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alopecia, impotencia y puede aparecer endurecimiento del pene. Con
la disminucion de la dosis los efectos indeseables pueden disminuir.
Puede aparecer broncoespasmo en aquellos pacientes que presentan
asma bronquial. Luego del uso de beta bloqueantes pueden
manifestarse estados de arritmias

Los sintomas predominantes de sobredosificacién son letargo,
alteracién de la respiracién sibilante, pausa sinusal y bradicardia.
Ademas, los efectos comunes asociados con sobredosificacién de
cualquier bloqueante beta adrenérgico y que pueden esperarse
con sobredosis de Atenolol son la insuficiencia cardiaca congestiva,
hipotensién, broncoespasmo y/o hipoglucemia.

El tratamiento de la sobredosis estara dirigido a la eliminacién
de la droga no absorbida por emesis inducida, lavado gastrico o
administracion de carbén activado.

El Atenolol puede ser removido de la circulacién general por
hemodialisis. Otras modalidades de tratamiento deberian ser
empleadas por el médico y pueden incluir:

Bradicardia: atropina intravenosa. Si no hay respuesta de bloqueo vagal,
tomar isoprotenerol cautelosamente. En caso refractario puede ser
indicado un marcapaso.

Bloqueo cardiaco (2° 6 3° grado): isoprotenerol o marcapaso.
Insuficiencia cardiaca: digitalizar el paciente y administrar un diurético.
La administracién de glucagon es beneficiosa.

Hipotension: vasopresores tales como dopamina o nor epinefrina
(levarterenol). Monitorear la presidn sanguinea continuamente.
Broncoespasmo: isopreterenol, terbutalina y/o aminofilina.
Hipoglucemia: glucosa intravenosa.

Segun la severidad del caso puede necesitar soporte cardiolégico o
respiratorio.

ANTE LA EVENTUALIDAD DE UNA SOBREDOSIFICACION
CONCURRIR AL HOSPITAL MAS CERCANO O COMUNICARSE
CON LOS CENTROS DE TOXICOLOGIA:

HOSPITAL DE PEDIATRIA RICARDO GUTIERREZ
(011) 4962-6666/2247
HOSPITAL A. POSADAS
(011) 4654-6648 y 4658-7777

Habitliese a tomar este medicamento todos los dias a la misma hora. Es
importante no olvidar de tomarlo, especialmente si tiene un esquema
de una Unica dosis diaria. Si olvidé tomar una dosis hagalo lo mas rapido
posible, pero no la tome si la dosis siguiente debe tomarla en un lapso
de 4 horas o menos. No duplique las dosis. Controle su peso y dieta,
especialmente la ingestién de sal.

Tome este medicamento como se lo indica su médico y no cambie
la dosificacion.

Esta medicacién no cura la hipertensién pero ayuda a su control.

Consulte a su médico antes de interrumpir su admlnlstraclon ya
que la hipertensién no tratada puede producir consecuencias serias.

Visite regularmente a su médico mientras use esta medicacién.

Consulte con su médico antes de discontinuar la medicacién. Tenga
cuidado cuando maneja o realiza tareas que requieren estar alerta ya
que puede provocar mareos y somnolencia.

No se exponga a temperaturas ambientes muy bajas.

No se exceda en el ejercicio fisico en respuesta a la disminucién en
el dolor del pecho.

En caso de ser alérgico a alimentos, medicaciones o a venenos de
insectos picadores consulte inmediatamente a su médico si se le
presentan sintomas alérgicos.

No tome otros medicamentos a menos que se lo indique su médico.

CONSERVACION

Compril : envases conteniendo 14, 28, 56, 100, 500 y 1000
comprimidos; los tres ultimos para uso hospitalario.

Inyectable: envases conteniendo 5, 10, 50, 100, 500y 1000 ampollas
de 10 ml; los cuatro ultimos para uso hospitalario.

Compri
de la luz.
Inyectable: conservar entre 2° y 30 °C. Proteger de la luz y del
congelamiento.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

: conservar a temperatura menor a 25° C, al abrigo
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ATENOLOL 50 y 100 mg * Comprimidos
ATENOLOL 5 mg/ 10 ml ¢ Inyectable

Principio activo: Atenolol 50 y 100 mg.

Excipientes: Carbonato de calcio, Almidén de maiz, Povidona K30,
Diéxido de silicio coloidal, Laurilsulfato de sodio, Almidén glicolato
de sodio, Celulosa microcristalina PH 102, Estearato de magnesio c.s.

Cada ampolla de 10 ml contiene:
Principio activo: Atenolol 5 mg.
Excipientes: Cloruro de sodio, Acido citrico, Hidréxido de sodio,

Bloqueante cardioselectivo de los receptores beta adrenérgicos.

