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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

atenolol
Medicamento genérico lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

Comprimidos de 25 mg: embalagens contendo 30 owc&®primidos.
Comprimidos de 50 mg: embalagens contendo 30 ow&®primidos.
Comprimidos de 100 mg: embalagens contendo 30 Owc&®primidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25 mg contém:

atenolol..................... 25 mg

Excipientes*g.S.p.iveeeeeeeeieiiiiiiieeeen 1. comprimido

*amido, carbonato de magnésio, laurilsulfato dégduprolose, amidoglicolato de sédio e esteadatanagnésio.

Cada comprimido de 50 mg contém:

atenolol...................... 50 mg

EXcipientes*q.S.p.iveeeeeeeveev i, 1.comprimido

*amido, carbonato de magnésio, laurilsulfato desgduprolose, amidoglicolato de sédio e esteadatonagnésio.

Cada comprimido de 100 mg contém:

atenolol..................... 100 mg

Excipientes*g.S.p.iueeeeeeeieeiiiiiiieeen 1. comprimido

*amido, carbonato de magnésio, laurilsulfato degduprolose, amidoglicolato de sédio e esteadatanagnésio.

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

1 PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O atenololé indicado para o controle da hipertensao art@gialssao alta), controle da angpeatoris (dor no peito ao
esforco), controle de arritmias cardiacas, infddaniocardio e tratamento precoce e tardio ap@stmflo miocardio.

2 COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O atenololage preferencialmente sobre os receptores locakzad coracdo e na circulagcdo, reduzindo a pressao
arterial, quando usado continuamente.

O atenolol comeca a ter uma acgdo significativardedé 1 hora apds sua administracdo por via otiagiado seu
efeito maximo em 2 a 4 horas. Esse efeito € mapidmo minimo 24 horas.

3 QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo deve utilizar atenolol nas seguintes gites:
- Conhecida hipersensibilidade (alergia) ao atdrmla qualquer um dos componentes da formula.

- Bradicardia (batimentos lentos do coracéo).

- Choque cardiogénico (comprometimento importaatéudcdo do coracdo em bombear sangue aos tecidos).

- Hipotenséo (presséo arterial baixa ou muito Baixa

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

- Problemas graves de circulacao arterial perdgas extremidades).

- Bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grano (tle arritmia que causa bloqueio de impulsosiedétrpara o
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coracao).

- Sindrome do nodo sinusal (doenca no local deenrigos impulsos elétricos do coragdo).

- Portadores de feocromocitoma (tumor benigno @adylla 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 segsiisituacdes:
- Em pacientes com insuficiéncia cardiaca conte{@dmpensada).

- Em pacientes que sofrem de um tipo particulastateno peito (angina), chamada de angin®&rilezmetal.
- Em pacientes com problemas na circulagao arfgeiddérica (nas extremidades).

- Em pacientes com bloqueio cardiaco de primeiaa @tipo de arritmia que causa bloqueio de impuidésicos para
0 coracao).

- Em pacientes portadores de diabetes, pois o latqmde mascarar o aumento da taquicardia (fretjaéardiaca)
secundaria & hipoglicemia (baixos niveis de glicosesangue) e também os sinais de tireotoxicossblgmas na
tireoide).

- Em pacientes com histéria de reacdo anafilaticana variedade de alérgenos, pois atenmbale fazer com que a
reacao a tais alérgenos seja mais grave.

- Em pacientes gravidas, tentando engravidar oumemgando.
- Em pacientes com problemas pulmonares, como asrfalta de ar.

Se o paciente for internado, a equipe médica e spacel o anestesiologista (se o paciente for benster a uma
cirurgia) devem ser informados que o pacientetestando atenolol.

Em pacientes que sofrem de doenca isquémica da&mréexemplos: angina e infarto), atenolol ndo deee
descontinuado abruptamente.

N&o se espera que atenoldete a capacidade de dirigir veiculos ou operajumas. Entretanto, alguns pacientes
podem sentir tontura ou cansaco.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe imediataemte
seu médico em caso de suspeita de gravidez.

N&o ha experiéncia clinica em criancgas, por estazao, nao é recomendado o uso de atenolol em criagga

Este medicamento pode causatoping.

