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Folheto informativo: Informagao para o doente

Atenolol Azevedos 25 mg comprimidos revestidos por pelicula
Atenolol Azevedos 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Atenolol Azevedos 100 mg comprimidos revestidos por pelicula

Leia com atencao este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndao deve da-lo a outros; o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais
de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Atenolol Azevedos e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Atenolol Azevedos
. Como tomar Atenolol Azevedos

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Atenolol Azevedos

. Contetido da embalagem e outras informacgGes
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1. O que é Atenolol Azevedos e para que é utilizado

O atenolol é um bloqueador seletivo dos recetores B1-adrenérgicos (i.e. atua
preferencialmente sobre os recetores B1-adrenérgicos existentes no coracao).

IndicacOes terapéuticas

- Tratamento da hipertensao arterial

- Tratamento da angina de peito

- Controlo das arritmias cardiacas

- Enfarte do miocardio: intervengao precoce na fase aguda e profilaxia a longo
prazo ap0s o enfarte.

2. O que precisa de saber antes de tomar Atenolol Azevedos

Ndo tome Atenolol Azevedos

se tem alergia (hipersensibilidade) ao atenolol ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6).

se tem baixa frequéncia cardiaca;

se tem a tensao baixa;

se tem acidose metabdlica;

se tem um tumor da medula suprarrenal ndo tratado;

se tem insuficiéncia cardiaca ndo compensada, com ou sem edema agudo do
pulmao;

se tem bloqueio auriculo-ventricular de 2° ou 39° graus;

se tem insuficiéncia circulatéria grave das artérias periféricas;

se tem a doenga do ndédulo sinusal.

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Atenolol Azevedos.

Tal como acontece com outros beta-bloqueantes, para o Atenolol Azevedos tem que
se ter especial cuidado em determinadas situacoes,
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quando a insuficiéncia cardiaca ndo esta controlada. Pode ser administrado a
doentes cujos sinais de insuficiéncia cardiaca tenham sido controlados. Devem
tomar-se cuidados especiais em doentes com reserva cardiaca reduzida.

pode aumentar o nimero e duragao dos ataques anginosos em doentes com angina
de Prinzmetal. O Atenolol Azevedos é um bloqueador seletivo dos recetores B1 -
adrenérgicos; assim a sua utilizacdo pode ser considerada ainda que devam ser
tomadas as devidas precaugdes.

se tiver perturbagdes circulatérias periféricas graves.

pode agravar as perturbacdes circulatérias periféricas menos graves.
quando se administra a doentes com bloqueio cardiaco de primeiro grau.
pode alterar a taquicardia da hipoglicemia.

pode mascarar os sinais de tirotoxicose.

se reduzir a frequéncia cardiaca, como resultado da sua agado farmacologica. Nos
casos, raros, em que os sintomas possam ser atribuidos a diminuigdo da frequéncia
cardiaca pode reduzir-se a dose.

se sofrer de isquémia cardiaca ndo devera interromper bruscamente o tratamento.

pode causar uma reacdo mais grave a varios alergenos, quando administrados a
doentes com histéria de reacbes anafilaticas a esses alergenos.

pode causar um aumento da resisténcia das vias respiratérias em doentes
asmaticos. A sua utilizagdo pode ser considerada ainda que devam ser tomadas as
devidas precaugdes. Caso ocorra um aumento da resisténcia das vias respiratorias,
a terapéutica com Atenolol Azevedos devera ser descontinuada e instituida uma
terapéutica com broncodilatadores (tal como salbutamol), se necessario.

pode aumentar o enfraquecimento da acao muscular, quando utilizado em
associagdo com bloqueadores dos canais de calcio, tais como verapamil e diltiazem.

o risco anestésico pode ser agravado na presengca de bloqueadores beta,
especialmente no caso de utilizagdo de um anestésico com propriedades
depressoras da funcdo do musculo cardiaco. O médico anestesista deve ser
informado que toma Atenolol Azevedos.

