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COMPOSICION:

Cada comprimido por 25 mg contiene:

ATENOLOL ..ot 25.0 mg
Celulosa microcristalina pH 102 .. ..................... 72.54 mg
Almidon de maiz . R S R R
Povidona K30 ........ ...

Carbonato de magnesio . ... 44.0 mg
Estearato de magnesio . .. .......uuii i 32 mg
Laurilsulfato de sodio. . ... ... .. .. L oL 2,66 mg

Presentacion: Envases conteniendo 30, 60 y 100 comprimidos

Cada comprimido por 50 mg contiene:

ATENOLOL ..t 50.0 mg
Celulosa microcristalina pH 102 .. ..................... 37.08 mg
Almidonde maiz . ........ ...
Povidona K30 ............
Almidén glicolato de sodio
Carbonato de magnesio . ...
Estearato de magnesio . .. .......uuii i
Laurilsulfato de sodio. . .. ..... ... ... ... L

Presentacion: Envases conteniendo 30, 60 y 100 comprimidos

Cada comprimido por 100 mg contiene:

ATENOLOL ..o e 100.0 mg
Celulosa microcristalina pH 102 ....................... 74.16 mg
Almidonde maiz . ....... ... . o
Povidona K30 ............
Almidén glicolato de sodio
Carbonato de magnesio . ..........vviiiniiiin
Estearato de magnesio . .. .......uuii i
Laurilsulfato de sodio. . .. ........ ... ... ... . ...

Presentacion: Envases conteniendo 30, 60 y 100 comprimidos

ACCION TERAPEUTICA
Bloqueador cardioselectivo de los receptores beta-adrenérgicos.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

sodad dins

¥ farmacodi a
Atenolol es un betabloqueante B1 selectivo (ej. Actia preferentemente
sobre los receptores B1 del corazén). La selectividad disminuye con el
aumento de dosis.
El atenolol carece de actividades intrinsecas simpatico miméticas y de
estabilizacion de membrana y al igual que otros betabloqueantes posee
efectos inotrdpicos negativos (y estd por lo tanto contraindicado en falla
cardiaca no controlada).
Al igual que con otros betabloqueantes, el modo de accién del atenolol en
el tratamiento de la hipertension se desconoce.
Probablemente sea la accion del atenolol de disminuir la frecuencia y
contractilidad cardiaca lo que lo hace efectivo para eliminar o reducir los
sintomas de pacientes con angina de pecho.
Es poco probable que cualquier otra propiedad adicional emergente del
atenolol S (-). en comparacién con la mezcla racémica, pueda dar lugar a
diferentes efectos terapéuticos. ATELSTA es efectivo y bien tolerado en la
mayoria de los grupos étnicos a pesar de que la respuesta pueda ser menor
en laraza negra.
ATELSTA es compatible con diuréticos, otros agentes antihipertensivos y
antianginosos (ver interacciones medicamentosas y otras formas de inter
accioén).
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Propiedades Farmacocinéticas

Le absorcion de atenolol luego de la administracion oral es consistente pero
incompleta (40 a 50%) con picos plasmaticos que ocurren entre 2y 4 hs. Los
niveles sanguineos de atenolol son consistentes y estan sujetos a leve
variabilidad.

No existe metabolizacion significativa hepatica del atenolol y mas del 90%
de la dosis absorbida alcanza la circulacion sistémica.

La vida media plasmatica es de aproximadamente 6 hs. Pero esto mismo
puede aumentar la insuficiencia renal severa dado que es el rifdn su
principal via de eliminacion.

El atenolol penetra pobremente en los tejidos debido a su baja solubilidad
en liquidos y su concentracion en el tejido cerebral es baja.

La fijacion a proteinas plasméticas es baja (aproximadamente del 3%).
Atenolol es efectivo por lo menos 24 hs. después de una dosis oral Unica.
Esta simplicidad de la dosis facilita la aceptacion y el cumplimiento por
parte de los pacientes.

INDICACIONES

Hipertension

ATELSTA esta indicado en el manejo de hipertension. Puede ser utilizado
solo o concomitantemente con otros agentes antihipertensivos, particular
mente con diurético tipo tiazida.

Angina de pecho debido a aterosclerosis coronaria

ATELSTA esta indicado para el manejo a largo plazo de pacientes con angina
de pecho.

