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Atenolol Tablets BP 100mg

Atenolol Comprimidos BP 100mg

COMPOSITION:

Each uncoated Tablet contains : Atenolol BP 100mg.

Excipients q.s.

PHARMACOLOGICAL ACTION:

Atenolol is a beta 1 selective beta blocker without intrinsic sympathomimetic and membrane stabilizing activity. absorption of atenolol following oral dosing is
consistent butincomplete (appox 40-50%) with peak plasma concentration occurring 2-4 hours after dosing . there is no significant hepatic metabolism of atenolol
and more than 90% of that absorbed reaches the systemic circulation unaltered. the plasma half life is about 6 hours but this may rise in severe renal impairment
since the kidney is the major route of elimination. Atenolol penetrates tissues poorly due to lipid solubility and its concentration in brain tissue is low. Plasma protein
bindingis low(approximately 3 %)

INDICATIONS: Management of angina pectoris and hypertension.

CONTRA-INDICATIONS:

Atenolol Tablets should not be used:

Inthe presence of second or third degree heart block.

In patients with cardiogenic shock.

After prolonged fasting.

In patients with metabolic acidosis (eg. in diabetes).

In cardiac failure, unless or until signs of failure are controlled with digitalis and/or diuretics.

Hyp itivity to any of the ing ts.

Patients with bronchospasm or asthma or patients with history of obstructive airways disases

Special care should be taken with patients whose cardiac reserve is poor.

Uncontrolled cardiac failure, excluding that due to hyper trophic obstructive cardiomyopathy.

Pregnancy: The administration of atenolol to pregnant mothers shortly before birth has resulted in new-born infants being born hypotonic, collapsed and
hypoglycemic.

Lactation: Atenololis excreted into breast milk. Consult your physician.

DOSAGE/MODE OF ADMINISTRATION: Oral

Consulta physician before use.

Angina Pectoris:

The usual dose is 100 mg daily given as single or divided dose. This is most conveniently administered as a single 100 mg tablet once daily, which may if desired
be given in the form of one 50 mg tablet twice daily. Itis unlikely that any additional benefit will be gained by increasing the dose.

Hypertension:

50-100mg daily given orally as a single dose . This is most conveniently administered as a single 100 mg tablet once daily. Itis unlikely that any additional benefit
will be gained by increasing the dosage. In refractory cases a further reduction of blood pressure may be achieved by combining atenolol with other anti-
hypertensive agents. Atenolol may be combined with a diuretic. Patients can be transferred to atenolol tablets from other anti-hypertensive treatments. Caution
should be excercised when transferring a patient from clonidine. The withdrawal of clonidine may result in the release of large amounts of catecholamines which
may give rise to a hypertensive crisis. If Atenolol tablets are administered in these circumstances, the unopposed alpha-receptor stimulation may potentiate this
effect.

SIDE-EFFECTS AND SPECIAL PRECAUTIONS:

The most common side-effects are nausea, vomiting, diarrhoea, fatigue and dizziness. Cardiovascular effects include bradycardia, congestive heart failure, heart
block, hypotension, cold extremities, Raynaud's phenomenon and paraesthesia. Central nervous system effects include depression, hallucinations and
disturbances of sleep and vision. Bronchospasms may occur particularly in patients suffering from asthma, bronchitis and other chronic pulmonary diseases.
Blood disorders, dry eyes and skin rashes may also occur. Discontinuance of the drug should be considered if any such reaction is not otherwise explicable.
Anaesthesia:

The anaesthetist should be made aware of atenolol therapy in patients due to undergo general anaesthesia. Anaesthetic agents such as ether, chloroform,
cyclopropane and trichloroethylene should be avoided.It can be dangerous to administer atenolol concomitantly with the following medicines; hypoglycaemic
agents, phenothiazines and various anti-arrhythmic agents.

Please Note: Such drug reactions can have life-threatening consequences.Atenolol should never be given to patients with pheochromocytoma without
concomitant alpha-drenoceptor blocking therapy.

Special Note:

Digitalisation of certain patients receiving long-term Atenolol therapy can be valuable, particularly those patients in whom congestive cardiac failure is likely to
develop. This combination can be considered despite the potentiation of the negative chronotropic effect of the two medicines. Careful control of dosages and of
the individual patients response and notably the pulse rate is essential in this situation. Abrupt discontinuation of therapy may cause exacerbation of angina
pectoris in patients suffering from ischaemic heart disease. Discontinuation of therapy with Atenolol should be gradual rather than abrupt, and patients should be
advised to limit the extent of their physical activity during the period that the medicine is being discontinued. Treatment with Atenolol may be associated with
exacerbation of peripheral vascular disease, the development of Raynaud's phenomenon (due to unopposed arteriolar alpha-sympathetic activity), sexual
impotence, hypoglycaemia, skeletal muscle weakness and gastro-intestinal disturbances. Severe peripheral vascular disease and even peripheral gangrene
may be precipitated. Safety during long-term administration has not yet been demonstrated.

