Prospecto: informacion para el usuario

Atenolol ratiopharm 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Atenolol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccién 4

Contenido del prospecto:

Qué es Atenolol ratiopharm 100 mg y para queé se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Atenolol ratiopharm 100 mg
Como tomar Atenolol ratiopharm 100 mg

Posibles efectos adversos

Conservacion de Atenolol ratiopharm 100 mg

Contenido del envase e informacion adicional

oL E

1. Qué es Atenolol ratiopharm 100 mg y para qué se utiliza

Atenolol pertenece a un grupo de medicamento denominados beta-blogueantes adrenérgicos
cardioselectivos que actan preferentemente sobre el corazén.

Los médicos recetan este medicamento a personas con la presion arterial elevada (hipertension), para
prevenir el dolor u opresién de pecho de origen coronario (angina) y para regularizar los latidos del corazén
en arritmias. También protege al coraz6n durante y después de un ataque cardiaco (infarto).

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Atenolol ratiopharm 100 mg

No tome Atenolol ratiopharm 100 mg
- Si es alérgico al principio activo o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).
- Si ha padecido o padece enfermedades del corazén como:
- Insuficiencia cardiaca no controlada (el corazén no bombea la cantidad de sangre suficiente al resto
del cuerpo).
- Bradicardia (pulso muy lento).
- Bloqueo cardiaco de segundo o tercer grado o enfermedad del seno (enfermedades en las que el
pulso es irregular).
- Si ha presentado alguna vez presion arterial muy baja, insuficiencia circulatoria o shock de origen
cardiaco.
- Sile han informado que padece feocromocitoma, y no esta tratado.
- Si padece acidosis metabdlica.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de empezar a tomar este medicamento.
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- Si tiene problemas de salud tales como asma o dificultades respiratorios.

- Si padece depresion.

- Si padece trastornos circulatorios, problemas de corazon distintos a los indicados en el apartado
anterior.

- Si padece problemas de rifién, de higado o tiroides.

- Si hasido diagnosticado de un dolor de pecho coronario llamado angina de Prinzmetal

- Si ha sufrido alguna vez una reaccidn alérgica a algo, por ejemplo a una picadura de insecto, debera
tener precaucion al tomar este medicamento, ya que podria aumentar la gravedad de estas reacciones
alérgicas.

- Si observa que su pulso es mas lento mientras toma estos comprimidos. Esto es normal, pero si se
encuentra preocupado, informe a su médico de ello.

- Si es diabético, este medicamento puede enmascarar una bajada de azlcar (hipoglucemia), al disminuir
la respuesta normal que es un aumento de pulso (frecuencia cardiaca).

- También podrian verse enmascaradas las manifestaciones del hipertiroidismo o tirotoxicosis (trastornos
en los que estdn aumentados los niveles de hormonas tiroideas en la sangre).

- Enel caso de ingresar en un hospital, comunique al personal sanitario y, en especial, al anestesista, que
usted esta siendo tratado con este medicamento ya que ciertos medicamentos utilizados en la anestesia
pueden presentar incompatibilidades con atenolol.

Si tiene dudas sobre cualquiera de los puntos anteriores, consulte con su médico antes de tomar Atenolol
ratiopharm.

Si le van a realizar alguna prueba diagnoéstica (incluidos analisis de sangre, orina, pruebas cutaneas que
utilizan alérgenos, etc.) comunique al médico que esta tomando este medicamento, ya que puede alterar los
resultados. Ver seccion 4.

Uso de Atenolol ratiopharm con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

- Disopiramida: para latidos del corazon irregulares

- Otros tratamientos para la hipertension o angina (en particular, verapamilo, diltiazem, nifedipino,
clonidina),

- Digoxina : para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca

- Indometacina o ibuprofeno: para el tratamiento de la inflamacién y/o dolor

- Adrenalina : utilizado en caso de paro cardiaco o reacciones alérgicas graves

- Reserpina: para la hipertensién.

La administracién de otros beta-bloqueantes como celiprolol, propanolol, metoprolol, timolol, bisoprolol,
carvedilol, oxprenolol o nebivolol puede aumentar el efecto depresor del atenolol (principio activo de este

medicamento) sobre el corazon.

También debera informar a su médico si esté siendo tratado con algiin medicamento para la congestion
nasal u otros productos contra el resfriado que pueda haber comprado usted mismo en una farmacia.

Si usted estd tomando clonidina para la hipertension o para prevenir la migrafia, no interrumpa el
tratamiento de ésta ni el de este medicamento sin consultar previamente con su médico.

Nunca debe tomar otro medicamento por iniciativa propia sin recomendaciéon de su médico, dado que
algunas combinaciones deben evitarse.

Fertilidad, embarazo y lactancia
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Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No se recomienda la utilizacién de este medicamento durante el periodo de lactancia; si su médico
considera que usted lo tiene que tomar, es recomendable sustituir la lactancia natural.

Nifios y adolescentes
Este medicamento no debe ser utilizado en nifios.

Uso en mayores de 65 afios
Los pacientes ancianos tienen un mayor riesgo de sufrir reacciones adversas debidas al uso de este
medicamento, por lo que deberd usarse con precaucion estos pacientes (ver seccion 3).

Uso en deportistas
Este medicamento contiene atenolol que puede producir un resultado positivo en las pruebas de control de
dopaje.

Conduccién y uso de maquinas
Algunas personas pueden experimentar ocasionalmente mareo y fatiga mientras son tratados con este
medicamento. Si usted siente estos efectos, no deberé conducir vehiculos o manejar maquinas.

Atenolol ratiopharm contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo tomar Atenolol ratiopharm 100 mg

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Recuerde tomar su medicamento.
Este medicamento es para administracion oral. Trague el comprimido entero con ayuda de agua.
Intente tomar su comprimido a la misma hora cada dia.