Outros medicamentos e Atenolol Azevedos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

O uso concomitante de bloqueadores-beta e bloqueadores dos canais de calcio que
possuam efeitos de enfraquecimento da agdao muscular (ex. verapamil, diltiazem)
pode levar a uma manifestacdo exagerada destes efeitos, particularmente em
doentes com insuficiéncia da fungdo ventricular e/ou anomalias da conducdo sino-
atrial ou auriculo-ventricular. Deste facto podem resultar hipotensdo grave,
bradicardia e falha cardiaca.
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A terapéutica concomitante com alguns bloqueadores do canal de calcio (ex.:
nifedipina) podem aumentar o risco de hipotensdo e pode ocorrer falha cardiaca em
doentes com insuficiéncia cardiaca latente.

Alguns digitalicos, em associagdo com os bloqueadores-beta podem aumentar o
tempo de condugdo auriculo-ventricular.

Os bloqueadores-beta podem provocar uma exacerbacdo da hipertensao de
"rebound" apéds suspensdo da terapéutica com clonidina. Se se administrarem
simultaneamente os dois farmacos, o bloqueador beta-adrenérgico ndao deve ser
suprimido sendo passados alguns dias ap6s a suspensdo da terapéutica com
clonidina. Quando se substituir a terapéutica com clonidina por um bloqueador
beta-adrenérgico, a sua administracdo s6 deve iniciar-se varios dias apos ter sido
interrompida a administragao de clonidina.

Deve tomar-se cuidado na prescricdo simultdnea de bloqueadores-beta e
medicamento antiarritmicos da classe 1, tal como a disopiramida.

O uso concomitante de agentes simpaticomiméticos (ex. adrenalina) pode
contrariar o efeito dos bloqueadores-beta.

O uso concomitante de farmacos inibidores da prostaglandina sintetase (ex.
ibuprofeno e indometacina) pode diminuir os efeitos hipotensivos dos
bloqueadores-beta.

O médico anestesista deve ser informado que toma Atenolol Azevedos.
Atenolol Azevedos com alimentos e bebidas
Nao estdo descritas interacdes com alimentos ou bebidas.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez: O Atenolol Azevedos atravessa a barreira placentaria e é detetado no
cordao umbilical. Nao foram efetuados estudos sobre a utilizacao de Atenolol
Azevedos no 19 trimestre de gravidez, pelo que ndo pode excluir-se a possibilidade
de ocorréncia de alteracGes fetais. O Atenolol Azevedos tem sido usado, sob
estreita vigilancia, no tratamento da hipertensdo durante o 30 trimestre da
gravidez.

A administragdo de Atenolol Azevedos a mulheres gravidas para o tratamento da
hipertensao ligeira a moderada tem sido associada com um retardamento do
desenvolvimento intrauterino.

A administragdo de Atenolol Azevedos a mulheres gravidas ou que possam
engravidar, requer uma avaliagdo prévia dos beneficios em relacdo aos possiveis
riscos, particularmente no primeiro e segundo trimestres.

Amamentacdo: Verifica-se uma acumulacdo significativa de atenolol no leite
materno.

Os recém-nascidos ou lactentes de maes que estdo a receber Atenolol Azevedos
podem correr o risco de hipoglicémia e diminuigdo da frequéncia cardiaca. Devem
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ser tomadas precaugdes na administragao de Atenolol Azevedos durante a gravidez
ou o aleitamento.

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas

E improvavel que o Atenolol Azevedos interfira na capacidade de conduzir veiculos
ou na utilizacdo de maquinas. No entanto, deve ter-se em atencdo que
ocasionalmente podem ocorrer tonturas ou fadiga.

ESte medicamento contém laca de aluminio de amarelo-sol FCF (E110). Pode
causar reagdes alérgicas.

3. Como tomar Atenolol Azevedos

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dldvidas.

