FICHA TECNICA
atenolol cinfa
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

atenolol cinfa 50 mg comprimidos EFG
atenolol cinfa 100 mg comprimidos EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada comprimido de atenolol cinfa 50 mg comprimidos contiene:
F NS00 10 I DL 3 USROS 50 mg
25 (310 (31 LA TSRS c.s.

Cada comprimido de atenolol cinfa 100 mg comprimidos contiene:
ALCNOLOL (DICI) ..t e e e e e e et e e e e e e et arbaeae e e e e e rartreaeaaaeeas 100 mg
EXCIPICIIEES . ..eeteeiiiie ettt ettt ettt e sttt sh e et e s bt e st et e sebe e e st ae et ebaees c.s.

Para la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimidos.

atenolol cinfa 50 mg comprimidos son comprimidos blancos, redondos, biconvexos, ranurados por
una cara y con la inscripcion AS0C en la otra.

atenolol cinfa 100 mg comprimidos son comprimidos blancos, redondos, biconvexos, ranurados por
una cara y con la inscripcion A100C en la otra.

El comprimido se puede dividir en mitades iguales.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Atenolol cinfa estd indicado en el tratamiento de: hipertension arterial esencial, angina de pecho,
arritmias cardiacas e infarto agudo de miocardio.

4.2.  Posologia y forma de administracion

Adultos:

Hipertension arterial esencial: la dosis inicial es de 50 mg al dia. El efecto maximo se produce tras 1-
2 semanas de tratamiento. Si la respuesta no es suficiente, se puede incrementar la dosis hasta 100 mg.
No suele aumentar la eficacia si se supera esta dosis. Se puede obtener una reduccién adicional en la
presion arterial combinando atenolol con otros agentes antihipertensivos.

Angina de pecho: aunque se suele comenzar también con una dosis de 50 mg al dia, la dosis eficaz es
generalmente 100 mg en una dosis tnica oral o en dos dosis de 50 mg al dia.



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 tnica.

Intervencion precoz tras infarto agudo de miocardio. en los pacientes en los que se encuentre indicado
el tratamiento -bloqueante intravenoso y dentro de las 12 horas siguientes al inicio del dolor toracico,
se les administrara inmediatamente 5-10 mg de atenolol en inyeccion intravenosa lenta (1mg/minuto)
seguidos de 50 mg orales del mismo farmaco aproximadamente 15 minutos mas tarde, siempre que no
haya aparecido ningun efecto indeseable con la dosis intravenosa. Posteriormente, a las 12 horas de la
dosis intravenosa, se administraran, via oral, 50 mg y, a continuacién, 100 mg oralmente una vez al dia
al cabo de otras 12 horas; ésta serd la dosis diaria definitiva. Si se produce bradicardia y/o hipotension
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 geridtricos: Se debe considerar la reduccion de la dosis, especialmente en pacientes con
alteracion renal.

Nirios: No hay experiencia en nifios y, por tanto, no se recomienda su empleo en nifios.

Pacientes con insuficiencia renal: Puesto que la eliminacion de atenolol se produce por via renal, la
dosis se debera reducir en casos de alteracion renal grave. Si el aclaramiento de creatinina es superior
a 35 ml/min/1,73m’ (el rango normal es 100-150 ml/min/1,73m?) no es necesario ajustar la dosis. Para
pacientes con un aclaramiento de creatinina de 15-35 ml/min/1,73m* (equivalente a un valor de
creatinina sérica de 300-600 pmol/l), la dosis oral maxima debera ser de 50 mg/dia. Cuando los
pacientes presentan un aclaramiento de creatinina <15 ml/min/1,73m’ (equivalente a un valor de
creatinina sérica de >600 pmol/l), la dosis oral debera ser de 25 mg al dia o de 50 mg en dias alternos.
Los pacientes sometidos a hemodialisis recibiran 50 mg de atenolol por via oral después de cada
dialisis. La administracion se hara en medio hospitalario, puesto que se pueden producir descensos
bruscos de la presion arterial.