Note: Adverse reactions to Atenolol are more common in patients with renal decompensation; and in patients who receive the drug intravenously.

If Atenolol and clonidine are given concurrently, the clonidine should not be discontinued until several days after the withdrawal of the Atenolol, as

severe rebound hypertension may occur.

Interactions:

The effects of other myocardial depressant agents such as quinidine, procainamide or lignocaine may also be enhanced by Atenolol. The effects of Atenolol are
diminished by beta-adrenergic stimulating agents, the hypotensive effects of Atenolol may be dangerously reversed and the peripheral vasoconstrictor effects
enhanced by alpha-adrenergic stimulating agents such as nor-adrenaline or those with mixed alpha- and beta-adrenergic stimulating properties such as
adrenaline. Bradycardia may also occur.

The effects of Atenolol may be enhanced by adrenergic neurone blocking agents such as guanethidine, bethanidine, or reserpine, and the

hypotensive effects by diuretics.Atenolol may enhance some of the cardiac effects of digitalis and diminish others.

STORAGE:

Storein cool dry place. Keep below 25°C. Protect from direct sunlight and humidity. Keep out of the reach of children.

PRESENTATION:
1x10, 2x10, 3x10, 10x10 blisters of 10tabletsin 1 carton and 100x10-100 blisters of 10 tabletsin 1 carton. For HDPE containers 100/500/1000 tabletsin 1 jar.
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COMPOSICAO:

Cada comprimido ndo revestido contém: Atenolol BP 100mg.

Excipientesq.s.

AGAO FARMACOLOGICA:

0 atenolol é um betabloqueador seletivo beta 1, sem imp imetica intrinseca e dora de brana. A absor¢ao do atenolol apds a

administracao oral é consistente, mas incompleta (aprox.40-50%), ocorrendo o pico de concentragao plasmatica 2-4 horas apos a administragao. nao ha
bolismo hepatico significativo do atenolol e mais de 90% do absorvido atinge a circulagdo sistémica inalterada. a meia vida plasmética é de cerca de 6 horas,

mas isso pode aumentar na insuficiéncia renal grave, ja que o rim é a principal via de eliminacéo. O atenolol penetra mal nos tecidos devido a solubilidade lipidica

esua concentracdo no tecido cerebral é baixa. A ligagao as proteinas plasmaticas é baixa (aproximadamente 3%)

INDICAGOES:

Gestao de angina pectoris e hipertensao.

CONTRA-INDICAGOES:

AtenololComprimidos nao deve ser utilizado:

Na presenca de segundo ou terceiro grau bloqueio cardiaco.

Em pacientes com choque cardiogénico.

Apos jejum prolongado.

Em pacientes com acidose metabdlica (por exemplo, em diabetes).

Nainsuficiéncia cardiaca, a menos ou até que sinais de falha sejam controlados com digitalicos e / ou diuréticos.

Hipersensibilidade a qualquer um dos ingredientes.

Pacientes com broncoespasmo ou asma ou pacientes com histéria de doenca obstrutiva das vias aéreas

Cuidados especiais devem ser tomados com pacientes cuja reserva cardiaca é fraca.

9. Insuficiéncia cardiaca nao controlada, excluindo a devida cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica.

Gravidez: A administracao de atenolol a mulheres gravidas pouco antes do nascimento resultou no nascimento de recém-nascidos hipotdnicos, colapsados e

hipoglicémico.

Aleitamento: O atenolol € excretado no leite materno. Consulte seu médico.

DOSAGEM/MODO DE ADMINISTRAGAO: Oral

Consulte um médico antes de usar.

Angina Pectoris:

A dose habitual é de 100 mg por dia administrada como Gnica ou dividida. Isto & mais convenientemente administrado como um comprimido de 100 mg uma vez

por dia, 0 que. Se desejado, administrar-se sob a forma de um comprimido de 50 mg duas vezes ao dia. E improvavel que qualquer beneficio adicional seja obtido

aumentando adose.
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Hipertensao:
50-100 mg por dia administrados por via oral em dose Gnica. Isto é mais convenientemente administrado como um comprimido de 100 mg uma vez por dia. E
improvavel que qualquer beneficio adicional seja obtido ao a dosagem. Em casos refractarios, uma redugao adicional da pressao arterial pode ser

obtida pela combinacéo do atenolol com outros agentes anti-hipertensivos. Atenolol pode ser combinado com um diurético Os doentes podem ser transferidos
para atenolol comprimidos de outros tratamentos anti-hipertensivos. Deve-se ter cuidado ao transferir um paciente da clonidina. A retirada da clonidina pode
resultar na liberacao de grandes quantidades de catecolaminas, o que pode dar origem a uma crise hipertensiva. Se os comprimidos de Atenolol forem
administrados nestas circunstancias, a estimulacao do receptor alfa ndo-oposta pode potenciar este efeito.