Infarto de miocardio agudo

ATELSTA esta indicado en el manejo de paciente estables hemodinamica-

mente con infarto de miocardio agudo definido o sospechado para reducir
mortalidad cardiovascular.

El tratamiento puede ser iniciado tan pronto como la condicion clinica del
paciente lo permite.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Hipertension

La dosis inicial de ATELSTA es un comprimido tnico de 50mg diarios solo o
agregado a terapia diurética. El efecto maximo de esta dosis se logra
usualmente después de 1 a 2 semanas. Si no se alcanza una respuesta
optima, la dosis de ATELSTA deberia ser incrementada a 100mg
administrados como un tnico comprimido diario. Aumentar la dosis mas
alla de 100mg diarios no produce ninguna ventaja adicional.

ATELSTA puede ser usado solo o concomitantemente con otros agentes
antihipertensivos incluyendo diuréticos tipo tiazida, hidralazina, prazosinay
alfa-metildopa.

Angina de pecho

La dosis inicial de ATELSTA es un comprimido Unico de 50mg diarios. Si no
se alcanza una respuesta optima luego de una semana, la dosis de ATELSTA
deberia ser incrementado a 100mg administrados como un Unico
comprimido diario. Algunos pacientes pueden requerir una dosis Unica de
200mg diaria para un efecto 6ptimo.

Un control de veinticuatro horas con una tnica dosis diaria es alcanzada
dando dosis mayores que las necesarias para alcanzar un efecto maximo
inmediato. El efecto maximo temprano en ejercicios de tolerancia ocurrié
con dosis de 50 a 100mg. pero a estas dosis el efecto a 24 horas es atenuado,
promediando alrededor de 50% a 75% a ese observada con una dosis oral
diaria de 200mg.

Infarto de miocardio agudo

Intervencion precoz en el infarto de miocardio: la intervencion terapéutica
precoz mediante el agregado de Atenolol al tratamiento estandar del
infarto de miocardio disminuye el tamano del infarto, la incidencia de
arritmias ventriculares, la morbilidad, el dolor y como consecuencia la
necesidad de usar analgésicos opiaceos y la mortalidad inicial. En aquellos
pacientes en que el tratamiento por betabloqueo intravenoso esté indicado
y que se presenta dentro de las 12 horas del comienzo del dolor anginoso,
se debera administrar inmediatamente 5a 10mg de atenolol por inyeccién
intravenosa lenta (1mg/minuto) seguidos por 50mg de atenolol por via oral
unos 15 minutos después, siempre y cuando no surjan inconvenientes con
la dosis intravenosa.

El tratamiento se continua 12 horas después de la dosis intravenosa con la
administracion oral de otros 50mg. El tratamiento se proseguiré luego de
otras 12 horas a razén de 100mg diarios por via oral en una sola toma.

De ocurrir bradicardia y/o hipotensién que requieren tratamiento, o si
aparecen otros efectos indeseables, se debera suspender el atenolol.

Intervencion tardia después del infarto de miocardio agudo: para aquellos
pacientes que se presentan después de unos dias de haber padecido infarto
agudo de miocardio se recomienda una dosis oral diaria de 100mg de
atenolol como medida profilactica a largo plazo.

Pacientes de edad avanzada o pacientes con insuficiencia renal

El Atenolol es excretado por los rifones: consecuentemente la dosis debe
ser ajustada en casos de insuficiencia en la funcion renal severa. Algunas
reducciones en las dosis deberia ser apropiado también para los pacientes
de edad avanzada, debido a la disminucion de la funcién renal como una
consecuencia de envejecimiento. Se espera que la excrecion del atenolol
disminuya a medida que la edad avanza.

No ocurrié acumulacion significativa de Atenolol hasta que el clearance de
creatinina cay6 por debajo de 35mL/min/ 1.73m2. La acumulacion de
atenolol y prolongacion de sus vidas medias fueron estudiadas en pacientes
con clearance de creatinina entre 5 y 105mL/ min. Los niveles de pico
plasmaticos fueron significativamente incrementando en pacientes con
clearance de creatinina menores a 30mLmin.