4.3. Contraindicaciones

Atenolol al igual que otros B-bloqueantes, 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, hipotension, acidosis metabolica, trastornos graves de la circulacion arterial
periférica, bloqueo cardiaco de segundo o tercer grado, sindrome del seno enfermo, feocromocitoma
no tratado e insuficiencia cardiaca no controlada.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Como con otros -bloqueantes, atenolol, a pesar de estar contraindicado en la insuficiencia cardiaca no
controlada (ver Contraindicaciones), se puede emplear una vez controlados los sintomas y signos. Se
debe prestar especial atencion en el caso de pacientes cuya reserva cardiaca es escasa o ante la
aparicion de una insuficiencia cardiaca congestiva, lo que obligaria a suspender el tratamiento.

Puede aumentar el nimero y la duracion de los ataques de angina de pecho en pacientes con angina
(vasospastica) de Prinzmetal debido a una vasoconstriccion arterial coronaria; por tanto, se puede
considerar su empleo aunque el control debe ser mas estricto.



En general, pero especialmente en pacientes con cardiopatia isquémica, no debe suspenderse el
tratamiento de forma brusca. Se han descrito casos de exacerbacion de angina de pecho, infarto de
miocardio y arritmias ventriculares tras retiradas bruscas del -bloqueante.

Ademas de estar contraindicado en trastornos graves de la circulacion arterial periférica (ver
Contraindicaciones), también puede agravar dichos trastornos aunque éstos sean menos graves.

Debido a su efecto negativo sobre el tiempo de conduccion cardiaca, se debe tener cuidado si se
administra a pacientes con bloqueo cardiaco de primer grado.

Puede enmascarar la taquicardia de la hipoglucemia, lo que requiere una mayor precaucion cuando se
administra a pacientes diabéticos. Asimismo puede enmascarar los signos de la tirotoxicosis.

Atenolol reduce la frecuencia cardiaca debido a su accion farmacologica. En los casos infrecuentes, en
los que un paciente tratado desarrolle sintomatologia atribuible a la baja frecuencia cardiaca, la dosis
debe ser reducida.

En pacientes con enfermedades obstructivas de las vias respiratorias, los B-bloqueantes pueden
provocar un aumento de la resistencia de las vias aéreas. Pueden provocar una reaccion mas grave
frente a determinados alergenos cuando se administran a pacientes con un historial de reaccion
anafilactica a tales alergenos. Estos pacientes pueden no responder a las dosis habituales de adrenalina
empleadas en el tratamiento de las reacciones alérgicas. Este farmaco es un -bloqueante selectivo Py;
por tanto, se puede considerar su empleo aunque con 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 enpacientes que realizan deporte:se debera tener en cuenta que este medicamento contiene un
componente que puede provocar un resultado analitico de control del dopaje como positivo.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

En pacientes, particularmente con alteracion ventricular y/o trastornos en la conduccion sinoauricular
o auriculoventricular, la administraciéon combinada de B-bloqueantes y antagonistas del calcio con
efectos inotropicos negativos (por ejemplo, verapamilo y diltiazem), puede causar una potenciacion de
estos efectos, originando hipotension grave, bradicardia e insuficiencia cardiaca. Por tanto, no se
iniciara un tratamiento oral con uno de los medicamentos anteriormente citados antes de los 7 dias de
suspender el tratamiento con el otro.

La terapia concomitante con dihidropiridinas (por ejemplo, nifedipino) potencia el efecto
farmacologico, por lo que también puede aumentar el riesgo de hipotension y se puede producir
insuficiencia cardiaca en pacientes con problemas previos.

Los glucosidos digitalicos en asociacion con P-bloqueantes pueden retrasar la conduccion
auriculoventricular.

Los B-bloqueantes pueden exacerbar la hipertension arterial rebote que puede aparecer por la retirada
de clonidina. En el caso de que se administre clonidina concomitantemente con b-bloqueantes, el
tratamiento con éstos ultimos debera interrumpirse varios dias antes de suspender la terapia con la
primera, pero si se realizara una sustitucion de clonidina por B-bloqueantes, es necesario dejar un
periodo de lavado entre ambos tratamientos.

Se debe prestar atencion a la asociacion de un B-bloqueante con antiarritmicos de clase I, como
disopiramida.

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

El empleo concomitante de fA&rmacos inhibidores de la prostaglandina sintetasa, tales como ibuprofeno
e indometacina, puede disminuir los efectos hipotensores de los bloqueantes.



