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COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de ATENOLOL GADOR 25 mg contiene:
Atenolol.........occcoiii
Excipientes: carbonato de magnesio, celulosa microcristalina, almidén de maiz pregelatinizado, laurilsulfato de sodio,
diéxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, croscarmelosa sédica, almidén de maiz.

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de ATENOLOL GADOR 50 mg contiene:
Atenolol
Excipientes: carbonato de magnesio, celulosa microcristalina, almidén de maiz pregelatinizado, laurilsulfato de sodio,
dioxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, croscarmelosa sodica, almidén de maiz.

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto de ATENOLOL GADOR 100 mg contiene:
Atenolol
Excipientes: carbonato de magnesio, celulosa microcristalina, almidén de maiz pregelatinizado, laurilsulfato de sodio,
dioxido de silicio coloidal, estearato de magnesio, croscarmelosa sodica, almidén de maiz.

INDICACIONES

Atenolol esté indicado en el tratamiento de:
- Hipertension arterial esencial.

- Angina de pecho.

- Arritmias cardiacas.

- Infarto agudo de miocardio.

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

Posologia

Hipertension arterial esencial: La dosis inicial es de 50 mg al dia. El efecto se establecera totalmente tras 1-2 sema-
nas de tratamiento. Si la respuesta no es suficiente, se puede incrementar la dosis hasta 100 mg. Se puede obtener una
reduccion adicional en la presion arterial combinando atenolol con otros agentes antihipertensivos.

Angina de pecho: La dosis eficaz es generalmente 100 mg en una dosis Unica oral o en dos dosis de 50 mg al dia. No
suele aumentar la eficacia si se supera esta dosis.

Arritmias cardiacas: Tras controlar las arritmias con tratamiento por via intravenosa, la posologia oral apropiada de
mantenimiento es de 50 -100 mg/dia, administrada en una dosis Unica.

Infarto agudo de miocardio: Intervencion precoz tras el infarto agudo de miocardio: reduccion del tamafio de éste,
incidencia de arritmias ventriculares, morbilidad, dolor, necesidad de analgésicos opiaceos y mortalidad precoz: en los
pacientes en los que se encuentre indicado el tratamiento B-bloqueante intravenoso y dentro de las 12 horas siguientes
al inicio del dolor toracico, se les administrard inmediatamente 5-10 mg de atenolol en inyeccién intravenosa lenta (1
mg/minuto) seguidos de 50 mg orales del mismo farmaco aproximadamente 15 minutos més tarde, siempre que no
haya aparecido ningun efecto indeseable con la dosis intravenosa. Posteriormente, a las 12 horas de la dosis intrave-
nosa, se administraran, via oral, 50 mg vy, a continuacién, 100 mg oralmente una vez al dia al cabo de otras 12 horas.
Si se produce bradicardia y/o hipotensién que requieran tratamiento, o se produce cualquier otro efecto no deseado,
se debe suspender este tratamiento

Intervencion tardia tras infarto agudo de miocardio: Si han transcurrido varios dias desde el infarto agudo de miocardio,
se recomienda, como profilaxis a largo plazo, una dosis oral de atenolol de 100 mg/dia.

Pacientes de edad avanzada: Se debe considerar la reduccién de la dosis, especialmente en pacientes con alteracion
renal.

Poblacion pediatrica: No se ha establecido la seguridad y eficacia de atenolol en nifios y, por tanto, no se recomienda
su empleo en nifos.

Pacientes con insuficiencia renal: Puesto que la eliminacion de atenolol se produce por via renal, la dosis se debera
reducir en casos de alteracién renal grave . No se produce una acumulacién significativa de atenolol en pacientes
con aclaramiento de creatinina es superior a 35 ml/min/1,73 m? (el rango normal es 100-150 ml/min/1,73 m? ). Para
pacientes con un aclaramiento de creatinina de 15-35 ml/min/1,73 m? (equivalente a un valor de creatinina sérica de
300 - 600 pmol/l), la dosis oral debera ser de 50 mg/dia. Cuando los pacientes presentan un aclaramiento de creatinina
<15 ml/min/1,73 m? (equivalente a un valor de creatinina sérica >600 pmol/l), la dosis oral deber& ser de 25 mg al dia
o de 50 mg en dias alternos.

Los pacientes sometidos a hemodidlisis recibirdn 50 mg de atenolol por via oral después de cada diélisis. La admi-
nistracion se hard en medio hospitalario, puesto que se pueden producir descensos bruscos de la presion arterial.



Forma de administracion
Via oral.

