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ATENOLOL

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDOS

25 MG, 50 MG E 100 MG



- ol
" Modelo de Bula ’ GRUPO C|MED
CIMED PACIENTE

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

atenolol
Medicamento genérico lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES

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

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 25 mg contém:

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

EXxcipientes*q.S.p.ivceeeeeeveeviiiiiiieeen 1.comprimido

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

Cada comprimido de 50 mg contém:

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

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

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

Cada comprimido de 100 mg contém:

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

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

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

Il. INFORMACOES AO PACIENTE

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

2 COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O atenololage preferencialmente sobre os receptores locakzad coragdo e na circulagdo, reduzindo a presséo
arterial, quando usado continuamente.

O atenolol comeca a ter uma acao significativarded¢ 1 hora apos sua administracdo por via ofiagiado seu
efeito maximo em 2 a 4 horas. Esse efeito é mapidmo minimo 24 horas.

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

- Bradicardia (batimentos lentos do coracao).

- Choque cardiogénico (comprometimento importaatéudcdo do coragdo em bombear sangue aos tecidos).
- Hipotenséo (presséao arterial baixa ou muito Haixa

- Acidose metabdlica (alteracdo metabdlica na quafl do sangue € baixo).

- Problemas graves de circulacao arterial perdémas extremidades).

- Bloqueio cardiaco de segundo ou terceiro grauo (tle arritmia que causa bloqueio de impulsosiedstrpara o
coracdo).
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- Sindrome do nodo sinusal (doenca no local deeprigos impulsos elétricos do coragéo).
- Portadores de feocromocitoma (tumor benigno dadilla 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 conteo(@dmpensada).

- Em pacientes que sofrem de um tipo particuladateno peito (angina), chamada de angin&rilezmetal.
- Em pacientes com problemas na circulacao arteeidférica (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 latggade mascarar o aumento da taquicardia (frecjaésardiaca)

secundéria & hipoglicemia (baixos niveis de glicosesangue) e também os sinais de tireotoxicoseblgmas na

tireoide).

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

- Em pacientes gravidas, tentando engravidar oursemtando.
- Em pacientes com problemas pulmonares, como aarfalta de ar.

Se o paciente for internado, a equipe médica e gmac&l 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 atenoddkte a capacidade de dirigir veiculos ou operagunas. Entretanto, alguns pacientes
podem sentir tontura ou cansaco.

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

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

Este medicamento pode causaitoping.

Interacdes medicamentosas

O atenololdeve ser utilizado com cuidado em pacientes quio dsimando 0s seguintes medicamentos: verapamil,
diltiazem, nifedipino, glicosideos digitélicos, uidina, disopiramida, amiodarona, adrenalina (agent
simpatomiméticos), indometacina ou ibuprofeno (jédirao da dor) e anestésicos. O resultado dortraido podera ser
alterado se o atenolol for tomado ao mesmo tempaeqtes medicamentos.

Podem ocorrer alteraces nos resultados de exaimesatoriais referentes aos niveis de transamirasetiacdo da
funcédo do figado) e muito raramente alteracao rames 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 atenotyh temperatura ambiente (15° C a 30° C). Proteggfrzde umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo 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, circid@dncavo, liso.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances 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 relgp@ 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 atenolem 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 tequivalente a creatinina sérica de 300-60®I/L), a dose oral
deve ser de 50 mg diérios. Para pacientes deanance de creatinina menor que 15 mL/min/1,73faquivalente a
creatinina sérica > 6Q@mol/L), a dose oral deve ser de 25 mg diarios obdmg em dias alternados. Os pacientes que
se submetem a hemodidlise devem receber 50 mgcapldsdialise. 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 paziaéib 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 atateleltoma-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 utilizseraedicamentopradicardia (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 desmaajlicdcdo intermitente (dor ao caminhar, devidaspensao da
circulacao local no muasculo da perna) pode ser atata 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), alucingcbesa seca,
alteracdes da funcao do figado, purpura (tipo @c no sangue), trombocitopenia (reducéo dasegtiagdo sangue),
alopecia (queda de cabelo), reacbes na pele sertesha psoriase (com manchas escamosas durasneeknasias),
exacerbacao da psoriase, erupcdes na pele, ottwss géstirbios na visdo, impoténcia sexual e lwesgasmo (chiado
no peito) em pacientes com asma bronquica ou cstdritio 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).
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também & empresa através dowsservigco 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 dedeisoma quantidade maior do que a indicada de afenol
bradicardia (batimento lento do coracéo), hipotengfiessao baixa), insuficiéncia cardiaca agudaoacbespasmo
(chiado no peito).

O tratamento geral deve incluir: monitorizacdo adioka, tratamento em unidade de terapia intensseade lavagem
gastrica, carvao ativado e um laxante para prevanabsorcdo de qualquer substéncia ainda presenteaio
gastrointestinal, o uso de plasma ou substitutospldema para tratar hipotensdo e choque. Hemaalidis
hemoperfusdo também podem ser consideradas.

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

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

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

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0168

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av. Coronel Armando Rubens Storino, 2750
Pouso Alegre/MG CEP: 37550-000

CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
Inddstria Brasileira

Logo do SAC

0800 704 46 4AWWWW.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/ notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

o o A
Data_ do N <_jo Assunto Data-do N <_jo Assunto Data dg Itens de bula Versdes Apres_entagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
07/05/2015 _— 10459 - _— _— _— _— . Para qué este VP/VPS . 25 MG COM CT
GENERICO - medicamento é BL AL PLAS INC X
Inclusdo icndicadoz 335 MG COM CT
e .Lomo este .
ITn'C'tal ge medicamento BL AL PLAS INC X
éxto de funciona? 500 (EMB HOSP)
Bula RDC .Quando ndo
60/12 devo usar este . 50 MG COM CT

medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
. Quais os males
que este

BL AL PLAS INC X
30

. 50 MG COM CT
BL AL PLAS INC X
500 (EMB HOSP)

.100 MG COM CT
BL AL PLAS INC X
30

. 100 MG COM CT
BL AL PLAS INC X
500 (EMB HOSP)
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