Las siguientes dosis maximas orales son recomendadas para pacientes de
edad avanzada. pacientes con insuficiencia renal y para pacientes con
insuficiencia renal debido a otras causas:

Dosis maximas
(comprimidos)

Clearance de creatinina
(mLmin/ 1.73m2)

Vida media (h)
Eliminacion de atenolol

15-35 16-27 50mg diarios

<15 >27 25mg diarios

Algunos pacientes con insuficiencia renal o de edad avanzada tratados por
hipertension pueden requerir para empezar una dosis menor de atenolol:
25mg administrados como un comprimido por dia. Si esta dosis de 25mg es
usada, el ensayo de eficacia debe ser realizado cuidadosamente. Esto debe
incluir medidas de presiéon sanguinea justo antes de la proxima dosis
("canal" de presion sanguinea) para asegurarse que el efecto del tratamien-
to estd presente para 24 hs.

Aunque una reducciéon de dosis similar puede ser considerada para
pacientes de edad avanzada y/ o pacientes con insuficiencia renal siendo
tratados para otras indicaciones aparte de hipertension, esta informacién
no esta disponible para esta poblacion de pacientes.

Los pacientes en hemodidlisis deben ser administrados con 25mg o 50mg
después de cada didlisis, esto debe ser realizado bajo la supervision del
hospital. ya que puede ocurrir caidas importantes en la presion arterial.

CONTRAINDICACIONES

Atenolol al igual que otros betabloqueantes no deberia ser usado en
pacientes con:

- Hipersensibilidad conocida a la droga

- Bradicardia

- Bloqueo cardiaco mayor que primer grado

- Shock cardiogénico

- Hipotension

- Acidosis metabolica

- Trastornos severos de la circulacion arterial periférica

- En presencia de bloqueo A-V de segundo o tercer grado.
- Bradicardia con bloqueo auriculoventricular

- Feocromocitoma no tratado

- Insuficiencia cardiaca no controlada

PRECAUCIONES

General

Pacientes ya en un bloqueo beta debe ser cuidadosamente evaluado antes
de que se administre atenolol. Las dosis iniciales y subsecuentes de Atenolol
pueden ser ajustadas hacia abajo dependiendo en las observaciones
clinicas incluyendo presion sanguinea y arterial. El atenolol puede agravar
trastornos de la circulacion arterial periférica.

Insuficiencia en la funcién renal
La droga debe ser usada con cuidado en pacientes con insuficiencia renal.

Interacciones con drogas

Las drogas descomponedoras de la catecolamina (ej. Reserpina) pueden
tener un efecto aditivo cuando es administrado con agentes beta
bloqueantes. Los pacientes tratados con Atenolol mas un descomponedor
de catecolamina deben ser, por lo tanto, cuidadosamente observados por
evidencia de hipotension y/o bradicardia marcada el cual puede producir
vértigo, sincope o hipotensién postural.

Los bloqueadores de canal de calcio también pueden tener un efecto
aditivo cuando son administrados con atenolol.

Los beta bloqueantes pueden exacerbar la hipertension de rebote, lo cual
puede ocasionar el retiro de la clonidina. si las dos drogas son co-adminis-
tradas, el beta bloqueante debe retirarse varios dias antes del retiro gradual
de clonidina. Si se reemplaza clonidina por terapia de beta bloqueantes, la
introduccion de beta bloqueantes debe ser retrasada por varios dias
después de que se interrumpid la administracion de clonidina.

El uso concomitante de drogas inhibidoras de sintesis de prostaglandina, ej.
Indometacina, puede disminuir el efecto hipotensivo de los beta bloquean-
tes.

La informacion del uso concurrente de atenolol y aspirina es limitada.
Informacion actual proveniente de varios estudios, ej. TIMI-I, ISIS-2, no
Sugiere ninguna interaccion clinica entre aspirina y beta bloqueantes en el
ajuste del infarto agudo del miocardio.

Mientras se esta tomando beta bloqueantes, los pacientes con historia de
reaccion anafilactica a una variedad de alérgenos pueden tener una
reaccion mas severa a una segunda exposicion, ya sea accidental, diagnosti-
co o terapéutico. Dichos pacientes pueden ser insensibles a las dosis
usuales de epinefrina usada para tratar las reacciones alérgicas.

