FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

ATENOLOL TARBIS 50 mg comprimidos EFG
ATENOLOL TARBIS 100 mg comprimidos EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Un comprimido de Atenolol Tarbis 50 mg comprimidos EFG contiene 50 mg de atenolol.
Un comprimido de Atenolol Tarbis 100 mg comprimidos EFG contiene 100 mg de atenolol.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimido.

Atenolol Tarbis 50 mg comprimidos EFG

Se presenta en forma de comprimidos de color blanco, redondos, de caras planas, ranurados y con borde
biselado.

En una cara figura la inscripcion “APO” y en la otra “ATE” y “50” a cada lado de la ranura.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

Atenolol Tarbis 100 mg comprimidos EFG

Se presenta en forma de comprimidos de color blanco, redondos, de caras planas, ranurados y con borde
biselado.

En una cara figura la inscripcion “APO” y en a otra “ATE” y “100” a cada lado de la ranura.

El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Atenolol esta indicado en el tratamiento de:
e Hipertension
e Angina de pecho estable crénica
e Prevencion secundaria después de infarto agudo de miocardio

e Arritmias supraventriculares:
- Taquicardia supraventricular paroximal (en tratamiento profilactico o terapéutico)
- Fibrilacion auricular y flutter auricular: en caso de respuesta inadecuada a dosis maximas
de glucoésidos cardiacos; en casos en los que los glucésidos cardiacos estén contraindicados
0 estén asociados a una relacion beneficio/riesgo desfavorable.
e Arritmias ventriculares:
- Extrasistole ventricular (tratamiento profilactico 6 terapéutico), si las extrasistoles son el
resultado de un aumento de actividad simpaética.
- Taquicardia ventricular y fibrilacion ventricular (tratamiento profilactico), especialmente
cuando la anormalidad ventricular es el resultado de un aumento de actividad simpatica.
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4.2. Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosis se debe determinar individualmente. Se recomienda iniciar el tratamiento con la menor dosis
posible, de manera que pueda advertirse a tiempo un fallo cardiaco, bradicardia y sintomas bronquiales.
Esto es especialmente importante en pacientes de edad avanzada. La adaptacion de la dosis debe hacerse
gradualmente (por ej. una vez a la semana) bajo condiciones controladas o basandose en los efectos
clinicos.

Hipertension:

Se recomienda una dosis inicial de 25 mg. La dosis normal de mantenimiento en hipertension es de un
comprimido (50-100 mg) diarios. El efecto méximo se alcanza al cabo de 1-2 semanas. Si se desea una
mejora de la presion arterial, el atenolol se puede combinar con otro antihipertensivo, como p.ej., un
diurético.

Angina de pecho:

50-100 mg diarios, dependiendo del efecto clinico, para obtener 55-60 pulsaciones por minuto en reposo.
Una dosis superior a 100 mg diarios generalmente no produce un aumento del efecto antianginoso. Si se
desea, puede dividirse la dosis diaria de 100 mg en dos tomas.

Arritmias:
Una vez controlada la arritmia con atenolol por via intravenosa (en los casos en que sea indicado), la dosis
oral de mantenimiento recomendada es de 50-100 mg diarios.

Prevencion secundaria después de infarto agudo de miocardio:

10 minutos después de suspender la administracion intravenosa, administrar 50 mg de atenolol, seguidos de
otros 50 mg 12 horas mas tarde, y seguir con dosis de mantenimiento de 100 mg diarios, repartidos en 1-2
tomas, durante 6 dias o hasta el alta hospitalaria.

Poblacién pediéatrica:
No hay experiencia de uso de atenolol en nifios. Por lo tanto, no se recomienda el uso de atenolol en nifios.

Pacientes de edad avanzada:
En pacientes de edad avanzada la terapia se iniciard con una dosis menor. La dosis se debe valorar de
acuerdo con el efecto clinico.

Insuficiencia renal:

Tasa de filtracion glomerular (ml/min/1.73 Dosis de atenolol recomendada
mz de superficie corporal) (mg/dia)
> 35 No se modifica la dosis
15-35 25-50 (6 50-100 /2 dias)
<15 25-50 /2 dias

En caso de hemodialisis, se administra un comprimido de 50 mg después de cada dialisis. La
administracion tendra lugar en el hospital, ya que puede haber una disminucion repentina de la presion
arterial.