CONTRAINDICACIONES

Atenolol al igual que otros p-blogueantes, no debe emplearse en pacientes que presenten alguna de las siguientes
situaciones:

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes
- Bradicardia

- Shock cardiogénico

- Hipotensioén

- Acidosis metabdlica

- Trastornos graves de la circulacién arterial periférica

- Blogueo cardiaco de segundo o tercer grado

- Sindrome del seno enfermo

- Feocromocitoma no tratado

- Insuficiencia cardiaca no controlada

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Como con otros B-blogueantes, atenolol:

- A pesar de estar contraindicado en la insuficiencia cardiaca no controlada (ver seccién Contraindicaciones), puede
emplearse en pacientes cuyos signos de ésta han sido controlados. Se debe tener precaucién en el caso de pacien-
tes cuya reserva cardiaca es escasa.

- Puede aumentar el nimero y la duracion de los ataques de angina de pecho en pacientes con angina de Prinzmetal

debido a una vasoconstriccién arterial coronaria mediada por un receptor alfa no opuesto. Atenolol es un B-blo-

queante selectivo B, por tanto, se puede considerar su empleo aunque debe extremarse la precaucion.

A pesar de estar contraindicado en trastornos graves de la circulacion arterial periférica (ver seccién Contraindica-

ciones), también puede agravar los trastornos circulatorios periféricos que sean menos graves.

Debido a su efecto negativo sobre el tiempo de conduccion, se debe tener cuidado si se administra a pacientes con

bloqueo cardiaco de primer grado.

Puede modificar la taquicardia de la hipoglucemia.

- Puede enmascarar los signos de la tirotoxicosis.

Reducira la frecuencia cardiaca debido a su accién farmacolégica. En los casos no frecuentes, en los que un pa-

ciente tratado desarrolla sintomatologia atribuible a la baja frecuencia cardiaca, la dosis puede ser reducida.

El tratamiento de pacientes con cardiopatia isquémica no deberé interrumpirse de forma brusca.

- Puede provocar una reaccién méas grave frente a una variedad de alérgenos cuando se administra a pacientes con

un historial de reaccion anafilactica a tales alérgenos. Estos pacientes pueden no responder a las dosis habituales

de adrenalina (epinefrina) empleadas en el tratamiento de las reacciones alérgicas

Puede provocar un aumento en la resistencia de las vias respiratorias en pacientes asmaticos. Este farmaco es

un p-blogueante selectivo B,; por tanto, se puede considerar su empleo aunque extremando la precaucion. Si se

produce dicho aumento en la resistencia de las vias respiratorias, se debera interrumpir el tratamiento con atenolol

y administrar una terapia con un broncodilatador (por ejemplo, salbutamol), si fuera necesario.

Uso en pacientes que realicen deporte: Se deberé tener en cuenta que este medicamento contiene un componente que
puede establecer un resultado analitico de control del dopaje como positivo.

Advertencia sobre excipientes: Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto
es, esencialmente “exento de sodio”.

INTERACCION CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION

En pacientes, particularmente con alteracion ventricular y/o trastornos en la conduccion sino-auricular o auriculo-ven-
ticular, la adminstracién combinada de B-bloqueantes y antagonistas de los canales de calcio con efectos inotrépicos
negativos (por ejemplo, verapamilo y diltiazem), puede causar una prolongacion de estos efectos, originando hipoten-
sion grave, bradicardia e insuficiencia cardiaca. Por tanto, no se iniciaré un tratamiento oral con ninguno de los medi-
camentos anteriormente citados antes de los 7 dias de suspender el tratamiento con el otro. No se debe administrar el
betabloqueante ni el antagonista de los canales de calcio via intravenosa antes de que hayan transcurrido 48 horas
después de interrumpir el tratamiento con el otro.

La terapia concomitante con dihidropiridinas (por ejemplo, nifedipino), puede aumentar el riesgo de hipotensién y se
puede producir insuficiencia cardiaca en pacientes que la presenten de forma latente.

Los glucésidos digitdlicos en asociacion con p-bloqueantes pueden aumentar el tiempo de conduccién auriculo-ven-
tricular.

Los B-blogueantes pueden exacerbar la hipertension arterial de rebote que puede aparecer por la retirada de clonidi-
na. En el caso de que se administre clonidina concomitante con B-bloqueantes, el tratamiento con estos Ultimos debera
interrumpirse varios dias antes de suspender clonidina. Si se realizara una sustitucién de clonidina por un tratamiento
con B-bloqueantes, debera retrasarse varios dias después de suspender la administracién con clonidina.

Los farmacos antiarritmicos de clase | (por ej. Disopiramida) y la amiodarona pueden tener un efecto potenciador
sobre los tiempos de conduccion auricular e inducir un efecto inotrépico negativo.

El empleo concomitante de agentes simpaticomiméticos, como adrenalina, puede contrarrestar el efecto de los p-blo-
queantes.