Carcinogenesis, Mutagenesis y Deterioro de la fertilidad

Dos estudios a largo plazo (méaxima dosis, duracion de 18 o 24 meses) en
ratas y un estudio a largo plazo (maxima dosis, duracion de 18 meses) en
ratones, cada uno empleando niveles de dosis mayores a 300mg/ kg/ dia o
150 veces la dosis maxima recomendada en humanos. Dosis* antihiperten-
siva, no indico un potencial carcinogénico en atenolol. Un tercer estudio (24
meses) en ratas, empleando una dosis de 500 o 1500mg/ kg/ dia (250 y 750
veces la dosis maxima recomendada en humanos, dosis* anti-hipertensi-
vas) resulto en aumento de incidencias en tumores benignos de medula
adrenal en hembras y machos, fibroadenomas mamarios en hembras, y
adenomas pituitarios anteriores y carcinomas de células parafoliculares
tiroideas en machos. No se descubrié evidencia de potencial mutagénico
de atenolol en el test letal dominante (ratones), test citogenético in vivo
(hamster chino) o test de Ames (S typhimurium)

La fertilidad en ratas machos o hembras (evaluadas a niveles de dosis
mayores a 200mg/ kg/ dia o 100 veces la dosis* méxima recomendada en
humanos) fue inafectado por la administracion de atenolol.

Toxicologia Animal: Estudios cronicos empleando atenolol oral realizado
en animales han revelado la ocurrencia de formacion de vacuolas en las
células epiteliales de las glandulas Brunner's en el duodeno en ambos
perros hembras y machos testeados a todos los niveles de dosis de atenolol
(inicio de 15mg/ kg/ dia o 7.5 veces la dosis maxima recomendada en
humanos, dosis* antihipertensivos) e incremento de incidencia de
degeneracion atrial del corazén en ratas machos a 300 pero no a 150mg de
atenolol/ kg/ dia (150 o 75 veces la dosis maxima recomendada en
humanos, dosis" antihipertensivos).

(*) basado en la dosis méxima de 100mg/ kg/ dia en un paciente de 50 kg.

Uso durante el embarazo: Embarazo categoria D
Ver ADVERTENCIAS- Embarazo y lesion fetal.

Madres en periodo de lactancia: Atenolol es excretado en la leche
humana a un ratio de 1.5 a 6.8 Cuando es comparado a la concentraciéon en
plasma. Se debe tener cuidado cuando se administra atenolol a una mujer
en periodo de amamantamiento. Se ha reportado clinicamente bradicardia
significativa en lactantes. Los infantes prematuros, o infantes con insuficien-
cia renal, pueden ser mas probables de desarrollar reacciones adversas

Uso pediatrico: No se ha establecido la seguridad y eficacia en pacientes
pediatricos.

ADVERTENCIAS

Deficiencia cardiaca: Es necesario estimulacion simpatica en funcion
circulatoria de soporte en deficiencia congestiva del corazdn, y los beta
bloqueantes conllevan el peligro potencial de contractilidad miocardial
depresiva y pueden precipitar una falla mas severa. En pacientes quienes
tienen falla cardiaca congestiva controlada por digitalicos y/ o diuréticos,
atenolol debe ser administrado cautelosamente. Ambos, digitalicos y
atenolol hacen mas lenta la conduccion AV.

En pacientes con infarto agudo de miocardio, la falla cardiaca que no es
controlada propiamente y efectivamente con 80mg de furosamida
intravenosa o terapia equivalente, esta contraindicado el tratamiento con
beta bloqueantes.
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En pacientes sin una historia de falla cardiaca

La depresion continuada del miocardio con agentes beta bloqueantes
sobre un periodo de tiempo, en algunos casos, puede conducir a falla
cardiaca. Al primer signo o sintoma de inminente falla cardiaca, los
pacientes deben ser tratados apropiadamente acorde a las recomendacio-
nes actuales, y la respuesta observada cercanamente. Si la falla cardiaca
continua a pesar del tratamiento adecuado, atenolol debe ser retirado.

Uso concomitante de bloqueadores de canales de calcio.

Los beta bloqueantes administrados con verapamil o diltiazem pueden
causar bradicardia y bloqueo cardiaco, y la presion diastdlica final del
ventriculo izquierdo puede elevarse. Los pacientes con anormalidades de
conduccion o disfuncion del ventriculo izquierdo preexistente son
particularmente susceptibles.

Enfermedades que producen bronco espasmos

LOS PACIENTES CON ENFERMEDAD QUE PRODUCEN BRONCO ESPASMOS
DEBEN, EN GENERAL NO RECIBIR BETA BLOQUEANTES.