Su médico decidira la dosis de este medicamento que usted debe tomar en funcién de sus necesidades
individuales. La dosis recomendada es:

Hipertension arterial esencial:

La dosis mas habitual suele ser de 100 mg, en una toma Gnica diaria. Algunos pacientes pueden necesitar
una dosis de mantenimiento de s6lo 50 mg una vez al dia. La evaluacion de la respuesta solo debe hacerse
tras 1 6 2 semanas de tratamiento continuado.

En el caso de que la reduccién de la tension, pasado este tiempo sea insuficiente, su médico valorara la
necesidad de afadir al tratamiento un diurético u otro antihipertensivo.

Angina de pecho:
La dosis eficaz es generalmente de un comprimido de 100 mg en una dosis Unica o en dos dosis de 50 mg
al dia. No suele aumentar la eficacia si se supera esta dosis.
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Arritmias:
Después del tratamiento inicial con atenolol por via intravenosa puede instaurarse, un tratamiento de
mantenimiento con 50 6 100 mg de atenolol, via oral, en una sola dosis diaria.

Infarto agudo de miocardio:

Es posible que durante la fase temprana de un infarto de miocardio se le administre hospitalariamente una
dosis intravenosa de atenolol tras la aparicion de dolor torécico. Posteriormente, si no han aparecido efectos
adversos, deberd tomar este medicamento por via oral segin se indique. La dosis después de esta fase
aguda, serd de 100 mg al dia por via oral. Si aparecen efectos adversos como una disminucion significativa
del pulso y/o la presion arterial se suspendera el tratamiento.

Uso en mayores de 65 afios
Su médico debera ajustar la dosis de este medicamento si tiene mas de 65 afos.

Uso en pacientes con alguna enfermedad del rifion
Su médico debera ajustar la dosis de este medicamento si padece alguna enfermedad del rifidn.

Uso en pacientes con alguna enfermedad del higado
Su médico debera ajustar la dosis de este medicamento si padece alguna enfermedad del higado.

Si estima que la accién de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma mas Atenolol ratiopharm 100 mg del que debe
Podria tener dificultades para respirar o una disminucion del pulso o de la presion arterial. Contacte con su
médico o vaya al hospital mas préximo lo antes posible. Lleve este prospecto con usted.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono
91 562 04 20, indicando el producto y cantidad ingerida.

Si olvid6 tomar Atenolol ratiopharm 100 mg
Si olvid6 tomar este medicamento, tome una dosis tan pronto como se acuerde de ello. No tome una dosis
doble para compensar las olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Atenolol ratiopharm 100 mg

Su médico le indicara la duracion de su tratamiento con este medicamento. No deje de tomar los
comprimidos antes de terminar el tratamiento, incluso si se siente bien, a menos que su médico asi se lo
indique. Si su médico le indica que tiene que dejar de tomar este medicamento, debera suspender el
tratamiento de forma gradual.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Atenolol ratiopharm puede producir efectos adversos, aungque no
todas las personas los sufran.

Si se produce alguno de los siguientes efectos adversos informe a su médico, el cual le indicara si debe
interrumpir el tratamiento y como hacerlo correctamente.
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Los efectos adversos que se han observado con este medicamento son los siguientes:

Muy frecuentes (Pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
fatiga, amodorramiento, dolor de cabeza, insomnio, depresidn, dificultad al respirar (broncoespasmo),
problemas de circulacion, con extremidades frias y sensacion de hormigueo.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

alteraciones circulatorias severas (disminucién de la presién arterial y/o del pulso, blogueo cardiaco,
insuficiencia cardiaca), alucinaciones, somnolencia, confusion, trastornos neurol6gicos como parestesias
(sensacidn de hormigueo y adormecimiento de las extremidades) o neuropatia periférica (dolor, pérdida de
la sensibilidad e incapacidad para controlar los misculos), trastornos musculares y trastornos de la vista.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

diarrea, estrefiimiento, nduseas, vémitos, calambres abdominales (dolor abdominal), reacciones alérgicas,
erupciones cutaneas, picor, pérdida de cabello reversible, disminucion de plaquetas, disminucién de
glébulos blancos, plrpura no trombocitopénica (trastorno de la sangre que cursa con moratones y facilidad
de sangrado), aumento de eosinofilos en sangre, impotencia (disfuncidn eréctil), disminucién del deseo
sexual, fibrosis pulmonar y derrame pleural.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):
sindrome similar al lupus (una enfermedad en la que el sistema inmunolégico produce anticuerpos que
atacan principalmente a la piel y articulaciones)

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano Website:
www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar
mas informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto.
5. Conservacion de Atenolol ratiopharm 100 mg

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.
Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de la
abreviatura CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ (e la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Atenolol ratiopharm 100 mg

- El principio activo es atenolol.
- Los deméas componentes son:
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http://www.notificaram.es/

Nucleo del comprimido: carbonato magnésico, almidon de maiz, celulosa microcristalina,
laurilsulfato sodico, gelatina, estearato de magnesio,

Recubrimiento del comprimido: hidroxipropilmetilcelulosa, didxido de titanio (E -171, glicerol
(85%), agua purificada

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimidos recubiertos.
Presentaciones: Envases de 30, 60 y 500 (E.C.) comprimidos recubiertos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular
Teva Pharma, S.L.U.

¢/ Anabel Segura 11, Edificio Albatros B 12 planta
28108 Alcobendas, Madrid (Espafia)

Responsable de la fabricacion
Merckle GmbH

Ludwig-Merckle Strasse 3
89143 - Blaubeuren - Alemania

Fecha de la ultima revision de este prospecto: octubre 2016

La informacién detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http: //www.aemps.gob.es/
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