EFEITOS COLATERAIS E PRECAUGOES ESPECIAIS:

Os efeitos colaterais mais comuns sao nauseas, vomitos, diarreia, fadiga e tontura. Os efeitos cardiovasculares incluem bradicardia, insuficiéncia cardiaca
congestiva, bloqueio cardiaco, hipotensao, extremidades frias, fendmeno de Raynaud e parestesia. Os efeitos do sistema nervoso central incluem depressao,
alucinagdes e distlirbios do sono e da visao. Broncoespasmos podem ocorrer particularmente em pacientes que sofrem de asma, bronquite e outras doengas
pulmonares cronicas. Distirbios sanguineos, olhos secos e erupgdes cutdneas também podem ocorrer. A descontinuacao do medicamento deve ser
considerada se tal reacgao nao for explicavel de outra maneira.

Anestesia:

0 anestesista deve estar ciente da terapia com atenolol em pacientes devido a anestesia geral. Agentes anestésicos como éter, cloroformio, ciclopropano e
tricloroetileno devem ser evitados. Pode ser perigoso administrar atenolol concomitantemente com os seguintes medicamentos; agentes hipoglicemicos,
fenotiazinas e varios agentes antiarrmicos.

Favorobservar:

Tais reaccoes medicamentosas podem ter consequéncias com risco de vida. O Atenolol nunca deve ser administrado a pacientes com fecromocitoma sem
terapia concomitante de bloqueio alfa-adrenoceptor.

Nota especial:

A digitalizacao de certos paci que a longo prazo com Atenolol pode ser valiosa, particularmente naqueles pacientes nos quais a
insuficiéncia cardiaca congestiva pr se desenvolvera. Essa combinacao pode ser considerada apesar da potencializacao do efeito cronotropico
negativo dos dois medicamentos. O controle cuidadoso das dosagens e da resposta individual dos paci e, princif da pulsagao é essencial nessa
situacdo. A interrupcdo abrupta da terapia pode causar exacerbacdo da angina pectoris em pacientes que sofrem de doenca cardiaca isquémica.
A descontinuagéo da terapia com Atenolol deve ser gradual e nao abrupta, e os pacil devem ser aconselhados a limitar a extensao de sua actividade fisica
durante o periodo em que o medicamento estiver sendo descontinuado. O tratamento com Atenolol pode estar associado & exacerbacao da doenca vascular
periférica, ao desenvolvimento do fendmeno de Raynaud (devido a uma actividade simpatica alfa arteriolar sem oposicéo), impoténcia sexual, hipoglicemia,
fraqueza muscular esquelética e perturbacdes gastrointestinais. Doenga vascular periférica grave e até mesmo gangrena periférica podem ser precipitadas.
Aseguranca durante aadministragao alongo prazo ainda n&o foi demonstrada.

Nota: Reacgdes adversas ao Atenolol sdo mais comuns em pacientes com descompensacao renal; e em pacientes que recebem a droga por viaintravenosa. Se
0 Atenolol e a clonisina forem administrados concomitantemente, a clonidina nao deve ser descontinuada até varios dias apos a retirada do Atenolol, hipertensao
rebote grave pode ocorrer.

Interaccoes: Os efeitos de outros agentes depressores do miocardio, tais como a quinidina, a procainamida ou a lidocaina, podem também ser melhorados pelo
Atenolol. Os efeitos do Atenolol séo diminuidos por agentes estimuladores beta-adrenérgicos, os efeitos hipo tensores do Atenolol podem ser perigosamente
revertidos e os efeitos vasoconstritores periféricos aumentados por agentes estimulantes alfa-adrenérgicos tais como a noradrenalina ou aqueles com
estimulaco mista alfa e beta-adrenérgica propriedades como a adrenalina. Bradicardia também pode ocorrer. Os efeitos de Atenolol podem ser aumentados por

h

agentes bloqueadores de neurdnios adrenérgicos, tais como guanidina, t idina ou pina, e efeitos hipotensores por diuréticos.Atenolol pode aumentar
alguns dos efeitos cardiacos dos digitalicos e diminuir outros.

CONSERVAGAO:

Armazenar em local fresco e seco. Mantenha abaixo de 25°C. Proteger da luz solar direta e da humidade . Manter fora do alcance das criangas.
APRESENTACAO:

1x10, 2x10, 3x10, 10x10 10 blisteres de 10 comprimidos em 1 caixa e100x10-100 blisteres de 10 comprimidos em caixa. Frasco de HDPE com 100/500/1000
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PHARMA MOZAMBIQUE S.A
Parcela 726, Avenida das Industrias,Machava Maputo-Mozambique
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