Prospecto: informacion para el usuario

Atenolol Aurovitas 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

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 seccion 4.
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1. Qué es Atenolol Aurovitas y para qué se utiliza

Atenolol Aurovitas contiene un farmaco Ilamado atenolol. Pertenece a un grupo de medicamentos
denominados betabloqueantes.

Atenolol comprimidos se utiliza para:

Tratar la presién arterial elevada (hipertension).

Ayudar a prevenir el dolor de pecho (angina).

Tratar latidos del corazén irregulares (arritmias).

Proteger el corazdn en el tratamiento precoz después de un ataque al corazén (infarto de miocardio).
Hacer que tu corazén lata mas lentamente y con menos fuerza.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Atenolol Aurovitas

No tome Atenolol Aurovitas:

Si es alérgico al atenolol o0 a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en la

seccion 6).

Si ha tenido alguna vez alguno de los siguientes problemas de corazon:

- insuficiencia cardiaca no controlada (esto normalmente te deja sin respiracion y hace que tus
tobillos se inflamen)

- blogueo cardiaco de segundo o tercer grado (una afeccion que puede tratarse con un
marcapasos)

- latidos cardiacos muy lentos o muy irregulares, presion arterial muy baja o0 una muy mala
circulacion.

Si tiene un tumor llamado "feocromocitoma™ que no se esta tratando. Este generalmente se localiza

cerca de su rifion y puede causar una presion arterial alta. Si esta recibiendo tratamiento para un
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feocromocitoma, su médico le recetara otro medicamento, llamado alfa-bloqueante, para que lo tome
ademas de atenol.

° Si le ha informado su médico que tiene niveles de &cido en la sangre mas altos de lo normal (acidosis
metabolica).

° No tome atenolol si se encuentra en alguna de las situaciones anteriores. Si no esta seguro, consulte
con su médico o farmacéutico antes de tomar atenolol.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar atenolol si:

. Tiene asma, sibilancias o cualquier otro problema respiratorio similar, o tiene reacciones

alérgicas, por ejemplo, a picaduras de insectos. Si alguna vez ha tenido asma o sibilancias, no

tome este medicamento sin antes consultar con su médico.

Tiene un tipo de dolor de pecho (angina) llamado angina de Prinzmetal.

Tiene una mala circulacion o insuficiencia cardiaca controlada.

Tiene bloqueo cardiaco de primer grado.

Tiene diabetes. Este medicamento puede cambiar su respuesta normal a la bajada de glucosa

sanguinea. Usted puede sentir que su corazén late méas rapido.

° Tiene tirotoxicosis (una afeccion causada por una glandula tiroides hiperactiva). Este medicamento
puede ocultar los sintomas de tirotoxicosis.

° Tiene problemas con sus rifiones. Es posible que necesite someterse a algunos controles durante su
tratamiento.

Si no esta seguro de si algo de lo anterior le aplica, consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar
este medicamento.

Toma de Atenolol Aurovitas con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento. Esto incluye los medicamentos adquiridos sin receta médica y
medicamentos a base de plantas. Esto se debe a que atenolol puede afectar en la forma en que actdan otros
medicamentos y algunos medicamentos pueden tener un efecto sobre atenolol.

En particular, informe a su médico si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

° Verapamilo, diltiazem y nifedipino- para la presion arterial alta o el dolor de pecho.

Clonidina- para la presion arterial alta 0 migrafia. Si esta tomando clonidina y atenolol de forma
conjunta, no deje de tomar clonidina a menos que su médico se lo indique. Si tiene que dejar de
tomar clonidina, su médico le dar instrucciones detalladas sobre como hacerlo.

Digoxina- para problemas del corazon.

Disopiramida, quinidina o amiodarona (para latidos cardiacos irregulares).

Adrenalina, también conocida como epinefrina (farmaco que estimula el corazén).

Ibuprofeno o indometacina (para el dolor o inflamacién).

Insulina u otros medicamentos que usted toma por via oral para la diabetes.

Medicamentos para tratar la congestién nasal o sinusal u otros remedios para el resfriado (Esto
incluye medicamentos que usted puede comprar en la farmacia).

Operaciones y radiografias

. Si ingresa en el hospital para someterse a una operacion, informe al anestesista o al personal médico
que esta tomando atenolol. Esto se debe a que puede tener presion arterial baja (hipotension) si se le
administran ciertos anestésicos mientras toma este medicamento.

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si est4 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.
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Conduccion y uso de maquinas

Es probable que su medicamento no le afecte a la capacidad de conducir o utilizar herramientas o
maquinas.

Sin embargo, es mejor esperar para ver como le afecta su medicamento antes de intentar estas actividades.
Si se siente mareado o cansado al tomar este medicamento, no conduzca ni utilice herramientas o
maquinas.

Sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (Immol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de atenolol:
Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un
resultado analitico de Control de dopaje como positivo

3. Como tomar Atenolol Aurovitas

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.

o Su médico le dira cuantos comprimidos debe tomar cada dia y cuando debe tomarlos.
. Lea la etiqueta del cartonaje para recordar lo que dijo el médico.

. Trate de tomar su comprimido a la misma hora todos los dias.

o Trague el comprimido de atenolol entero con un vaso de agua.

Adultos

Presion arterial alta (hipertension): la dosis recomendada es
° 50 mg y 100 mg al dia.