Interacdes medicamentosas

O atenololdeve ser utilizado com cuidado em pacientes quiod@simando os seguintes medicamentos: verapamil,
diltiazem, nifedipino, glicosideos digitalicos, idina, disopiramida, amiodarona, adrenalina (aggent
simpatomiméticos), indometacina ou ibuprofeno (jdirao da dor) e anestésicos. O resultado dortrido podera ser
alterado se o atenolol for tomado ao mesmo tempaeqtes medicamentos.

Podem ocorrer altera¢des nos resultados de exafesatoriais referentes aos niveis de transamir(asaiacdo da
fungdo do figado) e muito raramente alterac@o rasies imunoldgicos (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?

Vocé deve conservar atenotoh temperatura ambiente (15° C a 30° C). Protegykrzde umidade.

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

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

Atenolol é apresentado da seguinte maneira:

Atenolol 25 mg, 50 mg e 100 mg: comprimido branco, circld@dncavo, liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obserlguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralsr se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.
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6 COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

O atenolol deve ser administrado por via oral, égua, de preferéncia no mesmo horario todos os@ipaciente ndo
deve utilizar atenolade estiver em jejum por tempo prolongado.

Posologia:

- Hipertensdo a maioria dos pacientes responde a 1 dose Unadadidria de 50 a 100 mg. O efeito pleno sera
alcancado ap6s 1 ou 2 semanas. Pode-se conseguiredocdo adicional na presséo arterial combinaedatenolol
com outros agentes anti-hipertensivos.

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

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

- Infarto do Miocérdio : para pacientes apos alguns dias da ocorrénaiendafarto agudo do miocardio, recomenda-
se 1 dose oral de 100 mg diarios de aterpaoh profilaxia a longo prazo do infarto do mioddrd

Idosos: os requisitos de dose podem ser reduzidos, especitd em pacientes com fungdo renal comprometida.
Criancas: ndo ha experiéncia pediatrica com atenelopor esta razdo, ndo é recomendado para usoiangas.
Insuficiéncia Renal: uma vez que atenolol é excretado por via renalose ddeve ser reduzida nos casos de
comprometimento grave da funcdo renal. Nao ococtenalo significativo de atenolam pacientes que tenham
clearance de creatinina superior a 35 mL/min/1,73 (a faixa normal é de 100-150 mL/min/1,73nPara pacientes
comclearance de creatinina de 15-35 mL/min/1,73 gequivalente a creatinina sérica de 300-60®I/L), a dose oral
deve ser de 50 mg diarios. Para pacientes deanance de creatinina menor que 15 mL/min/1,723(aquivalente a
creatinina sérica > 6Q@mol/L), a dose oral deve ser de 25 mg diarios 0b0dmg em dias alternados. Os pacientes que
se submetem a hemodidlise devem receber 50 mgcapidsdialise. A administracdo deve ser feita sqlersisdo
hospitalar, uma vez que podem ocorrer acentuadaagna pressao arterial.

Se o paciente esquecer-se de tomar uma dose ddofteleve toma-la assim que lembrar, mas o paziaéid deve
tomar duas doses ao mesmo tempo.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semmhorarios, as doses e a duragdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

7 O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso vocé se esqueca de tomar uma dose de atat@leltoma-lo assim que lembrar, mas ndo tome diosess ao
mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8 QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSA R?

Podem ocorrer as seguintes reagdes adversas ceonde atenolol:

- Reagdo comumocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizmraedicamentopradicardia (batimentos lentos
do coracao), maos e pés frios, alteracdes gasstimiis e fadiga (cansaco).

- Reacdo incomum(ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizate medicamentodistirbios do sono e
elevagdo de enzimas do figado no sangue (transsesina