Posologia
Adultos

Hipertensao

Na maior parte dos doentes, a hipertensao fica controlada com 50-100 mg diarios,
administrados oralmente numa toma Unica diaria. Obter-se-& um efeito maximo
apos uma a duas semanas. Com a administracdo simultanea de Atenolol Azevedos
e outros agentes antihipertensores obtém-se uma maior redugdo da pressao
arterial. Por exemplo, a administracdo simultdnea de Atenolol Azevedos e de um
diurético, como a clorotalidona, proporciona uma terapéutica anti-hipertensora
altamente eficaz e adequada.

Angina

Uma dose de 100 mg, administrada oralmente numa toma Unica diaria ou
fracionada em 50 mg duas vezes por dia, é adequada para a maioria dos doentes
anginosos. E pouco provavel que se obtenham melhores resultados aumentando a
dose.

Arritmias cardiacas
A posologia ideal de manutencgdo é de 50-100 mg diarios, administrados oralmente
numa toma unica diaria.

Enfarte do miocardio

Intervencgdo precoce apos o enfarte do miocardio
Tomar Atenolol Azevedos de acordo com as indicagbes do médico.

Profilaxia a longo prazo apds o enfarte do miocardio
Alguns dias apés o enfarte agudo do miocardio, recomenda-se a administragao oral
de Atenolol Azevedos (100 mg diarios) como tratamento profilatico a longo prazo.

Doentes idosos
Podera ser necessaria uma reducdo da dose, especialmente em doentes com
insuficiéncia renal.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
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Ndo existe experiéncia pediatrica com Atenolol Azevedos. Assim, o farmaco nao
deve ser prescrito a criangas.

Insuficiéncia renal
As doses devem ser ajustadas em casos de insuficiéncia renal.

Clearence da creatinina Dose recomendada

> 35 ml/min/1,73 m2 Ndo é necessario ajustar a dose

Entre 15 e 30 ml/min/1,73 m2 Dose oral maxima - 50 mg diarios

< 15 ml/min/1,73 m2 25-50 mg dia sim/dia nao

Hemodialisados 50 mg apdés cada didlise (sob vigilancia
hospitalar)

Se tomar mais Atenolol Azevedos do que deveria

Os sintomas de sobredosagem podem incluir diminuicdo da frequéncia cardiaca,
baixa de tensao, insuficiéncia cardiaca aguda e broncospasmo.

O tratamento geral deve incluir supervisdao cuidadosa, tratamento em unidades de
cuidados intensivos, lavagem gastrica, utilizagdo de carvdo ativado e laxantes para
prevenir a absorcdo de qualquer farmaco presente no trato gastrointestinal,
utilizacdo de plasma ou substitutos do plasma para tratar a hipotensdao e choque.
Deve ser considerado o recurso a hemodidlise ou hemoperfusdao. O broncospasmo
pode ser normalmente revertido por broncodilatadores.

Caso se tenha esquecido de tomar Atenolol Azevedos

Tente tomar diariamente o medicamento conforme indicado pelo seu médico. No
entanto, se se esqueceu de tomar uma dose, devera toma-la assim que se lembrar,
em vez de a tomar na altura da dose seguinte, seguindo depois o esquema
habitual.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

O Atenolol Azevedos é bem tolerado.

Os efeitos adversos reportados nos estudos clinicos sdo normalmente atribuiveis as
acgOes farmacologicas do atenolol.

Foram reportados os seguintes efeitos adversos, por percentagem de frequéncia e
sistema:

A frequéncia de efeitos adversos é listada de acordo com o seguinte: muito
frequentes (=1/10); frequentes (>1/100, <1/10); pouco frequentes (>1/1.000,
<1/100); raros (=1/10.000, <1/1.000); muito raros (<1/10.000), desconhecido
(ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).
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Sistemas de érgaos