Sin embargo, por su relativa selectividad de betal, ATELSTA puede ser
usado con cuidado en pacientes con enfermedad que producen bronco
espasmos los cuales no responden o no pueden tolerar otro tratamiento
antihipertensivo. Ya que la selectividad de betal no es absoluta, se debe
usar la menor dosis posible de atenolol con una terapia iniciada con 50mgy
debe estar disponible un agente estimulador de beta2 (broncodilatador). Si
la dosis debe ser incrementada, se debe considerar la posibilidad de dividir
la dosis en orden de lograr picos bajos de nivel en sangre.

Anestesia y cirugia mayor

No es recomendable retirar las drogas beta- bloqueantes adrenoreceptoras
antes de la cirugia en la mayoria de los pacientes. Sin embargo, se debe
tener cuida cuando se estd usando agentes anestésicos, asi como aquellos
que pueden deprimir el miocardio. Si ocurre, la dominacion vagal puede ser
corregida con atropina (1-2mg IV).

Diabetes e hipoglucemia

Atenolol debe ser usado con cuidado en pacientes diabéticos si un agente
beta bloqueante es requerido. Los betas bloqueantes pueden enmascarar
una taquicardia coexistiendo con hipoglucemia, pero otras manifestaciones
como vértigo y sudoracion pueden no ser afectados significativamente. En
las dosis recomendadas, Atenolol no potencia la hipoglucemia insulino
inducida y al contrario que los beta bloqueantes no selectivos, no retrasa la
recuperacion de la glucosa en sangre a los niveles normales.

Embarazo y daiio fetal

Atenolol puede causar dafo fetal cuando es administrado a mujeres
embarazadas. Atenolol atraviesa la barrera placentaria y aparece en sangre
cordonal. La administracion de atenolol, iniciandolo en el segundo
trimestre del embarazo, ha sido asociado con el nacimiento del infante que
es pequefio para la edad de gestacion. No se han realizado estudios en el
uso de atenolol en el primer trimestre y la posibilidad de dafo fetal no
puede ser excluida. Si esta droga es utilizada durante el embarazo, o la
paciente queda embarazada mientras esta tomando esta droga, la paciente
debe ser advertida de los potenciales peligros para el feto.

Atenolol ha mostrado producir un incremento relacionado con la dosis en
resorcion embrio fetal en ratas a dosis iguales o mayores que 50mg/kg/dia
0 25 0 mas veces la dosis" antihipertensiva maxima recomendada en
humanos. Aunque no se observaron efectos similares en conejos, el
compuesto no fue evaluado en conejos a dosis sobre 25mg/kg dia 0 12.5
veces la dosis" antihipertensiva maxima recomendada en humanos.
Basada en dosis maxima de 100mg/ dia en un pacientes de 50kg.

REACCIONES ADVERSAS

La mayoria de las reacciones adversas han sido suaves o transitorias.

La frecuencia estimada en la siguiente tabla fueron derivados de estudios
controlados en pacientes hipertensivos en los cuales las reacciones
adversas fueron ofrecidas voluntariamente por los pacientes (estudios US) u
obtenidos, ej. por lista de comprobacion (estudios extranjeros).

La frecuencia de reacciones adversas reportadas fueron mayores para
ambos pacientes tratados con Atenolol y placebo que cuando estas
reacciones adversas fueron voluntarias. Donde la frecuencia de reacciones
adversas de atenolol y placebo son similares, la relacion causal es incierta.
(VER tabla 1).

Voluntarios Total voluntarios y sacados
(Estudios US) (Estudios US+Extranjeros)
Atenolol Placebo | Atenolol Placebo
(n=164) | (n=206) | (n=399) | (n=407)
% % % %

[ Coommsaiar S
Bradicardia 3 0 3 0
Extremidades frias 0 0.5 12 5
Postural 2 1 5
Hipotension dolor de piernas 0 0.5 3 1

Sist.nervioso central/Neuromuscular

Infarto agudo del miocardio

En una serie de investigaciones en el tratamiento de infarto agudo del
miocardio, bradicardia e hipotension ocurren méas cominmente, como se
espera para cualquier beta bloquearnte, en pacientes tratados con atenolol
que en pacientes controlados. Sin embargo, estos usualmente responden a
atropina y/ o la dosificacion posterior de retencién de atenolol. La
incidencia de falla cardiaca no fue incrementada por atenolol. Agentes
inotropicos fueron usados infrecuentemente. La frecuencia reportada de
estos y otros eventos ocurridos durante esta investigacion es dada en la
siguiente tabla.