Dolor en el pecho (angina): la dosis recomendada es de 100 mg al dia 0 50 mg dos veces al dia.

Latidos cardiacos irregulares (arritmias): la dosis recomendada es
50 mg y 100 mg al dia.

Tratamiento precoz de un ataque cardiaco (infarto de miocardio): la dosis recomendada es de 50 mg a
100 mg al dia.

Personas de edad avanzada
Si usted es una persona de edad avanzada, su médico puede decidir darle una dosis méas baja, especialmente

si tiene problemas en los rifiones.

Personas con problemas renales graves
Si tiene problemas graves en los rifiones, es posible que su médico le recete una dosis mas baja.

Uso en nifios
Este medicamento no debe darse a los nifios.
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Si toma més Atenolol Aurovitas del que debe

Si toma méas comprimidos de atenolol que los prescritos por su médico, consulte con un médico o vaya al
hospital de inmediato.

. Lleve el envase del medicamento con usted para poder identificar los comprimidos.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Atenolol Aurovitas
Si olvida tomar una dosis, tdmela tan pronto como se acuerde.

. Sin embargo, si es casi la hora de la siguiente dosis, omita la dosis olvidada.
° No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Atenolol Aurovitas
No deje de tomar los comprimidos de atenolol sin consultar a su médico. Es posible que deba dejar de
tomarlo gradualmente.

4. Posibles efectos adversos

Al igual gue todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Reacciones alérgicas:
Si tiene una reaccion alérgica, consulte a un médico de inmediato. Los signos pueden incluir bultos
elevados en la piel (habones) o hinchazén de la cara, labios, boca, lengua o garganta.

Otros posibles efectos adversos

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

° Puede notar que la frecuencia del pulso se vuelve mas lenta mientras esta tomando los comprimidos.
Esto es normal, pero si esta preocupado, comuniqueselo a su médico.

Dedos de manos Yy pies frios.

Diarrea.

Malestar general.

Cansancio.

Poco frecuentes (puede afectar hasta a 1 de cada 100 personas)
° Trastornos del suefio.

Raros (puede afectar hasta a 1 de cada 1.000 personas)

Bloqueo cardiaco (que puede provocar mareo, latido cardiaco anormal, cansancio o desmayos).
Adormecimiento o espasmo en sus dedos seguido de calor y dolor (“fenomeno de Raynaud”).
Cambios de humor.

Pesadillas.

Confusion.

Cambios en la personalidad (psicosis o alucinaciones).

Dolor de cabeza.

Mareo(en especial al ponerse de pie).

Hormigueo en sus manos.

Boca seca.

Debilitamiento del cabello.
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Ojos secos.

Trastornos de la vision.

Erupcion cutanea.

Manchas purpuras en la piel.

Incapacidad de tener una ereccion en hombres (impotencia).

Ictericia (causando coloracion amarillenta de su piel o blanco de los 0jos).

Numero reducido de plaquetas en la sangre (mayor facilidad para la aparicién de moratones).

Muy raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 10.000 personas)
° Cambios en algunas células u otros componentes de la sangre. Es posible que su médico desee
realizarle un analisis de sangre para comprobar si atenolol ha tenido algun efecto sobre su sangre.

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

Afecciones que pueden empeorar

. Si tiene alguna de las siguientes afecciones, pueden empeorar cuando comience a tomar su
medicamento. Esto ocurre raramente afectando a menos de 1 de cada 1.000 personas.
Psoriasis (una afeccion de la piel).

Dificultad para respirar o inflamacién de los tobillos (si tiene insuficiencia cardiaca).
Asma o problemas respiratorios.

Mala circulacion.

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:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Atenolol Aurovitas

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

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

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

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 & de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Atenolol Aurovitas

- El principio activo es atenolol.
Cada comprimido contiene 100 mg de atenolol.
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https://www.notificaram.es/

- Los demés componentes son:

Nucleo del comprimido: carbonato de magnesio (pesado), almidén de maiz, lauril sulfato sédico,

gelatina, estearato de magnesio.

Recubrimiento del comprimido: hipromelosa 2910, talco, macrogol 6000 y diéxido de titanio (E171).

Aspecto del producto y contenido del envase
Comprimido recubierto con pelicula.

Comprimidos recubiertos con pelicula de color blanco, redondos y biconvexos, grabados con ‘A100’ en
una de las caras y con una ranura en la otra. EI comprimido se puede dividir en dosis iguales. [tamafio:

aproximadamente 10,5 mm].

Atenolol Aurovitas comprimidos recubiertos con pelicula esta disponible en envases blister transparentes

de PVC/PVdC-Aluminio.

Tamafios de envase: 30,42, 50, 60 y 90 comprimidos recubiertos con pelicula.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacién:
Aurovitas Spain, S.A.U.

Avda. de Burgos, 16-D

28036 Madrid

Espafia

Telf.: 91 630 86 45

Fax: 91 630 26 64

Responsable de la fabricacion:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

o)

Generis Farmacéutica S.A.

Rua Joao de Deus, n°® 19 Amadora, Venda Nova
2700-487

Portugal

o)
Arrow Generiques-Lyon

26 avenue Tony Garnier, Lyon, 69007
Francia
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Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Francia: Atenolol Arrow lab 100 mg comprimé pelliculé secable

Italia: Atenololo Aurobindo Italia

Portugal: Atenolol Generis Phar

Espafia: Atenolol Aurovitas 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2019

La informacidn detallada 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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