Se tendra precauciéon en la administracion de agentes anestésicos junto con atenolol, debiéndose
informar al anestesista sobre el tratamiento con atenolol; éste debera elegir el anestésico de menor
actividad inotropica negativa posible. El empleo de B-bloqueantes con anestésicos puede atenuar la
taquicardia refleja y aumentar el riesgo de hipotension. Se deberian evitar los agentes anestésicos que
provoquen depresion miocardica.

4.6. Embarazo y lactancia

Atenolol atraviesa la barrera placentaria y aparece en el cordon umbilical. Segin estos datos, y
teniendo en cuenta que no se han realizado estudios sobre el uso de atenolol durante el primer
trimestre de embarazo, no se puede excluir la posibilidad de dafio fetal. No obstante, este fAirmaco 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 embarazadas o que piensan estarlo, requiere que el beneficio esperado justifique los riesgos
posibles, en especial durante el primer y segundo trimestre del embarazo.

Lactancia: atenolol se excreta y acumula en leche materna; por tanto, se debe prestar atencion cuando
se administre dicho farmaco a mujeres durante el periodo de lactancia.

4.7.  Efectos sobre la capacidad de conducir vehiculos y utilizar maquinas

Es poco probable que el tratamiento con atenolol tenga efectos negativos sobre estas habilidades, pero
pueden verse afectadas por reacciones adversas de este farmaco, como mareo o cansancio.

4.8.  Reacciones adversas
Se han encontrado las siguientes reacciones adversas y de acuerdo a las siguientes frecuencias:

Muy frecuentes (>1/10); Frecuentes (>1/100,<1/10); Poco frecuentes (>1/1.000, <1/100); Raras
(>1/10.000, <1/1.000) vy Muy Raras (<1/10.000)

Trastornos cardiacos:
e Frecuentes: bradicardia
e Raras: precipitacion del bloqueo cardiaco, deterioro de la insuficiencia cardiaca..
Trastornos vasculares:
e Frecuentes extremidades frias.
e Raras: hipotension postural que se puede asociar con sincope, fenomeno de Raynaud,
exacerbacion de la claudicacion intermitente.
Trastornos del sistema nervioso:
e Raras: jaqueca, parestesias, mareo.
Trastornos psiquiatricos:
e Poco frecuentes : trastornos del suefio del mismo tipo observado con otros bloqueantes
e Raras: psicosis y alucinaciones, confusion, cambios de humor, pesadillas, depresion y
ansiedad.
Trastornos gastrointestinales:
e Frecuentes: sequedad de boca, trastornos gastrointestinales, diarrea.
Exploraciones complementarias:
e Raras: aumento en el nivel de transaminasas.
e  Muy raras: aumento en los ANA (anticuerpos antinucleares), no estando clara, sin embargo,
su relevancia clinica.
Trastornos hepatobiliares:
Toxicidad hepatica, incluyendo colestasis intrahepatica.



Trastornos de la sangre y el sistema linfatico:
e Raras: trombocitopenia, pirpura.
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
e Raras: erupciones cutaneas, alopecia, exacerbacion de la psoriasis.
Trastornos oculares:
e Raras: trastornos visuales, sequedad ocular.
Trastornos del aparato reproductor y de la mama:
e Raras: impotencia
Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos:
e Raras: se puede producir broncospasmo en pacientes con asma bronquial o un historial de
episodios asmaticos.
Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
e Raras: fatiga.

4.9. Sobredosis

Los sintomas de sobredosificacion pueden incluir bradicardia, hipotension, bloqueo sinusal,
insuficiencia cardiaca aguda, hipoglucemia y broncoespasmo.

El tratamiento general debera constar de: estrecha vigilancia en una unidad de cuidado intensivo,
lavado gastrico, carbon activado y un laxante para prevenir la absorcion de cualquier resto de farmaco
aun presente en el tracto gastrointestinal, plasma o sustitutos del mismo para tratar la hipotension y el
shock. La hemodialisis o hemoperfusion son utiles para eliminar el farmaco del organismo.