El empleo concomitante de farmacos inhibidores de la prostaglandina sintetasa, tales como ibuprofeno e indometaci-
na, puede disminuir los efectos hipotensores de los B-bloqueantes.

Se tendré precaucion en la administracién de agentes anestésicos junto con atenolol, debiéndose informar al aneste-



sista; éste debera elegir el anestésico de menor actividad inotrépica negativa posible. El empleo de B-blogueantes con
anestésicos puede atenuar la taquicardia refleja y aumentar el riesgo de hipotension. Se deberian evitar los agentes
anestésicos que provoguen depresion miocardica.

FERTILIDAD, EMBARAZO Y LACTANCIA

Embarazo. Atenolol atraviesa la barrera placentaria y aparece en la sangre del cordén umbilical. No se han realizado
estudios sobre el uso de atenolol durante el primer trimestre de embarazo, y no se puede excluir la posibilidad de dafio
fetal. No obstante, este farmaco si se ha empleado bajo una estrecha supervision para el tratamiento de la hipertension
arterial durante el tercer trimestre. Su administracion a mujeres embarazadas para el tratamiento de la hipertension
arterial leve a moderada se ha asociado con retraso en el crecimiento intrauterino. El uso de atenolol en mujeres emba-
razadas o que piensan estarlo requiere que el beneficio esperado justifique los riesgos posibles, en especial durante
el primer y segundo trimestres del embarazo, ya que los p-blogueantes, reducen la perfusién de la placenta, lo que se
ha asociado con retraso del crecimiento, muerte intrauterina, aborto y parto prematuro.

Lactancia. Atenolol se excreta en la leche materna.

Los neonatos de madres que estan recibiendo atenolol en el momento del parto o durante la lactancia pueden presen-
tar riesgo de hipoglucemia y bradicardia; por lo tanto se debera tener precaucion cuando se administra este farmaco
durante el embarazo o a una mujer en perfodo de lactancia

EFECTOS SOBRE LA CAPACIDAD PARA CONDUCIR Y UTILIZAR MAQUINAS

La influencia de atenolol sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula o insignificante, sin embargo, se
debe tener en cuenta que, ocasionalmente, se puede producir mareo o fatiga.

REACCIONES ADVERSAS

En estudios clinicos, los posibles efectos secundarios comunicados son habitualmente atribuibles a las acciones
farmacoldgicas de atenolol.

Las reacciones adversas se enumeran en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de frecuencia.
Las frecuencias empleadas son: muy frecuentes (=1/10), frecuentes (=1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a
<1/100), raras (=1/10.000 a <1/1.000), muy raras (<1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles):

Trastornos de la sangre y del sistema linfético

Raros Trombocitopenia, purpura.

Trastornos psiquidtricos

Poco frecuentes Trastornos del suefo del mismo tipo observado con otros betabloqueantes.
Raros Cambios de humor, pesadillas, confusion, psicosis y alucinaciones.
Trastornos del sistema nervioso

Raros Mareo, parestesia, cefalea.

Trastornos oculares

Raros Sequedad de ojos, trastornos visuales.

Trastornos cardiacos

Frecuentes Bradicardia.

Raros Deterioro de la insuficiencia cardiaca, precipitaciéon del bloqueo cardiaco
Trastornos vasculares

Frecuentes Extremidades frias.

Raros Hipotensién postural que se puede asociar con sincope, exacerbacion de la claudicacion

intermitente si ya esté presente; en pacientes sensibles, fenémeno de Raynaud.
Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos

Raros Broncoespasmo en pacientes con asma bronquial o historial de episodios asmaéticos.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes Trastornos gastrointestinales.

Raros Sequedad de boca.

Trastornos hepatobiliares

Raros Toxicidad hepética incluyendo colestasis intrahepatica.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo

Raros Alopecia, reacciones cuténeas psoriasiformes, exacerbacion de la psoriasis, erupciones
cutaneas.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
Frecuencia no conocida  Sindrome similar al lupus.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama

Raros Impotencia.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Frecuentes Fatiga.

Exploraciones complementarias

Raros Elevacion de los niveles de transaminasas.

Muy raros Se ha observado un aumento de los ANA (anticuerpos antinucleares); sin embargo, no esta

clara su importancia clinica.
La interrupcién del tratamiento debera considerarse si, a juicio clinico, el bienestar del paciente se ve afectado de
forma adversa por cualquiera de los efectos antes mencionados.



SOBREDOSIFICACION

Los sintomas de intoxicacién pueden incluir bradicardia, hipotension, insuficiencia cardiaca aguda y broncoespasmo.
El tratamiento general debera constar de: estrecha vigilancia, tratamiento en cuidados intensivos, empleo de lavado
gastrico, carboén activado y un laxante para prevenir la absorcién de cualquier resto de farmaco aun presente en el
tracto gastrointestinal, empleo de plasma o de sustitutos del mismo para tratar la hipotensién y el shock. Se puede
considerar el posible uso de hemodiélisis o hemoperfusion.