Hipertension: el Atenolol esta indicado para el manejo de la
hipertension. Puede utilizarse solo o combinado con otros agentes
antihipertensivos, en particular un diurético tiazidico.

Angina de pecho debido a arteriosclerosis coronaria: el Atenolol
esta indicado para el tratamiento a largo plazo de los pacientes con

Infarto agudo de miocardio (tratamiento y profilaxis): el Atenolol
esta indicado en pacientes hemodinamicamente estables que se
estén recuperando de un infarto agudo, para reducir la mortalidad
cardiovascular y disminuir el riesgo de reinfarto. El tratamiento puede
ser iniciado tan rapidamente como lo permita la condicién del paciente.

: no se conoce el mecanismo preciso del efecto

POSOLOGIA - MODO

DE ADMINISTRACION

antihipertensivo. Los mecanismos posibles incluyen rendimiento
cardiaco reducido, disminucién del flujo simpatico hacia los vasos
periféricos e inhibicion de la liberacién de renina por los rifiones.
Antianginoso: actiia reduciendo la demanda miocardica de oxigeno a
través de los efectos cronotrépico e inotrépico negativos.
Tratamiento y profilaxis del infarto agudo de miocardio: por
una posible reduccién de la severidad de la isquemia miocardica
por disminucién de los requerimientos de oxigeno del musculo
cardiaco; la mortalidad postinfarto puede estar reducida por una

COMPOSICION Cada comprimido contiene:
Agua destilada c.s.
ACCION
TERAPEUTICA
INDICACIONES
angina de pecho.
ACCION Antihiper
FARMACOLOGICA
accioén antiarritmica.
FARMACOCINETICA

La absorcién de la dosis oral es rapida y consistente pero incompleta,
se absorbe el 50 % de la dosis oral en el tracto gastrointestinal y el
resto se excreta inalterado en las heces. Los niveles sanguineos pico
se logran 2 - 4 horas después de su ingestién. Sufre poco o ninglin
metabolismo hepético y la porcién absorbida se elimina principalmente
por excrecién renal.

Mas del 85 % de la dosis intravenosa se excreta en orina en 24
horas. Sélo una pequefa cantidad (6 - 16 %) se une a las proteinas
en el plasma. La vida media de eliminacién del Atenolol oral es de
aproximadamente 6 - 7 horas y el perfil cinético de la droga no se
altera por la administracién cronica. Después de la administracién
intravenosa se logran niveles plasmaticos pico a los 5 minutos que
declinan rapidamente (5 - 10 veces) durante las primeras 7 horas;
luego los niveles plasmaticos disminuyen con una vida media similar a
la de la droga administrada por via oral.

Los efectos antihipertensivos y betabloqueantes producidos por dosis
orales de 50 mg 6 de 100 mg persisten durante por lo menos 24 horas.
Cuando la funcién renal esta alterada, la eliminacién del Atenolol
esta intimamente relacionada a la velocidad de filtracién glomerular
y se produce una acumulacién significativa cuando el clearance de
creatinina cae por debajo de los 35 ml/ min. /1,73 m2. El Atenolol es
removible por hemodialisis.

Comprimidos: Adultos: - Antiaginoso: inicialmente 50 mg | vez por
dia, aumentando gradualmente la dosis hasta 100 mg/ dia después de
| semana si es necesario y tolerado.

Algunos pacientes pueden requerir hasta 200 mg/ dia.

- Antihipertensivo: inicialmente 25 -50 mg, | vez por dia aumentando
la dosis a 50 -100 mg por dia después de 2 semanas si es necesario
y tolerado.

- Infarto de miocardio: inicialmente 50 mg 10 minutos después de la
ultima dosis intravenosa seguido por otros 50 mg, |2 horas después.
Luego puede darse una dosis de 100 mg, | vez por dia 6 50 mg, 2 veces
por dia durante 6 a 9 dias o hasta que el paciente salga del hospital.
Los pacientes ancianos pueden presentar una sensibilidad aumentada o
disminuida a los efectos de las dosis habituales para adultos.

Para los pacientes con alteraciones severas de la funcién renal se
recomiendan las siguientes dosis maximas.

Clearance de creatinina Dosis
ml./min./1.73 m? méxima
15-35 50 mg por dia
<15 50 mg cada 2 dias

Pediatria: no se ha establecido la dosificacion.

Inyectable: Adultos: el tratamiento con Atenolol intravenoso de
los pacientes con infarto agudo de miocardio debera iniciarse tan
rapidamente como sea posible después de la llegada del paciente
al hospital. Este tratamiento debe iniciarse en la unidad coronaria
inmediatamente después que se han estabilizado las condiciones
hemodinamicas del paciente.