En un estudio de 477 pacientes, las siguientes reacciones adversas fueron
reportadas durante la administracion oral de atenolol.

Terapia convencional plus| Terapia convencional sola
atenolol (n =244) (n=233)

Bradicardia 43 (18%) 24 (10%)
Hipotension 60 (25%) 34 (15%)
Bronco espasmos 3 (1.2%) 2 (0.9%)
Falla cardiaca 46 (19%) 56 (24%)
Bloqueo cardiaco 11 (4.5%) 10 (4.3%)
BBB + desviacion mayor axial 16 (6.6%) 28 (12%)
Taquicardia supraventricular 28 (11.5%) 45 (19%)
Fibrilacion auricular 12 (5%) 29 (11%)
Aleteo auricular 4 (1.6%) 7 (3%)

Taquicardia ventricular 39 (16%) 52 (22%)
Re-infarto cardiaco 0 (0%) 6 (2.6%)
Detencién cardiaca total 4 (1.6%) 16 (6.9%)
Detencién cardiaca no fatal 4 (1.6%) 12 (5.1%)
Muertes 7 (2.9%) 16 (6.9%)
Shock cardiogénico 1 (0.4%) 4 (1.7%)
Desarrollo de defecto septal ventricular 0 (0%) 2 (0.9%)
Desarrollo de regurgitacion mitral 0 (0%) 2 (0.9%)
Falla renal 1 (0.4%) 0 (0%)

Embolia pulmonar 3 (1.2%) 0 (0%)

En el estudio subsecuente Internacional de Supervivencia del Infarto
(ISIS-1) incluyendo més de 16.000 pacientes de los cuales 8.037 fueron
randomizados a recibir tratamiento con ATENOLOL, la dosis intravenosa y
oral de ATENOLOL subsecuente fue discontinuada o reducida por las
siguientes razones: Ver la siguiente tabla:

Razones de reduccion de
dosis oral - Atenolol IV Dosis parcial

Dosis reducida (< 5mg)*
Hipotension / Bradicardia 105 (1.3%) 1168 (14.5%)
Shock cardiogénico 4 (0.04%) 35 (0.44%)
Re-infarto 0 (0%) 5 (0.06%)
Falla cardiaca 5 (0.06%) 28 (0.34%)
Bloqueo cardiaco (> primer grado) 5 (0.06%) 143 (1.7%)
Deficiencia cardiaca 1 (0.01%) 233 (2.9%)
Arritmias 3 (0.04%) 22 (0.27%)
Bronco espasmos 1 (0.01%) 50 (0.62%)

*Dosificacion completa fue 10mg y algunas pacientes recibieron menos
que 10 mg por més de 5mg.

Durante la post-venta con Atenolol, se reportaron las siguientes experien-
cias relacionadas temporalmente con el uso de la droga: aumento de
enzimas del higado y/ o bilirrubina, alucinaciones, dolor de cabeza,
impotencia, enfermedad de Peyronie, hipotension postural las cuales
pueden ser asociadas con sincope, rash en forma soriatica o exacerbacion
de soriasis, psicosis, purpura, alopecia reversible, trombocitopenia,
disturbios visuales, sindrome de enfermedad sino. y sequedad de boca.

El ATENOLOL, como otros beta bloqueantes, han sido asociados con el
desarrollo de anticuerpos antinucleares (ANA), sindrome de lupus, y
fenémeno Raynaud.

REACCIONES ADVERSAS POTENCIALES

En adicion, se han reportado una variedad de reacciones adversas con otros
agentes beta bloqueantes adrenérgicos, y pueden ser considerados
reacciones adversas potenciales de ATENOLOL.

Hematolégico
Agranulocitosis

Alérgico
Fiebre, combinada con dolor y garganta dolorida, espasmos laringeos y
sefial de socorro respiratorio.

Sistema nervioso central

Depresion mental reversible progresando a catatonia, sindrome agudo
reversible caracterizado por desorientacion de tiempo y lugar pérdida de
memoria a corto plazo, labilidad emocional con sensibilidad levemente
afectada, disminucion de funcionamiento en neuropsicometria.