Insuficiencia hepatica: No se requiere modificaciones de la dosis.

Forma de administracion

Administracion por via oral.
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4.3. Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

Atenolol no debe emplearse en pacientes que presenten alguna de las siguientes situaciones:
e Shock cardiogénico

o Fallo cardiaco no controlado

e Sindrome sinusal (incluyendo bloqueo sinu-auricular)
o Bloqueo cardiaco de segundo y tercer grado

e Feocromocitoma no tratado

e Acidosis metabdlica

e Bradicardia (< 45-50 bpm)

e Hipotensién

e Alteraciones circulatorias periféricas graves

o Floctafenina

e Asma grave y enfermedades pulmonares obstructivas cronicas graves, tal como obstruccion de las
vias aéreas.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

Enfermedades cardiacas isquémicas:

El tratamiento no se debe suspender bruscamente, especialmente en pacientes con enfermedad cardiaca
isquémica. La dosis se debe reducir gradualmente, por ej. durante 1-2 semanas, iniciando al mismo tiempo
una terapia de sustitucion si es necesario, para prevenir la exacerbacién de la angina de pecho.

Ademas, puede desarrollarse hipertensién y arritmias. Existe también riesgo de infarto de miocardio y
muerte subita.

No se debe emplear atenolol en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva no tratada. Esta condicion
debe primero estabilizarse.

Cirugia:

Cuando se decida interrumpir el tratamiento con betabloqueantes antes de una intervencién quirurgica, la
terapia se debe interrumpir durante al menos 24 horas. La continuacion del betabloqueo reduce el riesgo de
arritmias durante la induccion e intubacion, sin embargo, también puede aumentar el riesgo de hipotension.
Si se continta con el tratamiento, se debe tener precaucion con el uso de ciertos anestésicos. Se puede
proteger al paciente de reacciones vagales mediante la administracién intravenosa de atropina.

Trastornos circulatorios periféricos:

En pacientes con trastornos circulatorios periféricos (enfermedad o sindrome de Raynaud, claudicacion
intermitente), se debe administrar atenolol con gran precaucién ya que pueden agravarse estos trastornos.
Los trastornos circulatorios periféricos graves son una contraindicacion (ver seccion 4.3).

Frecuencia cardiaca:

El atenolol puede inducir bradicardia. La dosis se debe reducir si el ritmo cardiaco disminuye a valores
inferiores a 50-55 pulsaciones por minuto en reposo y el paciente experimenta sintomas relacionados con la
bradicardia.

Vias aéreas:
En pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva cronica, se puede agravar la obstruccion de las vias
respiratorias. Por este motivo, el atenolol Unicamente se empleard en estos pacientes con la maxima
precaucion.

Bloqueo cardiaco:
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Debido a su efecto negativo en el tiempo de conduccién, el atenolol Unicamente se empleara con
precaucion en pacientes con bloqueo cardiaco de primer grado.

Insuficiencia renal:
En pacientes con insuficiencia renal la dosis se debe ajustar segun el grado de reduccién de la filtracion
glomerular (ver seccion 4.2).

Pacientes de edad avanzada:
Los pacientes de edad avanzada se deben tratar con precaucion (ver seccion 4.2).

Angina de Prinzmetal:

El atenolol puede aumentar el niumero y la duracion de los ataques de angina en pacientes con angina de
Prinzmetal debido a una vasoconstriccion arterial coronaria mediada por un receptor-alfa sin oposicién. El
atenolol sélo se empleara en estos pacientes con la maxima precaucion.

Psoriasis:
Los pacientes con anamnesis de psoriasis conocida s6lo deben tomar atenolol tras cuidadosa consideracion.

Alergenos:
El atenolol puede aumentar la sensibilidad a los alergenos y la gravedad de las reacciones anafilacticas. El
atenolol puede reducir la eficacia de la epinefrina.

Hipoglucemia:

Los agentes betabloqueantes pueden enmascarar la hipoglucemia, especialmente la taquicardia. El atenolol
no potencia la hipoglucemia inducida por insulina y la recuperacion del nivel normal de glucosa no es
alterada.

Pacientes diabéticos:
El tratamiento se debe iniciar con monitorizacion de la glucemia.

Tirotoxicosis:
El betabloqueo puede enmascarar los signos cardiovasculares de la tirotoxicosis.