El tratamiento comenzara con la administracién intravenosa de
5 mg de Atenolol en un periodo de 5 minutos seguido por otra
inyeccién intravenosa de 5 mg, 10 minutos después. La inyeccién
debe administrarse bajo condiciones cuidadosamente controladas
que incluyen el monitoreo de la presién sanguinea, ritmo cardiaco
y electrocardiograma.

Pueden utilizarse diluciones de Atenolol intravenoso en solucién
inyectable de glucosa 5 %, cloruro de sodio inyectable o cloruro de
sodio y glucosa inyectable. Estas mezclas son estables durante 48
horas, |0 minutos después de la tltima dosis intravenosa se comienza
el tratamiento por via oral.

Si se produce bradicardia o hipotensién que requieran tratamiento o
cualquier otro efecto adverso debera interrumpirse la administracion.



CONTRAINDICACIONES

ADVERTENCIAS

Los pacientes ancianos pueden presentar una sensibilidad aumentada o
disminuida a los efectos de las dosis habituales para adultos.

Para los pacientes con alteraciones severas de la funcién renal se
recomiendan las siguientes dosis maximas.

Clearance de creatinina Dosis
ml./min./1.73 m? maxima
15-35 50 mg por dia
<15 50 mg cada 2 dias

A los pacientes en hemodidlisis se les daran 25 — 50 mg después de
cada didlisis; esto debera hacerse bajo supervisién hospitalaria, ya que
pueden producirse marcadas caidas de la presién sanguinea.

Los productos para administracién parenteral seran inspeccionados
visualmente con respecto a la presencia de material particulado y
coloracién antes de su administracién.

Pediatria: no se ha establecido.

Estd contraindicado en caso de insuficiencia cardiaca evidente;
bradicardia sinusal; bloqueo cardiaco mayor al de primer grado y
shock cardiogénico.

N s

cardiaca: en la insuficiencia cardiaca congestiva

PRECAUCIONES

se necesita la estimulacién simpitica de la funcién circulatoria de
soporte. Los beta bloqueantes cargan el peligro potencial de una
posterior depresién de la contractilidad miocardica y la precipitacion
de una insuficiencia mas severa. El Atenolol debera ser administrado
cuidadosamente a pacientes que tienen insuficiencia cardiaca congestiva
controlada por digitalicos y/o diuréticos; los digitalicos y el Atenolol
enlentecen la conduccién auriculoventricular.

En pacientes con infarto agudo de miocardio, la insuficiencia cardiaca
que no es rapida y efectivamente controlada por 80 mg de furosemida
intravenosa o por un tratamiento equivalente representa una
contramdlcaclon para el tratamiento con beta bloqueantes.

P: es sin ant dei ia cardiaca: la depresion
continua del miocardio con agentes beta bloqueantes durante un
periodo de tiempo puede, en algunos casos, conducir a insuficiencia
cardiaca. Ante el primer signo o sintoma de un insuficiencia cardiaca
inminente, los pacientes deberan ser completamente digitalizados y/o
debera administrarseles un diurético y controlar cuidadosamente la
respuesta. Si a pesar de una adecuada digitalizacién y diuresis contintia
la insuficiencia cardiaca, debera interrumpirse la administracién de
Atenolol.

Uso itante de bloq es de los de calcio:
cuando los beta bloqueantes se administran con verapamilo o diltiazem
puede producirse bradicardia y bloqueo cardiaco y puede aumentar
la presién diastdlica final ventricular izquierda. Los pacientes con
anormalidades en la conduccién preexistente o disfuncién ventricular
izquierda son particularmente susceptibles a ello.

Enfermedades broncoespasticas: LOS PACIENTES CON
ENFERMEDADES BRONCOESPASTICAS, EN GENERAL, NO
DEBEN RECIBIR BETA BLOQUEANTES. No obstante debido a
su relativa selectividad beta |, el Atenolol puede ser utilizado con
precaucién en pacientes con enfermedades broncoespasticas que no
respondan o no toleren otros tratamientos antihipertensivos. Puesto
que la selectividad beta | no es absoluta debera utilizarse la dosis mas
baja posible de Atenolol, iniciando el tratamiento con 50 mg y disponer
de un estimulante beta 2 (broncodilatador). Si debe aumentarse la
dosis debe considerarse la posibilidad de dividirla para lograr niveles
sanguineos pico mas bajos.