La excesiva bradicardia puede contrarrestarse con 1-2 mg de atropina intravenosa y/o un marcapasos cardiaco. Si fue-
ra necesario, puede administrarse a continuacién una dosis, en bolus, de 10 mg de glucagén por via intravenosa. Si se
requiere, se puede repetir esta operacion o bien administrar una infusién intravenosa de 1 - 10 mg/hora de glucagén,
dependiendo de la respuesta. Si esta no se produjera o no se dispusiera de este farmaco, se puede administrar un
estimulante p-adrenérgico como dobutamina (2,5 a 10 por pg/kg/minuto) por infusién intravenosa. Ya que dobutamina
posee un efecto inotrépico positivo, también se podria emplear para tratar la hipotension y la insuficiencia cardiaca
aguda. Si la intoxicacion ha sido grave, es probable que estas dosis no sean apropiadas para revertir los efectos
cardfacos del blogueo B; por tanto se aumentara la dosis de dobutamina, si fuera necesario, para obtener la respuesta
requerida segun la condicién clinica del paciente.

El broncoespasmo, habitualmente, puede revertir con broncodilatadores.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercano o comunicarse con el Centro de
Toxicologia (CIAT), tel. 1722.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades fari dinami

Grupo farmacoterapéutico: agentes B-bloqueantes selectivos, cédigo ATC: CO7ABO3.

Atenolol es un f-blogueante selectivo B,, (es decir, actua preferentemente sobre los receptores adrenérgicos B, del
corazén). La selectividad disminuye con el aumento de la dosis

Atenolol carece de actividad simpaticomimética intrinseca y de estabilizacién de membrana, y como otros B-bloquean-
tes, posee efectos inotropicos negativos (y por tanto, esta contraindicado en la insuficiencia cardiaca no controlada).

Al'igual que otros B-bloqueantes, el mecanismo de accién de atenolol en el tratamiento de la hipertension arterial, no
esta totalmente aclarado.

Es probable que la accién de atenolol sobre la reduccién de la frecuencia cardiaca y la contractilidad le haga efectivo
en la eliminacion o reduccién de los sintomas en los pacientes con angina de pecho.

Es improbable que las propiedades secundarias adicionales que S(-)- atenolol posee, en comparacién con la mezcla
racémica, aumentaran los diferentes efectos terapéuticos

Atenolol es efectivo y adecuadamente tolerado en la mayor parte de las poblaciones étnicas, aunque la respuesta
puede ser inferior en individuos de raza negra.

Atenolol es compatible con diuréticos, otros agentes antihipertensivos y antianginosos (ver seccion “Interacciéon con
otros medicamentos y otras formas de interaccion”).

Propiedades fari

La absorcién de atenolol tras la administracion oral es consistente pero incompleta (aproximadamente un 40 -50%),
produciéndose concentraciones plasmaticas pico 2 - 4 horas después de la dosis. Los niveles sanguineos de atenolol
son consecuentes y estan sometidos a una escasa variabilidad. No se produce un metabolismo hepatico significativo
y més del 90% de lo absorbido alcanza la circulacion sistémica de forma inalterada. La vida media plasmatica es de
unas 6 horas, pero puede aumentar ante una alteracion renal grave ya que el rifién es la via de eliminacién principal.
Atenolol penetra escasamente en los tejidos debido a su baja solubilidad lipidica y su concentracién en el tejido cere-
bral es también baja. La unién a proteinas plasmaticas es igualmente reducida (aproximadamente un 3%).

Atenolol es efectivo durante al menos 24 horas tras una dosis oral Unica diaria. Esta simplicidad posoldgica facilita el
cumplimiento debido a su aceptabilidad por parte de los pacientes

PRESENTACIONES

ATENOLOL GADOR 25 mg: envases conteniendo 10 (MM), 30 y 60 comprimidos ranurados.
ATENOLOL GADOR 50 mg: envases conteniendo 10 (MM), 30 y 60 comprimidos ranurados.
ATENOLOL GADOR 100 mg: envases conteniendo 10 (MM), 30 y 60 comprimidos ranurados.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO
Mantener a temperatura ambiente, entre 15y 30° C.

NO DEJE MEDICAMENTOS AL ALCANCE DE LOS NINOS.

-$-Gador

Al cuidado de la vida

320435-004

Laboratorio Gador S.A. - N° 342

La Paz 2257 - Montevideo

Tel: 2401 6444 - Email: uy-info@gador.com

D.T. Quim. Farm. Christian Diaz

Reg. M.S.P. N° 26958, 26955 y 39145 - Ley 15443
Ultima revision: 28-Nov-2025