Gastrointestinal
Trombosis arterial mesenterica, colitis isquémica.

Ha habido reportes de rashes de piel y/o sequedad de ojos asociados con el
uso de drogas beta bloqueantes adrenérgicas. La incidencia reportada es
pequena, y en la mayoria de los casos, los sintomas han desaparecido
cuando el tratamiento es interrumpido. La discontinuaciéon de la droga

Mareos 4 1 13 6

Vértigo 2 0.5 2 0.2

Cefaleas ligeras 1 0 3 0.7 Otros
Cansancio 0.6 0.5 26 13 Rash eritematoso.
Fatiga 3 1 6 5

Letargo 1 0 3 0.7 Miscela
Somnolencia 0.6 0 2 0.5

Depresion 0.6 0.5 12 9

Pesadillas 0 0 3 1

Gastrointestinal

Diarrea 2 0 3 2

Nauseas 4 1 3 1

Respiratorio
Disnea 0.6 1 6 4

debe ser considerada si alguna reaccién no es explicable. Los pacientes
deben ser cuidadosamente monitoreados luego de la cesacion de la
terapia.

No se ha reportado con Atenolol el sindrome oculomucocutaneo asociado

con practolol beta bloqueantes.

Ademas, un numero de pacientes quienes demostraron previamente
reacciones practololicas establecidas fueron transferidos a terapia con
ATENOLOL con subsecuente resolucién o quietud de la reaccion.

SOBREDOSIS

Se ha reportado sobredosis con ATENOLOL en pacientes sobrevivientes a
dosis agudas mayores a 5g. Se reporté una muerte en un hombre, quien
habria tomado tanto como 10g.

Los sintomas predominantes reportados luego de una sobredosis de
atenolol son letargo. desordenes de respiracion, pausa sinusal y bradicardia.
Adicionalmente, efectos comunes asociados con sobredosis de cualquier
agente beta bloqueante adrenérgico y el cual puede también ser esperado
en sobredosis de ATENOLOL son dafno cardiaco congestivo, hipotension,
bronco espasmos y/ o hipoglucemia.

El tratamiento de sobredosis debe ser dirigido al retiro de cualquier droga
no absorbida por emesis inducida, lavado gastrico, o administracion de
carbon activado. EI ATENOLOL puede ser removido de la circulacién general
por hemodialisis.

Otras modalidades de tratamiento deben ser realizadas bajo la discrecion
del médico y puede incluir:

BRADICARDIA

Atropina intravenosamente. Si no hay respuesta a un bloqueo vagal,
administrar isoproterenol cuidadosamente. En casos refractarios. se puede
indicar un marcapasos cardiaco transvenoso.

BLOQUE CARDIACO (SEGUNDO O TERCER GRADO)
Isoproterenol o marcapasos cardiaco transvenoso.

FALLA CARDIACA
Digitalizar al paciente y administrar un diurético. Se ha reportado ser til el
glucagon.

HIPOTENSION
Vasopresores como dopamina o norefinefrina (levarterenil). Monitorear la
presion sanguinea continuamente.

BRONCO ESPASMOS
Un beta2 estimulante asi como isoproterenol o terbutalina y/ o aminofilna.

HIPOGLUCEMIA

Glucosa intravenosa.

Basado en la severidad de los sintomas el tratamiento puede requerir
cuidados intensivos de soporte y facilidades para la aplicacion de ayuda
cardiaca y respiratoria.

En caso de sobredosis accidental o si usted sospecha que se ha tomado una
dosis mayor de la prescripta, de inmediato se debe contactar al médico o
recurrir al hospital mas cercano.

Centro de Referencia Toxicolégica Centro de Intoxicaciones: (011)
4962-2247 6 (011) 4962-6666
Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez: (011)4801-5555

Vencimiento
No administrar este medicamento luego de la fecha indicada en el envase.

"Este Medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica."

ATELSTA Comprimidos por 25, 50 y 100 mg debe ser conservado a
temperatura ambiente, entre 15°y 30°C,, en su estuche original y al abrigo
delaluzy del calor.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE
DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud y Ambiente.
Certificado N*: 56.503

Director Técnico: Farm. Fabian De Bonis.

Fecha ultima actualizacion: 6-2005

RONNET
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