Anestesia y cirugia mayor: en la mayoria de los pacientes no
es aconsejable eliminar las drogas bloqueantes beta adrenérgicas
antes de la cirugia. No obstante debera tenerse cuidado cuando se
usan anestésicos que puedan deprimir el miocardio. Si se produce
dominancia vagal, puede ser corregida con atropina (I - 2 mg
intravenoso). Ademas deben observarse precauciones cuando se
administra Atenolol intravenoso concomitantemente con estos
agentes. El Atenolol como otros beta bloqueantes es un inhibidor
competitivo de los agonistas beta receptores y sus efectos sobre el
corazén pueden revertirse por la administracién cuidadosa de estas
drogas, como por ejemplo dobutamina o isoproterenol.

Diabetes e hipoglucemia: el Atenolol debe ser usado con precaucién
en los pacientes diabéticos si requieren agentes beta bloqueantes
porque éstos pueden enmascarar la taquicardia que se produce con
la hipoglucemia, pero pueden no ser significativamente afectadas
otras manifestaciones tales como vértigo y sudoracién. A las dosis
recomendadas el Atenolol no potencia la hipoglucemia inducida por
insulina y a diferencia de los beta bloqueantes no selectivos, no retarda
la recuperacién de la glucemia a niveles normales.

Tirotoxicosis: el bloqueo beta adrenérgico puede enmascarar ciertos
signos clinicos del hipertiroidismo como la taquicardia. Cuando se
administra Atenolol intravenoso a pacientes en los que se sospecha
enfermedades tiroideas deberan ser controlados cuidadosamente.
La interrupcién abrupta de los beta bloqueantes puede precipitar una
crisis tiroidea, por lo tanto si se presenta esta situacién en pacientes
en los que se sospecha el desarrollo de una tirotoxicosis se los debera
controlar cuidadosamente.

Interrupcion de tratamiento en paciente con angina de pecho:
si se planifica interrumpir el tratamiento con Atenolol debera hacerse
gradualmente y los pacientes deberan ser cuidadosamente observados
y advertidos para que limiten su actividad fisica. Si la angina empeora
o se desarrolla insuficiencia coronaria aguda se recomienda reinstituir
rapidamente la administracién de Atenolol, por lo menos en forma
temporaria. Como la enfermedad arterial coronaria es com(n y
puede pasar inadvertida seria prudente no interrumpir el tratamiento
abruptamente ni siquiera en pacientes tratados sélo por hipertension.

Generales: los pacientes que ya estén recibiendo beta bloqueantes
deben ser cuidadosamente evaluados antes de recibir Atenolol.
Las dosis inicial y subsecuentes de la droga pueden ser disminuidas
dependiendo de las observaciones clinicas que incluyen el pulso y la
presion sanguinea.

