicoldgica, indicando el medicamentoy la cantidad tomada:
HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ:

(011) 4962-6666/2247

HOSPITALALEJANDRO POSADAS:

(011)4654-6648/4658-7777

Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario

Si olvido tomar ATENOLOL GADOR®
Si usted se olvida de tomar una dosis, hégalo tan pronto como se acuerde. No tome dos dosis
al mismo tiempo

Posibles efectos adversos
Todos los medicamentos pueden producir efectos adversos, al igual que este medicamento,

aunque no todas las personas los sufran.

Estos pueden ser:

Frecuentes: al menos 1 de cada 100 pacientes

- Enlentecimiento de latidos cardiacos.

- Enfriamiento de dedos de manos y pies.

- Cansancio.

- Nduseas.

- Diarrea

Ocasionales: al menos 1 de cada 1.000 pero menos de 1 por cada 100 pacientes

- Alteraciones del suefio.

Raros: menos de 1 por cada 1.000 pacientes

- Bloqueo cardiaco (esto le puede provocar mareos, cansancio, un latido cardiaco anormal, o
desmayos).

- Falta deaire y/o hinchazén de los tobillos, si ademés tiene insuficiencia cardiaca.

- Agravamiento de su circulacion arterial, si ya sufre de algun grado de insuficiencia circulato-
ria.

- Agravamiento de |a dificultad respiratoria, si usted sufre o ha sufrido de asma.

- Mareos, en especial al ponerse de pie.

- Fenémeno de Raynaud (entumecimiento y espasmos en los dedos de las manos, seguido de
calory dolor).

- Sensacion de hormigueo en las manos.

- Cambios de humor.

- Pesadillas.

- Confusion.

- Psicosis o alucinaciones (trastornos mentales).

- Dolor de cabeza.

- Perdida del cabello.

- Impotencia

- Bocaseca

- 0jos secos.

- Problemas de la vision.

- Parpura (manchas pirpuras en la piel).

- Erupcion cutanea, incluyendo empeoramiento de la psoriasis.

- Trombocitopenia (mayor facilidad para la aparicion de hematomas).

- Ictericia (que puede detectarse como coloracion amarillenta de su piel y ojos).

- Més raramente atin, pueden producirse cambios en a\%unas células o componentes de la
sangre. Es posible que su médico desee realizarle un analisis de sangre.

No se alarme por esta lista de reacciones adversas, ya que puede que no aparezca ninguna
deellas.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o siaprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en esta informacién, comuniqueselo a su médico.

“Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que est en la
Pégina Web de la ANMAT: https://www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificanos/
pacientes o llamara ANMAT responde 0800-333-1234".

También puede comunicarse al Departamento de Farmacovigilancia Gador S.A., a farmacovigi-
lancia@gador.com o teléfono 0800-220-2273.

Como conservar ATENOLOL GADOR®

© Mantenga fuera de la vista y el alcance de los nifios.

 No use este medicamento después de la fecha de vencimiento especificada en el estuche y el
blister. La fecha de vencimiento se refiere al dltimo dia del mes.

o Conservar en su envase original a temperatura ambiente (entre 15°Cy 30°C), en lugar seco y
protegido de la luz.

* No arroje los medicamentos en las aguas residuales o en los desechos domésticos. Estas me-
didas contribuirdn a la proteccion de?medio ambiente.

MANTENER TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Para mayor informacién sobre nuestros productos

Visita nuestro sitio: www.gador.com/productos

O envianos tu consulta a: info@gador.com

Gador S.A. Darwin 429, C1414CUI, C.A.B.A.Tel.: 4858-9000. D.T.: Jorge N. Naquit, Farmacéutico y Licenciado
en Ciencias Farmacéuticas. E.M.A.M.S. Certificado N° 38.137. Fecha de tltima revisién: 11/2015.
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