Feocromocitoma tratado:
El atenolol se debe administrar a pacientes con feocromocitoma tratado con monitorizaciéon de la presion
arterial.

Uso en deportistas:
Se debe advertir a los pacientes que este medicamento contiene atenolol, que puede producir un resultado
positivo en las pruebas de control de dopaje.

4.5. Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Combinaciones contraindicadas:

e Floctafenina: Los agentes bloqueantes beta-adrenérgicos pueden impedir las reacciones
cardiovasculares compensatorias asociadas con hipotension o shock que pueden ser inducidas por
floctafenina.

No se recomienda la asociacion con:
e Antagonistas del calcio: verapamilo y en menor grado el diltiazem:

influencia negativa en la contractilidad y conduccién AV.
e Glucosidos digitalicos: la asociacion con atenolol puede aumentar el tiempo de conduccion AV.

o Inhibidores de la monoaminooxidasa (excepto los inhibidores MAO-B)
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¢ Clonidina: los betabloqueantes aumentan el riesgo de la hipertension de rebote.

e Sultoprida : el atenolol no se debe administrar concomitantemente con sultoprida, ya que hay un
aumento del riesgo de arritmias ventriculares, ej. “torsades de pointes”.

Precauciones para el uso:

e Antiarritmicos de clase | (ej. disopiramida, quinidina) y amiodarona:
pueden potenciar el tiempo de conduccion auricular e inducir un efecto inotrépico negativo.

e Insulinay antidiabéticos orales:
pueden intensificar el efecto de disminucion del nivel de azucar en sangre (especialmente los
betabloqueantes no selectivos). El blogueo beta-adrenérgico puede impedir la aparicion de signos
de hipoglucemia (taquicardia).

e Anestésicos:
disminucién de la taquicardia refleja y aumento del riesgo de hipotension.

e La continuacion de los betabloqueos reduce el riesgo de arritmia durante la induccién e intubacion.
Se debe informar al anestesista cuando el paciente esté recibiendo un agente betablogueante. Es
mejor evitar los agentes anestésicos que causan depresion miocardica, tales como el ciclopropano y
el tricloroetileno.

e Baclofeno:
provoca un aumento de la actividad antihipertensiva.

e Medios de contraste yodados:
el atenolol puede prevenir las reacciones cardiovasculares compensatorias asociadas con
hipotension o shock inducidas por productos de contraste yodados.

e Amiodarona:
la combinacion con atenolol puede producir efectos depresores aditivos en la conduccion y efectos
ionotropicos negativos, especialmente en pacientes con disfunciones basales del nodo sinusal o del
nodo auriculoventricular.

Hay que tener en cuenta:

e Antagonistas del calcio: los derivados de la dihidropiridina tales como el nifedipino pueden
aumentar el riesgo de hipotension. En pacientes con insuficiencia cardiaca latente el tratamiento
con atenolol puede conducir a un fallo cardiaco.

e Sustancias inhibidoras de la prostaglandina sintetasa (como los AINE): pueden disminuir los
efectos hipotensores del atenolol.

e Agentes simpaticomiméticos (ej: adrenalina): pueden contrarrestar el efecto del atenolol.

e Administracion concomitante de antidepresivos triciclicos, barbituratos y fenotiazinas y otros
agentes antihipertensivos: puede aumentar el efecto de disminucidon de la presion arterial.

e Ampicilina: puede reducir la biodisponibilidad del atenolol. Por consiguiente, el médico debera
observar si existe evidencia de respuesta alterada al atenolol, especialmente cuando se administra
simultdneamente dosis elevadas de ampicilina.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Los betablogueantes reducen la perfusion placentaria, 1o que puede resultar en muerte fetal intrauterina,
partos inmaduros y prematuros. Ademds, en fetos y neonatos se pueden dar efectos adversos
(especialmente hipoglucemia y bradicardia). En el periodo postnatal del neonato existe un mayor riesgo de
complicaciones pulmonares y cardiacas. Por este motivo, el neonato se debe monitorizar con precaucion.