REACCIONES
ADVERSAS

El Atenolol debe usarse con precaucién en pacientes con funcién
renal deteriorada.
Interacciones medicamentosas: combinaciones que contengan
cualquiera de las siguientes medicaciones dependiendo de la cantidad
presente pueden interactuar con Atenolol: - Inmunoterapia alergénica
o extractos alergénicos para test en piel puede aumentar potenciales
reacciones serias o anafilacticas.
Amiodarona: la coadministracién puede producir un efecto depresor
aditivo sobre la conduccién y los efectos inotrépicos negativos.
- Anestésicos e inhalacién de hidrocarburos como cloroformo,
ciclopropano, enflurano, halotano, isoflurano, metoxiflurano.
tricloroetileno pueden aumentar el riesgo de depresién miocardica
e hipotension; si es necesario revertir los efectos de los bloqueantes
beta adrenérgicos durante la cirugia, pueden utilizarse agonistas como
dobutamina, dopamina, isoproterenol o norepinefrina.
- Antidiabéticos orales o insulina puede alterar el control de la
glucemina y puede aumentar el riesgo de hiperglucemia secundaria.
- Drogas antiinflamatorias no esteroideas especialmente la
indometacina, pueden reducir los efectos antihipertensivos.
- Pueden tener efectos aditivos sobre la presién intraocular o sobre
los efectos sistémicos, bloqueantes del canal de calcio, clonidina
diazéxido, guanabenz, reserpina y medicamentos hipotensores (con
excepcion de inhibidores de mono amino oxidasa [MAQ], pueden
modificar el control de la presién sanguinea).
- Cocaina puede inhibir los efectos terapéuticos.
- Estrégenos: pueden disminuir los efectos antihipertensivos.
- Derivados fentanilicos pueden aumentar el riesgo de bradicardia.
idocaina (aumenta el riesgo de toxicidad).
Inhibidores de la MAO (asociacién no recomendada), bloqueantes
neuromusculares no despolarizantes pueden potenciar y prolongar
su accién.
- Simpaticomiméticos, aminofilina y teofilina (inhibicién mutua de los
efectos terapéuticos).
Carcinogenicidad - tumorigenicidad - mutagenicidad: dos
estudios en ratas de 18 y 24 meses y un estudio de hasta 18 meses
en ratén a los que se les administraron hasta 150 veces la dosis
antihipertensiva humana recomendada no demostraron evidencias de
carcinogenicidad. No obstante, un estudio de 24 meses en ratas a las
que se les dio hasta 750 veces la dosis antihipertensiva humana maxima
recomendada, demostré un aumento en la incidencia de tumores
méduloadrenales benignos en machos y hembras, fibroadenomas
mamarios en hembras y adenomas de hipdfisis anterior y carcinomas
de células parafoliculares tiroideas en machos. Los estudios de
mutagenicidad fueron negativos.
Embarazo - reproduccién - fertilidad: no se observaron efectos
adversos sobre la fertilidad en ratas hembra y macho a los que se
les administré 100 veces la dosis humana maxima recomendada.
Los agentes bloqueantes beta adrenérgicos atraviesan la placenta.
No estéd establecida la seguridad de estos agentes en el embarazo.
Se informaron bradicardia, hipotension, hipoglucemia y depresién
respiratoria neonatal y fetal con la administracién de bloqueantes
beta adrenérgicos cardioselectivos y no cardioselectivos a mujeres
embarazadas. Ademas, con el Atenolol se ha observado raramente,
un retardo en el crecimiento intrauterino.
En ratas a las que se les administraron dosis mayores o iguales a 25
veces la dosis antihipertensiva humana maxima recomendada se
observé aumento dosis dependientes de las resorciones embriofetales.
Este efecto no se vio en conejos a los que se les administré 12,5 veces
la dosis antihipertensiva humana maxima recomendada.
Lactancia: el Atenolol se distribuye en la leche materna. El tratamiento
materno con Atenolol produjo cianosis y bradicardia en un neonato
lactante.
Debe observarse precaucién cuando se suministra a madres en
lactancia y aunque el riesgo es minimo los lactantes deben controlarse
para detectar signos de bloqueo beta adrenérgico, especialmente
bradicardia, hipotensién, dificultad respiratoria e hipoglucemia.
Pediatria: el uso de agentes bloqueantes beta adrenérgicos en
un ndmero limitado de neonatos, bebés y nifos no demostré
problemas pediatricos especificos que puedan limitar la utilidad de
esta medicacion.
Geriatria: el Atenolol se usa generalmente con seguridad y eficacia
en ancianos, aunque pueden ser mas susceptibles a algunos de sus
efectos adversos.
Los ancianos son mas susceptibles a tener enfermedades vasculares
periféricas relacionadas con la edad, las que requieren precaucién
en pacientes que reciben tratamiento con bloqueantes beta. En
pacientes ancianos esta aumentado el riesgo de hipotermia inducida
por bloqueantes beta.
Cirugia: evidencias recientes sugieren que la eliminacién del
tratamiento antihipertensivo previo a la cirugia puede no ser adecuado.
Sin embargo debe informarse al anestesista sobre esta terapia.
Alteracion de los valores de laboratorio: el consumo de Atenolol
influye principalmente en las siguientes determinaciones: ensayo de
screening de glaucoma, ventriculografia por radionucleidos, titulos de
anticuerpos antinucleares, nitrégeno sanguineo ureico, incrementa
las concentraciones séricas de potasio, 4cido drico, lipoproteinas y
triglicéridos.

Raramente, los efectos adversos se manifiestan con insuficiencia
cardiaca, caida de la tensién, de la pulsacién y bloqueo atrioventricular.
En otros casos se observa parestesia, frio en las extremidades
(trastorno de la circulacién periférica), calambre muscular, cansancio
muscular, trastornos visuales (sequedad conjuntival) y erupciones
cutaneas; ademas de vértigos, nauseas y vémitos, cansancio, puede
agravar la insuficiencia cardiaca, hipotensién ortostatica asociada a
sincope y ademas puede desarrollar el sindrome de Raynaud. Si bien
el Atenolol pasa muy poco la barrera hematoencefilica, se observa
cansancio, diarrea e insomnio.

El Atenolol debe ser usado con precaucién en los pacientes diabéticos
si requieren agentes beta bloqueantes porque éstos pueden
enmascarar la taquicardia que se produce con la hipoglucemia.
Otras reacciones adversas informadas: pipura, trombocitopenia,
afecciones cutaneas del tipo psoriasicas, exacerbacion de la psoriasis,