- Reacdo rara(ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que artilieste medicamentopiora da insuficiéncia
cardiaca, inicio de alteragdo do ritmo cardiacegdeadeamento de bloqueio cardiaco), queda daéipress mudanca
de posicdo (que pode estar associada a desmaiajlicdcdo intermitente (dor ao caminhar, devidaspeansao da
circulacao local no muasculo da perna) pode ser atatia se esta ja estiver presente, em pacientespsiveis ao
fendmeno deRaynaud (condicdo que reduz o fluxo sanguineo nas extiameis), tontura, cefaleia (dor de cabeca),
formigamento, alteracdes de humor, pesadelos, saafupsicoses (distlirbio mental sério), alucinagcbesa seca,
alteracdes da funcao do figado, purpura (tipo @sc no sangue), trombocitopenia (reducéo dasegtiagdo sangue),
alopecia (queda de cabelo), reacdes na pele sartedha psoriase (com manchas escamosas durasneeknegtas),
exacerbacao da psoriase, erupcdes na pele, ottwss géstirbios na visdo, impoténcia sexual e lwesgasmo (chiado
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no peito) em pacientes com asma brénquica ou cstritio de queixas asmaticas.
- Reagdo muito rara(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilesie medicamentoqumento de um tipo
de fator imunolégico no sangue (anticorpos antares — ANA).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9 O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR D O QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Os seguintes sintomas podem ocorrer no caso daedeisoma quantidade maior do que a indicada de alenol
bradicardia (batimento lento do coragdo), hipotengfiessdo baixa), insuficiéncia cardiaca agudeorcbespasmo
(chiado no peito).

O tratamento geral deve incluir: monitorizacdo adoka, tratamento em unidade de terapia intensseade lavagem
gastrica, carvdo ativado e um laxante para prevanabsorcdo de qualquer substancia ainda presenteato
gastrointestinal, o uso de plasma ou substitutospldsma para tratar hipotensdo e choque. Hemaslidis
hemoperfusdo também podem ser consideradas.

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

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@enprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de maigntacoes.

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0481.0112

Farm. Resp.:Larissa Pereira Cobra Sodré Picheli
CRF-MG 16.100

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 - Pouso Al8dG
CEP 37550-000 - CNPJ 02.814.497/0002-98

Registrado por:

ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Rua das Perobeiras, n°® 1422 - CEP: 05.879-470
S&o Paulo — SP - CNPJ 48.113.906/0001-49

IndUstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor)
0800 704 46 4Wwww.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéifitago que altera bula

Dados das alteragdes lds bu

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versbes | Apresentacfes
Expediente| expediente Expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
. Para qué este medicamento|é .25 MG COM
indicado? CT BL AL
.Como este medicamento PLAST INC X
funciona? 30
.Quando néo devo usar este . 25 MG COM
medicamento? CT BL AL
.O que devo saber antes de usar PLAST INC X
este medicamento? 500 (EMB
10459 — . Onde, como e por quanto HOSP)
GENERICO 10459 — tempo posso guardar este
)y GENERICO - medicamento? . 50 MG COM
~ Inclusdo Incluséo Como devo usar este CT BL AL
11/04/2016| 1537088/16-7 Inicial de 11/04/2016 | 1537088/16-7 L 11/04/2016 ' ; 5 VP/VPS PLAST INC X
Texto de Inicial de medicamento?
Bula RDC Texto de Bula . O que devo fazer quando eu 30
60/12 RDC 60/12 me esquecer de usar este .50 MG COM
medicamento? CT BL AL
. Quais os males que este PLAST INC X
medicamento pode me causal? 500 (EMB
. 0 que fazer se alguém usar HOSP)
uma quantidade maior do queja
indicada deste medicamento? .100 MG COM
. Indicacdes CTBLAL
. Resultados de eficacia PLAST INC X
. Caracteristicas farmacologicas 30
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. Contra — indica¢fes . 100 MG COM
. Adverténcias e precaucdes CT BL AL
. Interacbes medicamentosas PLAST INC X
. Cuidados de armazenamento 500 (EMB
do medicamento HOSP)
. Posologia e modo de usar
. Reacdes adversas
. Superdose
. 25,50 ou 100
10452 10452 MG COM CT
GENERICO 2 BL AL PLAST
o GENERICO -
- Notificagéo Notificacio de INC X 30
28/07/2016| 2126583/16-6 de Alteracdo| 28/07/2016 | 2126583/16-6 7 28/07/2016 Dizeres Legais VP/VP§ . 25, 50 ou 100
de Texto de Alteracdo de MG COM CT
Texto de Bula
Bula - RDC _RDC 60/12 BL AL PLAST
60/12 INC X 500
(EMB HOSP)
. 25,50 ou 100
10452 MG COM CT
GENERICO BL AL PLAST
- Notificacdo INC X 30
26/01/2017 de Alteracéo --- --- Dizeres Legais VP/VPS . 25,50 ou 100
de Texto de MG COM CT
Bula- RDC BL AL PLAST
60/12 INC X 500

(EMB HOSP)