Frequéncia

Efeitos Adversos

Frequentes Bradicardia
Cardiopatias: RAros Deterioracdo da insuficiéncia cardiaca
Precipitagdo do bloqueio auriculo-ventricular
Frequentes Extremidades frias
Hipotensao postural que pode ser associada a
Vasculopatias: sincope
Raros Em doentes suscetiveis: Agravamento de
claudicagao intermitente pré-existente.
Fenémeno de Raynaud
. Tonturas
Doencgas do sistema .
. Raros Cefaleias
nervoso: .
Parestesias
Pouco Perturbacdes do sono do tipo das observadas
frequentes com outros bloqueadores-beta
Pe_rtu!‘pa_goes do foro Raros Alteragdes de humor
psiquiatrico:
Pesadelos
Psicoses e alucinagdes
Confusao
Doencas Frequentes Perturbagdes gastrointestinais
gastrointestinais: Raros Boca seca
Afecles Toxicidade hepatica incluindo  colestase
. Raros . "
hepatobiliares: intrahepatica
Doengas do sangue e Plrpura
- PR Raros . .
do sistema linfatico: Trombocitopenia
~ . Alopecia
Afecdes dos tecidos P& A . ,
z Reacdes cutaneas do tipo da psoriase
cutaneos e | Raros ~ ,
A . Exacerbagao da psoriase
subcutaneas: ~ A
Erupgoes cutaneas
~ Secura dos olhos
AfecgOes oculares: Raros N o
Perturbagdes visuais
Doengas dos Orgdos A
. g_ 9 Raros Impotencia
genitais e da mama:
Doencas respiratérias, Pode ocorrer broncospasmo em doentes com
toracicas e do | Raros asma bronquica ou histéria de queixas
mediastino: asmaticas
Perturbacdes gerais e
alteracdes no local de | Frequentes Fadiga
administragao:
Pouco .
Aumento dos valores das transaminases
frequentes
Exames _
complementares  de Foi observado um aumento dos A.N.A.
diagnéstico: : (anticorpos antinucleares). No entanto, a
. Muito raros ; A P ~ A
importancia clinica deste facto nao esta

esclarecida.
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A suspensdo da terapéutica devera ser considerada caso, do ponto de vista clinico,
0 bem-estar do doente seja seriamente afetado por quaisquer dos efeitos acima
descritos.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer
mais informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Atenolol Azevedos

Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conservar na embalagem de origem.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, ap6s “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja nao
necessita. Estas medidas irdao ajudar a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacg&es
Qual a composicao de Atenolol Azevedos

A substancia ativa é atenolol. Cada comprimido revestido por pelicula contém 25
mg, ou 50 mg ou 100 mg de atenolol.

Os outros componentes sdo: carbonato de magnésio pesado, carboximetilamido
sodico, silica anidra coloidal, amido de milho,laurilsulfato de sédio e estearato de
magnésio

Revestimento: hipromelose, macrogol 6000,diéxido de titanio (E171),talco, laca de
aluminio de amarelo sunset (E110)

Qual o aspeto de Atenolol Azevedos e contelido da embalagem

Os comprimidos de Atenolol Azevedos 25 mg sao laranjas, circulares, biconvexos,
revestidos por uma pelicula e com um “T"25 gravados num dos lados.

Os comprimidos de Atenolol Azevedos 50 mg sao laranjas, circulares, biconvexos,
revestidos por uma pelicula e com uma ranhura num dos lados para divisdao em
doses iguais.
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Os comprimidos de Atenolol Azevedos 100 mg sado laranjas, circulares, biconvexos
e revestidos por pelicula.

As varias dosagens de Atenolol Azevedos apresentam-se em blisters de 14
comprimidos em embalagens de 14, 28, 56, 84, 100, 250, 500 e 1000
comprimidos, com o respetivo folheto informativo.

As varias dosagens de Atenolol Azevedos também se podem apresentar em
embalagens com frascos de HDPE de 14, 28, 56, 84, 100, 250, 500 e 1000
comprimidos e com o respetivo folheto informativo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado
Laboratérios Azevedos - Industria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2, Alfragide

2614-503 Amadora

Portugal

Fabricante

Sofarimex-Industria Quimica e Farmacéutica, S.A.
Av. das Industrias -Alto de Colaride - Agualva
2735-213 Cacém

Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