El atenolol atraviesa la barrera placentaria. Si el atenolol se administra regularmente durante el embarazo se
debe consultar con el médico.
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El atenolol se empled con buenos resultados, bajo cuidadosa vigilancia, en el tratamiento de la hipertension
del embarazo. Debe sefialarse que tras la administracion de atenolol que se realiz6 solamente después de la
20* semana de embarazo, no se han encontrado indicaciones de anormalidades fetales. Ademas, no existen
indicaciones de efectos adversos durante el parto e el periddo de la lactancia. Sin embargo, no se puede
excluir la posibilidad de un efecto perjudicial en el feto.

Lactancia

La concentracion en la leche materna es el triple que en la sangre. Durante la lactancia, se han encontrado
niveles bajos de atenolol en los nifios. Sin embargo, los efectos betablogueantes en los nifios no se pueden
excluir a largo plazo. Se recomienda, cuando sea posible, mantener un intervalo de tiempo de 6 horas entre
la administracién de atenolol y el amamantamiento. Durante este intérvalo, el nifio puede alimentarse
mediante biberdn.

Cuando se administre atenolol durante el embarazo y lactancia, se deben sopesar cuidadosamente las

ventajas e inconvenientes.
4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

No hay estudios sobre el efecto del atenolol en la capacidad para conducir. Cuando se conduzcan vehiculos
0 Se opere con maquinas hay que tener en cuenta que, ocasionalmente, se pueden sufrir mareos o fatiga.

4.8. Reacciones adversas

Se pueden presentar los siguientes efectos secundarios:

e Trastornos del sistema nervioso:
Fatiga, dolor de cabeza, visién borrosa, alteraciones de la vista, alucinaciones, psicosis, confusion,
impotencia, mareos, trastornos del suefio, depresion, pesadillas, ansiedad.

e Trastornos cardiacos:
Bradicardia, conduccién auriculoventricular lenta o aumento del blogueo auriculoventricular existente,
hipotensidn (a veces asociada con sincope), empeoramiento de la insuficiencia cardiaca, extremidades
frias y cianoticas, fendmeno de Raynaud, parestesia de las extremidades, aumento de una claudicacion
intermitente existente.

e Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Broncoespasmos en pacientes con asma bronquial o una historia de enfermedad asmatica.

e Trastornos gastrointestinales:
Trastornos gastrointestinales, nauseas, vémitos, diarrea, boca seca y estrefiimiento.

e Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Alteraciones de la piel, especialmente erupciones. Alopecia, reacciones cutaneas similares a la
psoriasis, empeoramiento de la psoriasis, parpura.

e Otros:
Sequedad de ojos, trombocitopenia, leucopenia, sudoracion. Los betabloqueantes pueden enmascarar
los sintomas de tirotoxicosis o hipoglucemia.

e Se ha observado un aumento de anticuerpos antinucleares; no esta clara su relevancia clinica.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervisién continuada de la relacién beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
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sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.notificaram.es.

4.9. Sobredosis
Los sintomas por sobredosis son:
Bradicardia, hipotension, broncoespasmo e insuficiencia cardiaca aguda.

Tras la ingestion de una sobredosis o en caso de hipersensibilidad, se debe mantener al paciente bajo
observacion en cuidados intensivos. La absorcidn del atenolol aun presente en el tracto gastrointestinal se
puede evitar mediante lavado gastrico, administracion de carb6dn activo y un laxante. Puede ser necesaria la
respiracion artificial. La bradicardia o reacciones vagales se deben tratar mediante la administracién de
atropina o metilatropina. La hipotensién y el shock se deben tratar con plasma o sustitutos del plasma, y en
caso necesario, con catecolaminas. El efecto betablogueante se puede contrarrestar mediante la
administracion intravenosa lenta de clorhidrato de isoprenalina, con una dosis inicial de aproximadamente
5 microgramos/minuto, o con dobutamina, empezando con una dosis de 2,5 microgramos / minuto, hasta
obtener el efecto requerido. En casos refractarios, la isoprenalina se puede combinar con dopamina. Si esto
no produce el efecto deseado, se puede considerar la administracion intravenosa de 8-10 mg de glucagon.
En caso necesario, la inyeccion se puede repetir en una hora, para continuar, si asi se requiere, con una
infusion intravenosa de glucagén a una tasa de 1-3 mg/hora. Se puede considerar también la administracion
de iones de calcio, o el uso de un marcapasos. La hemodialisis o la hemoperfusion también se pueden
considerar, dado el caracter hidrofilico, la baja union a proteinas plésticas y el pequefio volumen de
distribucion del atenolol.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas
Grupo farmacoterapéutico: Agentes betablogueantes selectivos, cédigo ATC: CO7AB03