La excesiva bradicardia puede contrarrestarse con 1-2 mg de atropina intravenosa y/o un marcapasos
cardiaco. Si fuera necesario, puede administrarse a continuacion una dosis, en bolus, de 10 mg de
glucagén por via intravenosa. Si se requiere, se puede repetir esta operacion o bien administrar una
infusiéon intravenosa de 1-10 mg/hora de glucagén, dependiendo de la respuesta. Si ésta no se
produjera o no se dispusiera de este firmaco, se administrara un estimulante B- adrenérgico como
dobutamina (2,5 a 10 pg/kg/minuto) por infusion intravenosa o isoprenalina 1-10 pg/minuto. Ya que
dobutamina posee un efecto inotropico 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 cardiacos del bloqueo 3; por tanto, se aumentard la dosis de
dobutamina, si fuera necesario, para obtener la respuesta requerida segin la condicion clinica del
paciente.

El broncospasmo, habitualmente, puede revertir con broncodilatadores (isoprenalina, terbutalina y/o
aminofilina).

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1.  Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: B-bloqueante, codigo ATC: C07AB03

Atenolol es un P-bloqueante selectivo beta-1, es decir, actia preferentemente sobre receptores
adrenérgicos B3, del corazon, aunque esta selectividad disminuye con el aumento de la dosis.

Atenolol carece de actividad simpaticomimética intrinseca y de estabilizacion de membrana, y como
otros P-bloqueantes, posee efectos inotropicos negativos (y por lo tanto, esta contraindicado en el
insuficiencia cardiaca no controlada).

Al igual que otros P-bloqueantes, el mecanismo de accion de atenolol en el tratamiento de la
hipertension arterial, no estd totalmente aclarado. Es probable que la accion de atenolol sobre la



reduccion de la frecuencia cardiaca y la contractilidad le haga efectivo en la eliminacién o reduccion
de los sintomas en los pacientes con angina de pecho.

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

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.

Es improbable que las propiedades secundarias adicionales que el S(-) atenolol posee, en comparacion
con la mezcla racémica, aumente los diferentes efectos terapéuticos.

5.2.  Propiedades farmacocinéticas

La absorcion de atenolol tras la administracion oral es consistente pero incompleta (aproximadamente
un 40-50%), alcanzandose las concentraciones plasmaticas maximas a las 2- 4 horas después de la
dosis. No se produce un metabolismo hepatico significativo y mas del 90% de lo absorbido alcanza la
circulacion sistémica de forma inalterada. La semivida plasmatica es de unas 6 horas, pero puede
aumentar ante una alteracion renal grave ya que el rifion es la via de eliminacion principal. Atenolol
penetra escasamente en los tejidos debido a su baja liposolubilidad y su concentracion en el tejido
cerebral es también baja. La unidn a proteinas plasmaticas es igualmente reducida (aproximadamente
un 3%).

La accion de atenolol dura al menos 24 horas tras una dosis oral tinica diaria, lo que facilita una pauta
posologica sencilla y el cumplimiento del tratamiento por parte de los pacientes.

5.3.  Datos preclinicos sobre seguridad

Atenolol es un farmaco del que se dispone de una amplia experiencia clinica.

Toda la informacion relevante para el prescriptor se proporciona en esta Ficha Técnica.



6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1.  Lista de excipientes

Carbonato de magnesio, gelatina, almidon de maiz, laurilsulfato sédico, y estearato magnésico.

6.2.  Incompatibilidades

No procede.

6.3.  Periodo de validez

2 afios

6.4.  Precauciones especiales de conservacion

No requiere condiciones especiales de conservacion

6.5.  Naturaleza y contenido del recipiente

atenolol cinfa 50 mg comprimidos se presenta en un estuche conteniendo 10, 30 y 60 comprimidos
ranurados en blister de PVC/aluminio y un prospecto.

atenolol cinfa 100 mg comprimidos se presenta en un estuche conteniendo 30 y 60 comprimidos
ranurados en blister de PVC/aluminio y un prospecto.

6.6.  Precauciones especiales de eliminacion

Ninguna especial.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS CINFA, S.A.
Olaz-Chipi, 10

Poligono Areta

31620 HUARTE-PAMPLONA
Navarra. Espana

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

atenolol cinfa 50 mg comprimidos: 63.147

atenolol cinfa 100 mg comprimidos: 63.146

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

25 mayo 2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO:
Mayo 2006