El atenolol es un agente bloqueante selectivo beta-1 adrenérgico sin propiedades simpaticomiméticas
intrinsecas de estabilizacion de la membrana. Los efectos clinicos se logran rapidamente y permanecen al
menos 24 horas después de la administracion de atenolol. Por consiguiente, ATENOLOL TARBIS 50 mgy
ATENOLOL TARBIS 100 mg comprimidos se pueden tomar una vez al dia, lo cual simplifica la terapia.
El atenolol es un compuesto muy hidrofilico, que atraviesa la barrera encefalica en cantidades muy
pequefias. Esto provoca una incidencia relativamente baja de efectos secundarios del Sistema Nervioso
Central (SNC). El atenolol actla principalmente sobre los -receptores del corazén, por lo que, en
contraposicién a los agentes bloqueantes - adrenérgicos no selectivos, se puede administrar, bajo cuidadosa
vigilancia y examen médico de la funcion pulmonar, a pacientes con enfermedades pulmonares
obstructivas cronicas, que no toleren agentes bloqueantes -adrenérgicos no selectivos.

La selectividad beta-1 se reduce al aumentar la dosis. Los bloqueantes beta-adrenérgicos tienen un efecto
cronotrdpico e ionotrépico negativo e inhiben el efecto de las catecolaminas, dando lugar a una reduccion
de la frecuencia cardiaca y de la presion arterial.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La biodisponibilidad oral es aproximadamente del 50 al 60%. La biodisponibilidad se reduce al 20%
cuando se toma con alimentos. Los niveles plasméaticos méximos se alcanzan a las 2-4 horas después de la
administracion oral repetida. La relacion entre la dosis y la concentracion plasmatica es lineal. La
variabilidad del AUC y C maxinter-individual es de aproximadamente del 30-40%. El volumen de
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https://www.notificaram.es/

distribucién es de 50 a 75 L. La union a proteinas es inferior al 5%. EI metabolismo del atenolol es minimo.
La mayor parte de la dosis absorbida (85-100%) se excreta sin metabolizar através de la orina. El
aclaramiento es aproximadamente de 6 I/h y la semivida de eliminacion de aproximadamente 6 a 9 horas.
En pacientes ancianos, el aclaramiento se reduce y la semivida de eliminacion aumenta. El aclaramiento
estd relacionado con la funcion renal y la eliminacion se prolonga en pacientes con insuficiencia renal. La
insuficiencia hepatica no influye en la farmacocinética del atenolol.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos preclinicos, obtenidos en estudios convencionales de seguridad, farmacologia, toxicidad a dosis
repetidas, genotoxicidad y carcinogenicidad, revelan que no existe un riesgo especial para los humanos.

Los estudios de reproduccion muestran que el atenolol no tiene potencial teratogénico, sin embargo, un
estudio en ratas puso de manifiesto que dosis de 200 mg/kg/dia administradas en el 6° y 15° dia de
embarazo dieron como resultado una disminucion del nimero de fetos por madre y un aumento de la
incidencia de reabsorciones de embriones.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1. Lista de excipientes

Celulosa microcristalina (E 460i)

Crospovidona

Estearato de magnesio

Didxido de silice coloidal

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

2 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacién

No conservar a temperatura superior a 25°C.

Conservar en el envase original.

6.5. Naturaleza y contenido del envase

Blister de PVC-PVDC/AL.

ATENOLOL TARBIS 50 mg EFG: 30, 60 y 500 comprimidos

ATENOLOL TARBIS 100 mg EFG: 30, 60 y 500 comprimidos

Puede que solamente estén comercializados algunos tamarfios de envases.

6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.
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7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
TARBIS FARMA, S.L.

Gran Via Carlos 111, 9
08028 — Barcelona (Esparia)

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Atenolol Tarbis 50 mg comprimidos EFG: 68229
Atenolol Tarbis 100 mg comprimidos EFG: 68237

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

Atenolol Tarbis 50 mg comprimidos EFG: 12 diciembre de 2006
Atenolol Tarbis 100 mg comprimidos EFG: 12 diciembre de 2006

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Noviembre 2016

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://aemps.gob.es/
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